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Non utilizzare questo prodotto per farmaci diversi da insulina umana potrebbe variare.

regolare ad azione breve U100 o soluzione salina fisiologica sterile. Informare il paziente riguardo agli adeguamenti terapeutici necessari, Bedoelde gebruikers van het Accu-Chek DiaPort-systeem zijn en abcessen leiden.
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Keep dry / Trocken aufbewahren / Conserver au sec / Conservare all’asciutto / Droog houden
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Il sistema Accu-Chek DiaPort € indicato per persone con diabete di tipo 1 0
2 insulino-trattato che risultano idonei alla terapia CIPII. Il sistema
Accu-Chek DiaPort puo essere utilizzato soltanto da pazienti e da personale
sanitario adeguatamente addestrati nell’'uso dei singoli componenti in
relazione alle proprie aree di competenza.

/\ AVVERTENZA

Rischio di terapia inappropriata

Il sistema Accu-Chek DiaPort deve essere utilizzato soltanto nei soggetti
per i quali € indicato.

Il sistema non deve essere utilizzato in pazienti che non risultano idonei o
in presenza di una o piti controindicazioni.

Il set di impianto Accu-Chek DiaPort & un kit contenente gli strumenti
chirurgici necessari per I'impianto del sistema Accu-Chek DiaPort. Questo
prodotto & indicato soltanto per I'uso da parte di personale sanitario
specificatamente formato per eseguire I'impianto del sistema Accu-Chek
DiaPort utilizzando gli strumenti contenuti nel presente set. L’impianto deve
essere eseguito in una sala operatoria in condizioni asettiche.

/N\ AVVERTENZA

Rischio di danni di vario tipo

L’alterazione dei componenti del sistema e I'inosservanza delle istruzioni
per I'uso possono compromettere la funzionalita del sistema. Possono
derivarne danni di vario tipo, per esempio: infezione, iperglicemia, lesioni
della cute o formazione di cicatrici a seguito dell’espianto del sistema.
Non apportare modifiche al sistema e attenersi alle istruzioni per I'uso.
Rischio di causare cicatrici

In rari casi, il corpo della porta potrebbe essere rigettato dal corpo umano
con conseguente bisogno di procedere all’espianto.

Dopo I'espianto del sistema rimarranno delle cicatrici.

Indicazioni

Persone con diabete mellito che necessitano di insulina e che non
rispondono alla terapia insulinica sottocutanea, come mostrato dal
mancato raggiungimento degli obiettivi glicemici o dal raggiungimento
degli obiettivi glicemici a discapito di un aumento dei tassi di ipoglicemia
grave nonostante I'impiego di tecnologie avanzate, per esempio
nell’insulino-resistenza sottocutanea.

Persone con diabete mellito che necessitano di insulina, nelle quali
I'insulina sottocutanea non ¢ fattibile a causa di disturbi cutanei, ad
esempio in presenza di lipoipertrofia o lipoatrofia.

Controindicazioni

Pazienti che non risultano idonei all’'uso di un microinfusore per insulina
esterno oppure pazienti per i quali & controindicata la terapia d’infusione
continua sottocutanea (CSlI)

Livelli elevati di anticorpi anti-insulina

Allergie a uno o pili dei materiali utilizzati in Accu-Chek DiaPort o nel set
d’infusione (per esempio titanio, polietilene)

Patologie del tratto gastrointestinale che interferiscono gravemente con
la somministrazione per via intraperitoneale (per esempio malattie del
colon)

Dialisi peritoneale ambulatoriale continua (CAPD)

Somministrazione concomitante di altri farmaci mediante infusione
intraperitoneale (per esempio chemioterapia)

Risposta immunitaria gravemente compromessa

Panoramica dei componenti
Questo prodotto sterile monouso & stato sterilizzato con ossido di etilene.

Chiave a forcella

Cacciavite avvitatore con membrana pre-montata
Bisturi per incisioni sottocutanee

Placca del perforatore

Perforatore cutaneo

Siringa (3 mL)

Catetere in tre lunghezze

Lunghezza: 9cm 15¢cm 25¢cm
Volume di riempimento: 3,5 U* 6 U* 10 U*
Disco di fissaggio

Applicatore del disco

Corpo della porta con catetere pre-montato (15 cm)
Set d’infusione con dispositivo di guida amovibile
Tessera dell'impianto

Adesivi *Insulina U100
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Rischio di infezione

Una confezione danneggiata potrebbe non essere pil sterile o contenere
componenti danneggiati.

Prima di utilizzare un nuovo componente, accertarsi che la sua confezione
non sia danneggiata. Se la confezione & danneggiata, non utilizzarne il
contenuto.

Rischio di lesione

Se si apportano modifiche al sistema o si utilizzano strumenti non forniti
con il set, si rischia di danneggiare gli organi interni.

Non apportare modifiche al sistema. Utilizzare soltanto gli strumenti forniti
con il set e attenersi alle istruzioni per 'uso.

Rischio di soffocamento

Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni.

Conservare le parti di piccole dimensioni fuori dalla portata di persone che
potrebbero ingerirle, per esempio i bambini.

Leggere il manuale per I'uso Accu-Chek DiaPort per diabetologi, chirurghi e
infermieri specializzati nell’assistenza dei pazienti con diabete, cosi come le
istruzioni per I'uso del set d’infusione Accu-Chek DiaPort e del disco di
fissaggio Accu-Chek DiaPort.

Impianto del sistema

1 Scegliere un catetere di lunghezza appropriata. Se la lunghezza del
catetere pre-montato non & adeguata, inserire il catetere selezionato nel
corpo della porta. Utilizzare la chiave a forcella per tener ferma la porta.
La tacca sul raccordo del catetere entra nel corpo della porta solo in
una determinata direzione. Assicurarsi che il raccordo del catetere sia
allineato correttamente prima di inserire la membrana. Utilizzare
soltanto il cacciavite avvitatore con membrana pre-montata per
avvitare la membrana nel corpo della porta. Avvitare bene la membrana
premontata in senso orario con un movimento unico e continuo. Il
movimento continuo evita il distacco o I'allentamento della membrana
premontata nel cacciavite avvitatore.

2 Utilizzare il dispositivo di guida per inserire il set d’infusione
perpendicolarmente (a 90°) nella membrana del sistema assemblato.
Irrigare il set d’infusione e il catetere con soluzione salina fisiologica
sterile utilizzando la siringa da 3 mL contenuta nel kit. Rimuovere il set
d’infusione con I'ausilio del dispositivo di guida. Assicurarsi che il set
d’infusione si colleghi e scolleghi correttamente
al/dal sistema.

/\ PRECAUZIONE

Rischio di iperglicemia

Se il set d’infusione non si collega correttamente alla membrana della
porta, I'erogazione di insulina potrebbe risultare insufficiente.

Accertarsi che la cannula a sfera sia collegata correttamente ruotando il
set d’infusione di 360°. Se la cannula a sfera non ruota liberamente sul
proprio asse, utilizzare il dispositivo di guida per scollegare e ricollegare il
set d'infusione.

3 Tracciare uno schema dell'impianto sul corpo del paziente: Tracciare
una linea dal punto di ingresso della porta (a), precedentemente
concordato con il paziente, al punto d’inserimento previsto per la punta
del catetere (c). Marcare il punto d’incisione (b).

4 ladistanza fra la porta e il punto d’incisione deve essere di circa 4 cm.
Praticare un’incisione di circa 4 cm sopra il muscolo retto dell’'addome.

5 |l bisturi per incisioni sottocutanee garantisce che la profondita che va
dalla superficie della cute fino al margine inferiore della tasca
sottocutanea sia esattamente di 6 mm. Se la tasca sottocutanea &
troppo profonda, non sara possibile agganciare il disco di fissaggio. Se
la tasca sottocutanea non & abbastanza profonda, I'anello in poliestere
restera esposto.

6 Utilizzare il bisturi per incisioni sottocutanee per aprire una tasca

sottocutanea dal punto dell’incisione (b) fino al punto di ingresso della
porta ().

7 Tenere delicatamente tesa la cute e inserire completamente la placca

del perforatore nella tasca sottocutanea. Assicurarsi che I'estremita
della placca del perforatore oltrepassi di almeno 5-10 mm il bordo
esterno dell’ingresso della porta, in modo che la piastra a forma di fiore
possa essere collocata correttamente all’interno della tasca
sottocutanea.

8 Ruotare e premere delicatamente il perforatore cutaneo sul sito

precedentemente contrassegnato per il posizionamento della porta fino
araggiungere la placca del perforatore creando un’incisione circolare.
Rimuovere il tessuto adiposo in eccesso presente nell’area
immediatamente circostante I'incisione circolare e I'ingresso della porta.
Cio favorisce la ricrescita tissutale attorno all’anello in poliestere del
corpo della porta.

9 Posizionare il corpo della porta sotto I'incisione circolare. Far passare il

corpo della porta attraverso I'incisione circolare in modo che fuoriesca
parzialmente. L’anello in poliestere non deve essere visibile sulla
superficie della cute. Assicurarsi che I'incavo della piastra a forma di
fiore sia rivolto verso I'incisione lasciando esposto il catetere.

10 Utilizzare I'applicatore del disco per posizionare il disco di fissaggio sulla
porta. Il disco di fissaggio deve restare sempre agganciato per ridurre la
sollecitazione dei tessuti circostanti.

11 Attraverso I'incisione aprire le fibre del muscolo retto dell’addome per
accedere alla parete della cavita peritoneale e praticare un’incisione nel
peritoneo. Attraverso questa incisione spingere delicatamente il catetere
esposto nella cavita peritoneale, assicurandosi che la punta sia libera.

12 Prima di chiudere le incisioni, collegare il set d'infusione alla membrana
con I'ausilio del dispositivo di guida e irrigare la porta con soluzione
salina fisiologica sterile. Se il catetere & stato posizionato correttamente,
non dovrebbe esservi resistenza. Se vi & resistenza, ritirare leggermente
il catetere e riposizionarlo lontano dall’ostruzione. Se necessario, irrigare
nuovamente per accertarsi che la punta del catetere non sia ostruita.
Richiudere entrambe le incisioni. Coprire il sito dell'impianto con una
medicazione sterile.

Dopo I'operazione

Applicare 1 adesivo sulla cartella clinica del paziente e 1 adesivo sulla
tessera dell'impianto. Compilare la tessera dell'impianto e avvertire il

personale infermieristico di consegnarla al paziente.

Prima di iniziare la terapia CIPIl € necessario riempire il catetere e il set
d’infusione con una quantita di insulina proporzionata alle lunghezze dei
due componenti. In caso di aumento inaspettato del livello glicemico del
paziente, controllare la presenza di eventuali occlusioni o perdite nel set
d’infusione e controllare il file di registro del microinfusore per assicurarsi

Sostituire il set d’infusione e il disco di fissaggio secondo gli intervalli
specificati nelle relative istruzioni per I'uso.

/\ AVVERTENZA

Rischio di iperglicemia

L’uso dei componenti del sistema oltre gli intervalli di sostituzione
specificati puo causare occlusioni o perdite che possono portare a
un’erogazione di insulina insufficiente.

Sostituire i componenti del sistema rispettando gli intervalli specificati.

Per ulteriori informazioni consultare il Manuale per i pazienti con sistema di
accesso per I'infusione continua di insulina intraperitoneale Accu-Chek
DiaPort.

Smaltimento

Questo set contiene componenti appuntiti o taglienti. Smaltire i componenti
appuntiti o taglienti secondo le disposizioni locali e in modo tale da non
recare danno a terzi. Per ulteriori informazioni contattare I'ente o I'autorita
locale competente.

Segnalazione di incidenti gravi

| pazienti/gli utenti/le terze parti nell’'Unione Europea e nei Paesi in cui si
applica un identico regolamento possono segnalare presso il produttore e
I'autorita nazionale competente un incidente grave avvenuto durante
I'utilizzo o in seguito all’utilizzo del dispositivo.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Non appena sara attiva la banca dati europea sui dispositivi medici
(Eudamed), la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica sara
disponibile all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Italia

Servizio Assistenza:
Numero Verde 800 089 300
www.accu-chek.it

Svizzera

Servizio clienti Accu-Chek 0800 11 00 11
gratuito

www.accu-chek.ch

insulineafhankelijke mensen met type |- of type Il-diabetes die voldoen aan
de indicatie voor CIPII-therapie. Het Accu-Chek DiaPort-systeem dient
uitsluitend te worden gebruikt door patiénten en zorgverleners die
afhankelijk van hun vakgebied specifiek geoefend zijn in het gebruik van de
afzonderlijke onderdelen.

/N WAARSCHUWING

Risico van een onjuiste therapie

Het Accu-Chek DiaPort-systeem is uitsluitend ontwikkeld voor de bedoelde
gebruikers.

Gebruik het systeem niet bij patiénten die niet voldoen aan de indicaties of
als er een of meer contra-indicaties van toepassing zijn.

De Accu-Chek DiaPort-implantatieset is een set met chirurgische
hulpmiddelen voor de implantatie van het Accu-Chek DiaPort-systeem. Het
product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door chirurgen die geoefend zijn
in het implanteren van het Accu-Chek DiaPort-systeem m.b.v. de met de
set geleverde hulpmiddelen. De implantatie moet in een operatiekamer
onder steriele condities worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Risico van verschillende soorten letsel

Wijziging van systeemonderdelen of het niet opvolgen van de
gebruiksaanwijzing kan ertoe leiden dat het systeem niet werkt zoals
bedoeld. Dit kan verschillende soorten letsel veroorzaken, zoals
bijvoorbeeld infectie, hyperglykemie, beschadiging van de huid of littekens
door explantatie van het systeem.

Breng geen wijzigingen aan het systeem aan en volg de aanwijzingen in de
gebruiksaanwijzing op.

Risico van littekens

In zeldzame situaties kan de behuizing van de infusiepoort door het
menselijke lichaam worden afgestoten, waardoor explantatie noodzakelijk
is.

Na explantatie van het infusiepoortsysteem blijven er littekens over.

Indicaties

* Mensen met diabetes mellitus die insulineafhankelijk zijn en bij wie de
subcutane insulinetherapie niet succesvol is doordat er geen waarden
binnen de glykemische streefwaardenbereiken kunnen worden
verkregen of dit ondanks het gebruik van geavanceerde technologie
alleen ten koste van een toename van het optreden van ernstige
hypoglykemie kan worden gerealiseerd, zoals bijvoorbeeld bij subcutane
insulineresistentie.

Mensen met diabetes mellitus die insulineafhankelijk zijn en bij wie
subcutane toediening van insuline door huidaandoeningen niet mogelijk
is, zoals bijvoorbeeld bij lipohypertrofie of lipoatrofie.
Contra-indicaties

Patiénten die niet geschikt worden geacht voor het gebruik van een
externe insulinepomp of patiénten met contra-indicaties voor continue
subcutane insuline-infusie (CSII).

Hoge spiegels van anti-insuline antilichamen

Allergie voor een of meer materialen die worden gebruikt voor het
Accu-Chek DiaPort-systeem (bijvoorbeeld titaan, polyethyleen) met
inbegrip van de bijbehorende infusieset.

Aandoeningen van het maagdarmkanaal die de intraperitoneale
toedieningsweg sterk beinvioeden (bijvoorbeeld aandoeningen van het
colon)

Continue ambulante peritoneale dialyse (CAPD)

Gelijktijdig d.m.v. intraperitoneale infusie toegediende medicijnen
(bijvoorbeeld voor chemotherapie)

Ernstig verzwakte immuunrespons

Overzicht onderdelen

Dit is een steriel product voor eenmalig gebruik, dat is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

A Steeksleutel

B  Schroevendraaier voor het inschroeven met hierop bevestigd

membraan

Stratumscalpel

Ponsspatel

Huidpons

Spuit (3 mL)

Katheter in drie lengtes

Lengte: 9cm 15¢cm 25cm

Vulvolume: 3,5 U* 6U* 10 U*

H Fixatieschijf

I Schijfapplicator

J  Behuizing van de infusiepoort met hierin bevestigde katheter
(15 cm)

K Infusieset met afneembaar inbrenghulpmiddel

L Implantaatkaart

M Stickers *U100-insuline

oOmMmo o
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Infectiegevaar

De mogelijkheid bestaat dat een beschadigde verpakking niet steriel meer
is of een beschadigd onderdeel bevat.

Controleer voor het gebruik van een nieuw onderdeel of de verpakking
ervan niet beschadigd is. Als de verpakking beschadigd is, mag u de
inhoud ervan niet gebruiken.

Gevaar van verwonding

Als u wijzigingen aan het systeem aanbrengt of als u hulpmiddelen

Gebruik geen onderdelen waarvan de vervaldatum overschreden is.

Voordat u begint

Bespreek de plaats van implantatie voor de chirurgische ingreep met de
patiént. Selecteer voor de zekerheid een 2¢ mogelijkheid voor implantatie
voor het geval dat er een reden is dat de eerste keus niet kan worden
gebruikt.

Gebruik dit product uitsluitend voor het toedienen van kortwerkende
humane U100-insuline of steriele fysiologische zoutoplossing.

Lees het Accu-Chek DiaPort Handboek voor diabetologen, chirurgen en
diabetesverpleegkundigen en de gebruiksaanwijzing van de Accu-Chek
DiaPort-infusieset en de Accu-Chek DiaPort-fixatieschijf.

Implanteren van het infusiepoortsysteem

1 Selecteer de geschikte lengte van de katheter. Als de bevestigde
katheter niet de geschikte lengte heeft, moet u de geselecteerde
katheter in de behuizing van de infusiepoort bevestigen. Gebruik de
steeksleutel om de infusiepoort goed op zijn plaats te houden. De
uitsparing in het koppelstuk van de katheter past slechts in één
bepaalde richting in de behuizing van de infusiepoort. Zorg er voor het
plaatsen van het membraan voor dat het koppelstuk van de katheter
vlak aansluit op de behuizing van de infusiepoort. Gebruik uitsluitend
de schroevendraaier voor het inschroeven met een hierop reeds
bevestigd membraan om het membraan in de behuizing van de
infusiepoort te schroeven. Schroef het reeds op de schroevendraaier
bevestigde membraan in één gelijkmatige beweging rechtsom (met de
klok mee) handvast in de behuizing van de infusiepoort. Een

gelijkmatige beweging voorkomt het losraken of verlies van het reeds op

de schroevendraaier bevestigde membraan van de schroevendraaier
voor het inschroeven.

2 Gebruik het inbrenghulpmiddel om de infusieset onder een hoek van 90°

in het membraan van het in elkaar gezette infusiepoortsysteem in te
brengen. Spoel de infusieset en de katheter m.b.v. de met de kit

geleverde 3 mL-spuit met steriele fysiologische zoutoplossing. Verwijder

de infusieset m.b.v. het inbrenghulpmiddel. Controleer of de infusieset
zowel correct op het infusiepoortsysteem kan worden aangesloten als
ervan kan worden afgekoppeld.

/\ VOORZORGSMAATREGEL

Risico van een hyperglykemie

Als de infusieset niet correct op het membraan van de infusiepoort is
aangesloten, kan dit tot onvoldoende insulinetoediening leiden.
Controleer of de bolvormige canule correct is aangesloten door de
infusieset 360° rond te draaien. Als de bolvormige canule niet vrij om
zijn as kan draaien, moet u de infusieset m.b.v. het inbrenghulpmiddel
afkoppelen en vervolgens weer aansluiten.

3 Teken het implantatieoverzicht op het lichaam van de patiént: Trek een
lijn van de vooraf met de patiént overeengekomen positie van de
infusiepoort (a) in de richting van de geplande positie van de punt van
de katheter (c). Markeer de plaats van de incisie (b).

4 De afstand tussen de infusiepoort en de plaats van de incisie moet circa
4 cm zijn. Maak een incisie met een lengte van circa 4 cm boven de
rechte buikspier.

5 Het stratumscalpel zorgt ervoor, dat de afstand van het huidopperviak
tot de onderkant van de onderhuidse pocket precies 6 mm is. Als de
onderhuidse pocket te diep is aangebracht, kan de fixatieschijf niet
worden bevestigd. Als de onderhuidse pocket niet diep genoeg is
aangebracht, zal de viltachtige, polyester band bloot komen te liggen.

6 Gebruik het stratumscalpel om een onderhuidse pocket vanaf de incisie
(b) tot de positie van de infusiepoort (a) aan te brengen.

7 Houd de huid voorzichtig strak en breng de ponsspatel vervolgens
volledig in de onderhuidse pocket in. Zorg ervoor dat het uiteinde van de
ponsspatel ten minste 5 tot 10 mm voorbij de buitenste rand van de
geplande opening voor de infusiepoort uitsteekt, zodat de bloemvormige
basis van de infusiepoort correct in de onderhuidse pocket komt te
zitten.

8 Draai en druk de huidpons voor het maken van de ronde incisie op de
vooraf gemarkeerde positie van de infusiepoort zachtjes tot op de
ponsspatel door de huid. Verwijder overmatig vetweefsel van het gebied
zowel in de onmiddellijke omgeving van de ronde incisie als binnen de
opening voor de infusiepoort. Dit ondersteunt het ingroeien van weefsel
in de viltachtige, polyester band van de behuizing van de infusiepoort.

9 Plaats de behuizing van de infusiepoort onder de ronde incisie. Breng de
behuizing van de infusiepoort door de ronde incisie omhoog en leg de

behuizing van de infusiepoort gedeeltelijk bloot. De viltachtige, polyester

band dient boven het huidoppervlak niet zichtbaar te zijn. Zorg ervoor
dat de uitsparing in de de bloemvormige basis van de infusiepoort naar
de incisie wijst; hierbij moet de katheter vrij blijven liggen.

10 Gebruik de schijfapplicator om de fixatieschijf op de infusiepoort te
plaatsen. De fixatieschijf dient te allen tijde op zijn plaats te worden
gehouden om spanning op het omliggende weefsel te verminderen.

11 Spreid door de incisie de vezels van de rechte buikspier uit elkaar om bij

de wand van de peritoneale ruimte te kunnen komen en maak een
incisie in het buikvlies. Breng de vrijliggende katheter door deze incisie
voorzichtig in de peritoneale ruimte en zorg er hierbij voor, dat de punt
vrij is.

12 Gebruik voor het dichtmaken van de incisies het inbrenghulpmiddel om
de infusieset op het membraan aan te sluiten en spoel de infusiepoort
met steriele fysiologische zoutoplossing. Als de katheter correct is
geplaatst, dient er geen weerstand te worden vastgesteld. Als u
weerstand voelt, moet u de katheter iets terugtrekken en op enige
afstand van de blokkering opnieuw plaatsen. Spoel, als dit nodig, is

Risico van een hypoglykemie

Als de infusieset met insuline wordt gevuld geeft de insulinepomp in
eenmaal een aanzienlijke insulinehoeveelheid af.

Vul de infusieset niet als deze met het lichaam is verbonden. U zou een
ongecontroleerde insulinehoeveelheid kunnen toedienen.

Wanneer de eerste dosis insuline via CIPIl wordt toegediend, moet een
zorgverlener aanwezig zijn.

/\ WAARSCHUWING

Risico van een hyperglykemie of een hypoglykemie

Als een CIPIl-therapie is gestart, zullen de insulinebehoeften van de patiént
waarschijnlijk veranderen.

Spreek met de patiént over de aanpassingen van zijn of haar
therapieparameters.

Vervang de infusieset en de fixatieschijf conform de in de respectievelijke
gebruiksaanwijzingen aangegeven intervallen.

/N WAARSCHUWING

Risico van een hyperglykemie

Het gebruik van systeemonderdelen na de aangegeven
vervangingsintervallen kan verstoppingen of lekkages veroorzaken, die tot
onvoldoende insulinetoediening kunnen leiden.

Vervang de systeemonderdelen conform de aangegeven intervallen.

Raadpleeg voor meer informatie het Accu-Chek DiaPort Handboek voor
infusiepoortgebruikers.

Afvalverwijdering

Deze set bevat puntige of scherp gerande onderdelen. Gooi puntige of
scherp gerande onderdelen conform de hiervoor geldende lokale
voorschriften zodanig weg dat niemand zich hieraan kan verwonden. Meer
informatie kan worden ingewonnen bij de lokale overheid (gemeente).

Rapportage van ernstige incidenten

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een
identieke regelgeving: als er tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of ten
gevolge van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, wordt u
verzocht dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te melden.
Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties

U kunt de samenvatting na het opstarten van de Europese database voor

medische hulpmiddelen (Eudamed) hier vinden: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed

Belgié
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be
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(END) Accu-Chek DiaPort implantation set

Intended Use

The Accu-Chek DiaPort system is intended for continuous intraperitoneal
insulin infusion (CIPIl). For this purpose, it shall be used together with an
external Accu-Chek Spirit Combo insulin pump. The Accu-Chek DiaPort
system delivers insulin from the Accu-Chek insulin pump through the
infusion set and the catheter into the peritoneal cavity.

/\ WARNING

Risk of hyperglycaemia

The use of a non-compatible insulin pump can lead to insufficient insulin
delivery.

Use the Accu-Chek DiaPort system only with an Accu-Chek Spirit Combo
insulin pump.

Intended users of the Accu-Chek DiaPort system are insulin-dependent
people with type | or type Il diabetes who meet the indication for CIPII
therapy. The Accu-Chek DiaPort system is only for use by patients and
healthcare professionals specifically trained in the use of the individual
components relative to their areas of expertise.

/N WARNING

Risk of inappropriate therapy

The Accu-Chek DiaPort system is designed for intended users only.

Do not use the system with patients that do not meet the indications, or
where one or more contraindications apply.

The Accu-Chek DiaPort implantation set is a surgical tool kit for the
implantation of the Accu-Chek DiaPort system. The product is intended only
for the use by surgeons trained in implanting the Accu-Chek DiaPort
system, using the tools provided with the set. The implantation must be
performed in an operating theater under sterile conditions.

/\ WARNING

Risk of different types of harm

Modification of system components or disregard of the instructions for

use may prevent the system from working as intended. This can cause
different types of harm, for example, infection, hyperglycaemia, damage to
the skin, or scarring due to explantation of the system.

Do not modify the system and adhere to the instructions for use.

Risk of scarring

In rare situations, the port body may be rejected by the human body, which
requires explantation.

Scars remain after explantation of the port system.

Indications

People with diabetes mellitus requiring insulin in whom subcutaneous
insulin therapy fails as shown by not achieving glycaemic targets, or only
achieving glycaemic targets at the expense of increased rates of severe
hypoglycaemia in spite of the use of advanced technology, for instance
in subcutaneous insulin resistance.

People with diabetes mellitus requiring insulin in whom subcutaneous
insulin is not feasible because of skin disorders, for instance in the
presence of lipohypertrophy or -atrophy.

Contraindications

Patients not considered suitable for using an external insulin pump, or
patients with contraindications for CSII.

High levels of anti-insulin antibodies

Allergy to one or more of the materials used for the Accu-Chek DiaPort
(for example, titanium, polyethylene) including its infusion set.
Disorders of the gastrointestinal tract interfering severely with the
intraperitoneal route of administration (for example, colonic disease)
Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD)

Concomitant drugs administered by intraperitoneal infusion (for example,
chemotherapy)

Severely impaired immune response

Component Overview

This is a sterile, single use product that has been sterilised with ethylene
oxide.

Fork wrench
Screw-in screwdriver with pre-mounted membrane
Layer scalpel
Punch plate
Skin punch
Syringe (3 mL)
Catheter in three lengths
Length: 9cm 15cm 25cm

3.5 inches 5.9 inches 9.8 inches
Fill volume: 3.5 U* 6U* 10 U*
Fixation disc
Disc applicator
Port body with pre-mounted catheter (15 cm (5.9 inches))
Infusion set with removable handling aid
Implant card
Stickers
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* U100 insulin

/\ WARNING

Risk of infection

A damaged packaging may no longer be sterile or may contain a damaged
component.

Before using a new component, make sure its packaging is not damaged.
If the packaging is damaged, do not use its contents.

Risk of injury

If you modify the system or if you use tools that were not provided with the
set, you may injure internal organs.

Do not modify the system. Use only the tools provided with the set and
adhere to the instructions for use.

Risk of suffocation

This product contains small parts.

Keep small parts away from people who might swallow them, for example,
small children.

Storage

Keep the product dry and away from sunlight. Store the product between 5
and 45 °C.

/\ WARNING
Risk of hyperglycaemia and infection
The use of sterile components after their Use by date can lead to infections

and to abscesses.
Do not use components that have passed their Use by date.

Before You Get Started

Discuss the implantation site with the patient prior to the surgery. Make

sure to select a 2" placement option in case there is a reason as to why the

first choice is not possible.

Do not use this product for any medication other than U100 short-acting

regular human insulin or sterile physiological saline solution.

Read the Accu-Chek DiaPort Handbook for Diabetologists, Surgeons, and

Diabetes Nurses, as well as the instructions for use of the Accu-Chek

DiaPort infusion set and the Accu-Chek DiaPort fixation disc.

Implanting the Port System

1 Choose the appropriate length of the catheter. If the pre-mounted
catheter does not have the appropriate length, insert the selected
catheter into the port body. Use the fork wrench to hold the port
securely. The notch of the catheter hub fits into the port body in a
defined direction only. Make sure that the catheter hub sits flush with
the port body prior to inserting the membrane. Use only the screw-in
screwdriver with a pre-mounted membrane to screw the membrane
into the port body. Screw in the pre-mounted membrane in one
continuous, clockwise motion until it is hand-tight. A continuous motion
avoids the detachment or loosening of the pre-mounted membrane in
the screw-in screwdriver.

2 Use the handling aid to insert the infusion set at a 90° angle into the
membrane of the assembled port system. Flush the infusion set and the
catheter with sterile physiological saline solution using the 3 mL syringe
provided with the kit. Remove the infusion set with the handling aid.
Make sure that the infusion set connects and disconnects correctly with
the port system.

/\ PRECAUTION

Risk of hyperglycaemia

If the infusion set is not correctly connected to the port membrane, this
can lead to insufficient insulin delivery.

Make sure the ball cannula is connected correctly by turning the infusion
set in a 360° motion. If the ball cannula does not rotate freely on its axis,
use the handling aid to disconnect and reconnect the infusion set.

3 Draw the implantation overview on the patient’s body: From the port
placement (a) previously agreed with the patient, draw a line in the
direction of the planned catheter tip placement (c). Mark the incision (b).

4 The distance between the port and the incision should be approx. 4 cm
(1.58 inches). Make an incision of approx. 4 cm (1.58 inches) length
over the rectus abdominal muscle.

5 The layer scalpel helps to make sure that the depth from the surface of
the skin to the lower edge of the subcutaneous pocket is precisely 6 mm
(0.24 inches). If the subcutaneous pocket is too deep, the fixation disc
cannot be attached. If the subcutaneous pocket is too shallow, the
polyester felt will be exposed.

6 Use the layer scalpel to make a subcutaneous pocket from the incision
(b) up to the port placement (a).

7 Gently hold the skin taut, then insert the punch plate fully into the
subcutaneous pocket. Make sure that the end of the punch plate
extends at least 5 to 10 mm (0.19 inches to 0.39 inches) beyond the
outer edge of the proposed port hole to allow for the flower-shaped port
base to sit correctly inside the subcutaneous pocket.

8 Gently rotate and push the skin punch through the pre-marked port
placement onto the punch plate to create the circular incision. Remove
excessive fatty tissue from the area immediately surrounding the
circular incision as well as inside the port hole. This supports tissue
in-growth into the polyester felt band of the port body.

9 Place the port body under the circular incision. Lift the port body through
the circular incision and partially expose the port body. The polyester felt
band should not be visible above the skin surface. Take care that the
gap in the flower-shaped port base points towards the incision, leaving
the catheter exposed.

10 Use the disc applicator to position the fixation disc on the port. The
fixation disc should be kept in place at all times to reduce stress to the
surrounding tissue.

11 Through the incision spread out the fibres of the rectus abdominus
muscle to access the peritoneal cavity wall and make an incision in the
peritoneum. Gently move the exposed catheter through this incision into
the peritoneal cavity, ensuring the tip is free.

12 Before closing the incisions, use the handling aid to connect the infusion
set to the membrane and flush the port with sterile physiological saline
solution. There should be no resistance if the catheter has been
positioned correctly. If there is resistance, slightly withdraw the catheter
and reposition away from the obstruction. If needed, flush again to
confirm the catheter tip is no longer obstructed. Close both incisions.
Cover the implantation area with a sterile dressing.

Postoperative Care

Stick 1 copy of the stickers in the patient notes and 1 copy on the implant

card. Fill in the implant card and advise the recovery room staff or the ward

staff that the implant card is to be handed to the patient.

Before commencing CIPII therapy, the catheter and the infusion set must be

filled with the appropriate amount of insulin according to their lengths. If the

patient’s blood glucose level should unexpectedly increase, check for
occlusions or leaks in the infusion set and review the log file of the insulin
pump to make sure the catheter and the infusion set were filled according
to the instructions for use.

/\ WARNING

Risk of hypoglycaemia

When filling the infusion set with insulin, the insulin pump delivers a
considerable insulin amount at once.

Do not fill the infusion set while it is connected to the body. You may
deliver an uncontrolled insulin amount.

When the first insulin dose is delivered via CIPII, a healthcare professional
must be present.

/N WARNING

Risk of hyperglycaemia or hypoglycaemia

When starting CIPIl therapy, the patient’s insulin needs are likely to
change.

Speak to the patient about the adjustments to his or her therapy
parameters.

Replace the infusion set and the fixation disc according to the intervals
specified in the respective instructions for use.

/\ WARNING

Risk of hyperglycaemia

The use of system components beyond the specified replacement intervals
can cause occlusions or leaks that can lead to insufficient insulin delivery.
Replace system components according to the specified intervals.

For more information, see the Accu-Chek DiaPort Handbook for Port Users.
Disposal

This set contains pointed or sharp-edged components. Dispose of pointed

or sharp-edged components according to local regulations, in such a way

that no third party can be injured. For more information, contact your local
council or authority.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with
identical regulatory regime; if, during the use of this device or as a result of
its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
and to your national authority.

Summary of Safety and Clinical Performance

You find the SSCP after the launch of the European database on medical
devices (Eudamed) here: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Distributed in the United Kingdom by:
Roche Diabetes Care Limited

Charles Avenue, Burgess Hill

West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom
Accu-Chek Pump Careline

UK Freephone number: 0800 731 22 91
ROI Freephone number: 1 800 88 23 51

" calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge for calls to these numbers.

burgesshill.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Insulin Pump Support: 1800 633 457
australia.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.com.au

Accu-Chek DiaPort Implantationsset

Vorgesehene Anwendung

Das Accu-Chek DiaPort System ist fiir die kontinuierliche intraperitoneale
Insulininfusion (CIPIl) vorgesehen. Zu diesem Zweck soll es gemeinsam mit
einer externen Accu-Chek Spirit Combo Insulinpumpe verwendet werden.
Das Accu-Chek DiaPort System gibt Insulin von der Accu-Chek
Insulinpumpe (iber das Infusionsset und den Katheter in die Bauchhdhle ab.

/N WARNUNG

Hyperglykamiegefahr

Die Verwendung einer nicht kompatiblen Insulinpumpe kann zu einer
unzureichenden Insulinabgabe fiihren.

Verwenden Sie das Accu-Chek DiaPort System nur mit einer Accu-Chek
Spirit Combo Insulinpumpe.

Die Anwenderzielgruppe des Accu-Chek DiaPort Systems sind
insulinabhéngige Menschen mit Typ-I- oder Typ-II-Diabetes, die die
Indikation einer CIPIl-Therapie erfiillen. Das Accu-Chek DiaPort System darf
nur von Patienten und Arzten verwendet werden, die im Umgang mit den
Einzelkomponenten entsprechend ihres Fachgebiets geschult sind.

/N WARNUNG

Gefahr einer unangemessenen Therapie

Das Accu-Chek DiaPort System ist nur fiir die Anwenderzielgruppe
vorgesehen.

Verwenden Sie das System nicht fiir Patienten, die die Indikationen nicht
erfilllen oder auf die eine oder mehrere Kontraindikationen zutreffen.

Das Accu-Chek DiaPort Implantationsset enthélt die chirurgischen
Instrumente zur Implantation des Accu-Chek DiaPort Systems. Das Produkt
darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in der Implantation des
Accu-Chek DiaPort Systems entsprechend geschult sind; dabei diirfen
ausschlielich die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Instrumente
eingesetzt werden. Die Implantation muss in einem Operationssaal unter
sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

/N WARNUNG

Gefahr unterschiedlicher Schéden

Anderungen an den Systemkomponenten oder Nichtbefolgen der
Gebrauchsanweisung kann dazu fiihren, dass das System nicht wie
vorgesehen funktioniert. Dies kann unterschiedliche Schéden verursachen,
z. B. Infektionen, Hyperglykdmie, Hautschaden oder Narbenbildung durch
Systemexplantation.

Nehmen Sie keine Anderungen am System vor und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung.

Gefahr der Narbenbildung

In seltenen Féllen kann es zu einer AbstoBung des Portkdrpers durch den
menschlichen Kdrper kommen, was eine Explantation erforderlich macht.
Nach der Explantation des Portsystems verbleiben Narben.

Indikationen

Menschen mit Diabetes, die Insulin benétigen und bei denen trotz
moderner Technologie unter subkutaner Insulintherapie die
glykdmischen Zielwerte nicht oder nur mit steigendem Risiko von
schweren Hypoglykémien erzielt werden, z. B. bei subkutaner
Insulinresistenz.

Menschen mit Diabetes, die Insulin bendtigen und bei denen eine
subkutane Insulintherapie wegen Hauterkrankungen nicht maglich ist,
z. B. bei Lipohyperthrophie oder Lipoatrophie.

Kontraindikationen

o Patienten, die fiir eine externe Insulinpumpe nicht geeignet sind, oder
Kontraindikationen fiir CSIl aufweisen
© Hohe Konzentrationen von Anti-Insulin-Antikérpern

Allergie gegen ein oder mehrere Materialien, die fiir das Accu-Chek
DiaPort System einschlieBlich des zugehérigen Infusionssets verwendet
werden (z. B. Titan, Polyethylen)

Stérungen des Magendarmtrakts, die den intraperitonealen
Verabreichungsweg stark behindern (z. B. Erkrankungen des Dickdarms)
Kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse (CAPD)

Weitere Medikamente, die als intraperitoneale Infusion verabreicht
werden (z. B. Chemotherapie)

Stark beeintrachtigte Immunantwort

Komponenteniibersicht

Dies ist ein Sterilprodukt fiir den einmaligen Gebrauch, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Gabelschliissel
Schraubenzieher zum Einschrauben mit vormontierter Membran
Distanzmesser

Stanzplatte

Hautstanze

Spritze (3 mL)

Katheter in drei Langen

Lénge: 9cm 15¢cm 25¢cm
Fiillvolumen: 3,5 U* 6 U* 10U
Fixationsscheibe

Scheibenapplikator

Portkorper mit vormontiertem Katheter (15 cm)
Infusionsset mit abnehmbarer Platzierungshilfe
Implantatkarte

Aufkleber
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* U100-Insulin

/N\ WARNUNG

Infektionsgefahr

Eine beschadigte Verpackung ist mdglicherweise nicht mehr steril oder
kann eine beschadigte Komponente enthalten.

Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung nicht beschédigt ist, bevor Sie
eine neue Komponente verwenden. Wenn die Verpackung beschadigt ist,
verwenden Sie den Inhalt nicht.

Verletzungsgefahr

Wenn Sie das System verandern oder Instrumente verwenden, die nicht
mit dem Set geliefert wurden, kénnen Sie innere Organe verletzen.
Nehmen Sie keine Verdnderungen am System vor. Verwenden Sie

nur die mit dem Set gelieferten Instrumente und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung.

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthalt Kleinteile.

Bewahren Sie Kleinteile auBerhalb der Reichweite von Personen auf, die
diese verschlucken kénnten, z. B. Kleinkinder.

Aufbewahrung

Halten Sie das Produkt trocken und schiitzen Sie es vor Sonnenlicht.
Bewahren Sie das Produkt bei Temperaturen zwischen 5 und 45 °C auf.

/N\ WARNUNG

Hyperglykamie- und Infektionsgefahr

Die Verwendung von sterilen Komponenten nach ihrem Haltbarkeitsdatum
kann zu Infektionen und Abszessen fiihren.

Verwenden Sie keine Komponenten, deren Haltbarkeitsdatum
lberschritten ist.

Informationen zum Gebrauch

Besprechen Sie vor dem Eingriff die Wahl der Implantationsstelle mit dem

Patienten. Vereinbaren Sie auch eine 2. Implantationsstelle fiir den Fall,

dass die Implantation an der ersten Stelle doch nicht mdglich sein sollte.

Dieses Produkt darf nur mit kurz wirkendem, normalem U100-Humaninsulin

oder steriler physiologischer Kochsalzlosung verwendet werden.

Lesen Sie das Accu-Chek DiaPort Handbuch fiir Diabetologen, Chirurgen

und Diabetesberater, ebenso wie die Gebrauchsanweisung fiir das

Accu-Chek DiaPort Infusionsset und die Accu-Chek DiaPort

Fixationsscheibe.

Implantieren des Portsystems

1 Wahlen Sie einen Katheter in geeigneter Ldnge. Wenn der vormontierte
Katheter nicht die geeignete Lange hat, fiihren Sie den ausgewahlten
Katheter in den Portkdrper. Halten Sie den Portkdrper mit dem
Gabelschliissel fest. Die Positionierungskerbe des Katheterkopfs passt
nur in einer einzigen festgelegten Richtung in den Portkérper. Stellen
Sie sicher, dass der Katheterkopf biindig zum Portkérper sitzt, bevor Sie
die Membran einsetzen. Verwenden Sie zum Einschrauben der
Membran in den Portkdrper ausschlieBlich den Schraubenzieher zum
Einschrauben mit vormontierter Membran. Schrauben Sie die
vormontierte Membran in einer kontinuierlichen Bewegung im
Uhrzeigersinn handfest ein. Eine kontinuierliche Bewegung verhindert,
dass sich die vormontierte Membran lockert oder vom Schraubenzieher
zum Einschrauben I6st.

2 Fihren Sie das Infusionsset mit der Platzierungshilfe in einem Winkel
von 90° in die Membran des zusammengesetzten Portsystems ein.
Spiilen Sie das Infusionsset und den Katheter unter Verwendung der
mitgelieferten 3-mL-Spritze mit steriler physiologischer Kochsalzlosung.
Entfernen Sie das Infusionsset mit der Platzierungshilfe. Stellen Sie
sicher, dass sich das Infusionsset korrekt an das Portsystem
anschlieBen und wieder davon trennen lasst.

/\ VORSICHTSMASSNAHME

Hyperglykamiegefahr

Wenn das Infusionsset nicht korrekt an der Portmembran angeschlossen
ist, kann eine unzureichende Insulinabgabe die Folge sein.

Stellen Sie sicher, dass die Kugelkaniile korrekt angeschlossen ist,
indem Sie das Infusionsset um 360° drehen. Falls sich die Kugelkaniile
dabei nicht frei drehen ldsst, koppeln Sie das Infusionsset mithilfe der
Platzierungshilfe ab und wieder an.

3 Zeichnen Sie das Implantationsschema auf den Kérper des Patienten:
Ziehen Sie von der mit dem Patienten vereinbarten Implantationsstelle
fiir den Port (a) eine Linie zu der vorgesehenen Position fiir die
Katheterspitze (c). Markieren Sie die Einschnittstelle (b).

4 Der Abstand zwischen Port und Einschnittstelle sollte ca. 4 cm betragen.
Nehmen Sie einen ca. 4 cm langen Einschnitt iiber dem M. rectus
abdominis vor.

5 Durch die Verwendung des Distanzmessers wird sichergestellt, dass der
untere Rand der subkutanen Tasche exakt 6 mm unter der
Hautoberfldche liegt. Liegt die subkutane Tasche zu tief, kann die

Fixationsscheibe nicht befestigt werden. Liegt die subkutane Tasche
nicht tief genug, liegt spater der Polyesterfilz frei.

6 Verwenden Sie das Distanzmesser, um die subkutane Tasche vom
Einschnitt (b) bis zur Implantationsstelle fiir den Port (a) zu 6ffnen.

7 Ziehen Sie vorsichtig die Haut straff und schieben Sie die Stanzplatte
vollsténdig in die subkutane Tasche. Stellen Sie sicher, dass das Ende
der Stanzplatte mindestens 5 bis 10 mm iiber den &uBeren Rand der
vorgesehenen Implantationsstelle fiir den Port hinausragt, damit der
blumenformige Portsockel korrekt in der subkutanen Tasche platziert
werden kann.

8 Setzen Sie einen kreisformigen Schnitt, indem Sie die Hautstanze mit
leichten Drehbewegungen durch die markierte Implantationsstelle fiir
den Port bis zur Stanzplatte driicken. Entfernen Sie ibermaBiges
Fettgewebe aus dem Bereich unmittelbar um den kreisformigen
Einschnitt sowie aus der Implantationsstelle fiir den Port. Dies
unterstiitzt das Einwachsen von Gewebe im Polyesterfilzband des
Portkdrpers.

9 Positionieren Sie den Portkérper unter dem kreisformigen Einschnitt.
Schieben Sie den Portkdrper nach oben durch den kreisformigen
Einschnitt, sodass ein Teil herausragt. Das Polyesterfilzband soll nicht
oberhalb der Hautoberfldche zu sehen sein. Stellen Sie sicher, dass die
Aussparung am blumenférmigen Portsockel zum Einschnitt zeigt; der
Katheter muss dabei sichtbar bleiben.

10 Befestigen Sie die Fixationsscheibe mit dem Scheibenapplikator am
Port. Die Fixationsscheibe sollte nach der Implantation nicht mehr
entfernt werden, um das umliegende Gewebe nicht zu strapazieren.

11 Ziehen Sie durch den Einschnitt die Muskelfasern des M. rectus
abdominis auseinander, um einen Zugang zur Wand der Bauchhdhle zu
schaffen, und machen Sie dort einen Schnitt in das Peritoneum.
Schieben Sie den freiliegenden Katheter vorsichtig durch diesen
Einschnitt in die Bauchhéhle und stellen Sie dabei sicher, dass die
Spitze nicht blockiert wird.

12 Bevor Sie die Schnittstellen schlieBen, koppeln Sie mithilfe der
Platzierungshilfe das Infusionsset an die Membran und spiilen Sie den
Port mit steriler physiologischer Kochsalzldsung. Wenn der Katheter
korrekt positioniert ist, ist kein Widerstand spiirbar. Sollten Sie einen
Widerstand spiiren, ziehen Sie den Katheter ein wenig heraus und
positionieren Sie ihn neu, sodass er nicht mehr blockiert wird. Spiilen
Sie den Port ggf. nochmal, um sicherzustellen, dass die Katheterspitze
nicht mehr blockiert wird. SchlieBen Sie die beiden Schnittstellen.
Decken Sie die Implantationsstelle mit einem sterilen Verband ab.

Postoperative Versorgung

Kleben Sie 1 Aufkleber in die Patientenakte und 1 auf die Implantatkarte.

Fiillen Sie die Implantatkarte aus und weisen Sie die Mitarbeiter im

Aufwachraum bzw. auf der Station an, dem Patienten die Implantatkarte

auszuhéndigen.

Bevor die CIPII-Therapie aufgenommen werden kann, miissen Katheter und

Infusionsset entsprechend ihrer Lange mit der ntigen Menge an Insulin

gefiillt werden. Falls der Blutzuckerspiegel des Patienten aus unerkldrlichen

Griinden ansteigt, tiberpriifen Sie, ob Verstopfungen oder undichte Stellen

im Infusionsset vorliegen, und rufen Sie die Protokolldatei der Insulinpumpe

auf, um sicherzustellen, dass Katheter und Infusionsset gemas der

Gebrauchsanweisung gefiillt wurden.

/N WARNUNG

Hypoglykamiegefahr

Beim Fillen des Infusionssets mit Insulin gibt die Insulinpumpe eine
betrachtliche Menge Insulin auf einmal ab.

Fiillen Sie das Infusionsset nicht, solange es an den Kérper angeschlossen
ist. Eine unkontrollierte Insulinmenge konnte abgegeben werden.

Wenn die erste Insulindosis tiber CIPIl verabreicht wird, muss ein Arzt
anwesend sein.

/N WARNUNG

Hyperglykamie- oder Hypoglykdmiegefahr

Zu Beginn der CIPII-Therapie wird sich der Insulinbedarf des Patienten
wahrscheinlich andern.

Sprechen Sie mit dem Patienten iiber die Anpassungen der
Therapieparameter.

Tauschen Sie das Infusionsset und die Fixationsscheibe geméB dem in der
jeweiligen Gebrauchsanweisung angegebenen Intervall aus.

/\ WARNUNG

Hyperglykdmiegefahr

Die Verwendung von Systemkomponenten iiber die angegebenen
Austauschintervalle hinaus kann Verstopfungen und undichte Stellen
verursachen, was zu einer unzureichenden Insulinabgabe fiihren kann.
Tauschen Sie die Systemkomponenten gemaB den angegebenen
Intervallen aus.

Weitere Informationen erhalten Sie im Accu-Chek DiaPort Handbuch fiir
Porttrager.

Entsorgung

Dieses Set enthdlt spitze oder scharfkantige Komponenten. Entsorgen Sie
spitze oder scharfkantige Komponenten geméaB den in Ihrem Land
geltenden Vorschriften und gehen Sie dabei so vor, dass keine Dritten
verletzt werden kdnnen. Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrer
Stadt- oder Gemeindeverwaltung.

Melden schwerwiegender Vorkommnisse

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europdischen Union und in
Landern mit identischem Regulierungssystem: Wenn bei der Verwendung
dieses Medizinprodukts oder als Folge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem
Hersteller und Ihrer nationalen Behdrde.

Bericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Den Bericht iiber Sicherheit und klinische Leistung finden Sie nach dem
Start der européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) hier:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Deutschland

Accu-Chek Kunden Service Center:
Kostenfreie Telefonnummer 0800 4466800
Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
www.accu-chek.de

Schweiz

Accu-Chek Kundenservice 0800 1100 11
gebiihrenfrei

www.accu-chek.ch

Belgien
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be

Set d’implantation Accu-Chek DiaPort

Utilisation prévue

Le systeme Accu-Chek DiaPort est destiné a la perfusion intrapéritonéale
continue d’insuline (CIPII). Il doit a cette fin étre utilisé avec une pompe a
insuline Accu-Chek Spirit Combo externe. Le systéme Accu-Chek DiaPort
administre de I'insuline a travers le dispositif de perfusion et le cathéter
dans la cavité péritonéale a partir de la pompe a insuline Accu-Chek.

/N AVERTISSEMENT

Risque d’hyperglycémie

L'usage d’une pompe a insuline incompatible peut entrainer une
administration d’insuline insuffisante.

N'utilisez le systeme Accu-Chek DiaPort qu’avec une pompe a insuline
Accu-Chek Spirit Combo.

Les utilisateurs auxquels le systtme Accu-Chek DiaPort est destiné sont
des personnes insulinodépendantes atteintes d’un diabéte de type | ou Il qui
satisfont I'indication du traitement par CIPII. Le systeme Accu-Chek DiaPort
est uniquement destiné aux patients et aux professionnels de santé
spécifiquement formés a I'utilisation des composants individuels en fonction
de leur domaine d’expertise.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de traitement inapproprié

Le systéme Accu-Chek DiaPort est uniquement concu pour les utilisateurs
auxquels il est destiné.

N'utilisez pas le systéme chez des patients qui ne satisfont pas les
indications ou chez lesquels une ou plusieurs contre-indications
s’appliquent.

Le set d’implantation Accu-Chek DiaPort est un kit d’instruments
chirurgicaux destiné a I'implantation du systéme Accu-Chek DiaPort. Ce
produit est uniquement destiné a étre utilisé par des chirurgiens formés a
I'implantation du systeme Accu-Chek DiaPort a I'aide des outils fournis avec
le set. L'implantation doit étre réalisée dans un bloc opératoire et dans des
conditions stériles.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de survenue de préjudices de différente nature

La modification de composants systeme ou la négligence des instructions
d’utilisation peut empécher le systéme de fonctionner comme prévu. Il
peut en résulter des préjudices de différente nature, tels qu’une infection,
une hyperglycémie, des lésions cutanées ou des cicatrices consécutives a
I'explantation du systeme.

Ne modifiez pas le systéme et respectez les instructions d’utilisation.
Risque d’apparition de cicatrices

Dans de rares cas, le corps de la voie pour I'acces péritonéal peut étre
rejeté par le corps humain, ce qui nécessite une explantation.

Des cicatrices peuvent persister suite a I'explantation de la chambre
péritonéale.

Indications

Personnes atteintes d’un diabéte sucré nécessitant un traitement a
I'insuline chez lesquelles I'insulinothérapie sous-cutanée ne fonctionne
pas, cet échec se manifestant par une incapacité a atteindre les objectifs
glycémiques ou par la satisfaction d’objectifs glycémiques se faisant
uniquement aux dépens d’une hausse des taux d’hypoglycémie sévere
en dépit de I'usage d’une technologie avancée, par exemple dans le cas
de I'insulinorésistance sous-cutanée.

Personnes atteintes d’un diabéte sucré nécessitant un traitement a
I'insuline chez lesquelles I'injection sous-cutanée d’insuline ne s’avére
pas faisable en raison de troubles cutanés, par exemple en présence
d’une lipohypertrophie ou d’une lipoatrophie.

Contre-indications

Patients considérés comme non éligibles a une pompe a insuline externe
ou patients présentant des contre-indications a la CSII.

Taux élevés d’anticorps anti-insuline

Allergies & un ou plusieurs des matériaux utilisés pour le systéme
Accu-Chek DiaPort (par ex. titane, polyéthyléne), y compris son dispositif
de perfusion.

Troubles du tractus gastro-intestinal interférant sévérement avec la voie
d’administration intrapéritonéale (par ex. affection colique)

Dialyse péritonéale continue ambulatoire (DPCA)

Médication concomitante administrée par perfusion intrapéritonéale (par
ex. chimiothérapie)

Réponse immunitaire fortement altérée

Apercu des composants
Il s’agit d’un produit stérile a usage unique ayant été stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne.

Clé plate

Tournevis de vissage avec membrane préinstallée

Bistouri tangentiel

Plaque de poingonnage

Emporte-piece

Seringue (3 mL)

Cathéter disponible en trois longueurs

Longueur : 9cm 15cm  25cm

Volume de remplissage : 3,5 U* 6 U* 10 U*

Disque de fixation

Applicateur de disque

Corps de la voie pour I'acces péritonéal avec cathéter préinstallé
(15 cm)

Dispositif de perfusion avec ailette détachable amovible

Carte de porteur d’implant
Etiquettes adhésives

.
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* Insuline 100 U

/\ AVERTISSEMENT

Risque d’infection

Un emballage endommagé peut ne plus étre stérile ou est susceptible de
contenir un composant endommage.

Avant d’utiliser un nouveau composant, assurez-vous que son emballage
n’est pas endommagé. Si I'emballage est endommagé, n’utilisez pas son
contenu.

Risque de lésion

Vous risquez de provoquer une Iésion d’organes internes en cas de
modification du systéme ou d’utilisation d’outils non fournis avec le set.
Ne modifiez pas le systeme. Utilisez uniquement les outils fournis avec le
set et respectez les instructions d’utilisation.

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites pieces.

Conservez les petites pieces hors de portée des personnes susceptibles de
les avaler, comme des enfants en bas age.

Conservation

Conservez le produit au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Conservez le
produit entre 5 et 45 °C.

/N\ AVERTISSEMENT

Risque d’hyperglycémie et infection

L’usage de composants stériles aprés leur date de péremption peut
entrainer des infections et des abces.

N'utilisez pas de composants dont la date de péremption est dépassée.

Avant de commencer

Discutez du site d’implantation avec le patient préalablement a
I'intervention chirurgicale. Veillez a sélectionner un 2¢ site si le premier site
s’avére inadéquat pour une quelconque raison.

N'utilisez pas ce produit pour un médicament autre que I'insuline humaine
ordinaire 100 U & action courte ou de la solution saline physiologique
stérile.

Consultez le guide pour diabétologues, chirurgiens et infirmiers en
diabétologie Accu-Chek DiaPort, ainsi que les instructions d’utilisation du
dispositif de perfusion Accu-Chek DiaPort et de la disque de fixation
Accu-Chek DiaPort.

Implantation de la chambre péritonéale

1 Choisissez la longueur qui convient pour le cathéter. Si le cathéter
préinstallé ne présente pas la longueur appropriée, insérez le cathéter
sélectionné dans le corps de la voie pour I'accés péritonéal. Utilisez la
clé plate pour fixer I'extrémité du corps de la voie d’acces péritonéal en
place. L’encoche de positionnement du raccord de cathéter s’emboite
dans le corps de la voie pour I'accés péritonéal uniquement dans un
sens défini. Assurez-vous que le raccord du cathéter affleure le corps
de la voie pour I'accés péritonéal avant I'insertion de la membrane.
Vissez la membrane dans le corps de la voie pour I'acces péritonéal en
vous aidant uniquement du tournevis de vissage sur lequel elle est
préinstallée. Vissez la membrane pré-installée en tournant en continu
dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu'a ce qu’elle soit bien
serrée. Un mouvement ininterrompu permet de prévenir le détachement
ou le desserrage de la membrane pré-montée dans le tournevis de
vissage.

2 Utilisez I'ailette détachable pour insérer le dispositif de perfusion selon
un angle de 90° dans la membrane de la chambre péritonéale
assemblée. Rincez le dispositif de perfusion et le cathéter avec une
solution saline physiologique stérile par le biais de la seringue de 3 mL
fournie avec le kit. Retirez le dispositif de perfusion & I'aide de I'ailette
détachable. Assurez-vous que le dispositif de perfusion se connecte et
se déconnecte correctement de la chambre péritonéale.

/\ PRECAUTION

Risque d’hyperglycémie

La connexion incorrecte du dispositif de perfusion a la membrane du

port d’acces péritonéal peut entrainer une administration d’insuline
insuffisante.

Assurez-vous que la canule a bille est bien raccordée en tournant le
dispositif de perfusion & 360°. Si la canule a bille ne tourne pas librement
autour de son axe, utilisez I'ailette détachable pour déconnecter et
reconnecter le dispositif de perfusion.

3 Dessinez un apercu de I'implantation sur le corps du patient : depuis
I'emplacement du port d’acces péritonéal (a) défini au préalable avec le
patient, dessinez une ligne dans la direction de I'emplacement défini de
I'extrémité du cathéter (c). Marquez I'incision (b).

4 Ladistance entre le port d’acces péritonéal et I'incision doit étre
d’environ 4 cm. Faites une incision d’environ 4 cm sur le muscle droit
de I'abdomen.

5 Le bistouri tangentiel aide & s’assurer que la profondeur entre la surface
de la peau et le bord inférieur de la poche sous-cutanée est précisément
de 6 mm. Si la poche sous-cutanée est trop profonde, le disque de
fixation ne peut pas étre attaché. Si la poche sous-cutanée est trop fine,
le feutre de polyester sera exposé.

6 Utilisez le bistouri tangentiel pour pratiquer une poche sous-cutanée de
I'incision (b) jusqu’au port d’acces péritonéal (a).

7 Tendez délicatement la peau, puis insérez entierement la plaque de
poingonnage dans la poche sous-cutanée. Veillez & ce que I'extrémité
de la plaque de poingonnage dépasse le bord externe du trou du port
d’acces péritonéal suggéré d’au moins 5 & 10 mm afin de permettre le
positionnement correct de la base du port d’accés péritonéal en forme
de fleur dans la poche sous-cutanée.

8 Tournez doucement et poussez I'emporte-piéce a travers I'emplacement
du port d’acces péritonéal préalablement marqué jusqu’a la plague de
poingonnage pour créer une incision circulaire. Retirez tout excés de
tissu adipeux de la zone située dans I'environnement immédiat de
I'incision circulaire ainsi qu’a I'intérieur de I'orifice du port d’acces
péritonéal. Cela permet une croissance tissulaire dans la bande de
feutre de polyester du corps de la voie pour I'accés péritonéal.

9 Placez le corps de la voie pour I'acces péritonéal sous I'incision
circulaire. Faites passer le corps de la voie pour I'acces péritonéal a
travers I'incision circulaire en I'exposant partiellement. La bande de
feutre de polyester ne doit pas étre visible au-dessus de la surface de la
peau. Veillez a ce que I'encoche de la base du port d’acces péritonéal
en forme de fleur pointe vers I'incision et laisse le cathéter exposé.

10 Positionnez le disque de fixation sur le port d’accés péritonéal a I'aide
de I'applicateur de disque. Le disque de fixation doit toujours rester en
place afin de réduire les contraintes exercées sur le tissu environnant.

11 A travers I'incision, écartez les fibres du muscle droit de 'abdomen pour
accéder a la paroi de la cavité péritonéale et incisez le péritoine. Placez
doucement la partie exposée du cathéter dans la cavité péritonéale a
travers I'incision en vous assurant que I'extrémité du cathéter est libre.

12 Avant de suturer les incisions, utilisez Iailette détachable pour
connecter le dispositif de perfusion a la membrane et rincez le port
d’acces péritonéal avec de la solution saline physiologique stérile. Si le
cathéter a été correctement positionné, aucune résistance ne devrait se
faire sentir. En cas de résistance, retirez légerement le cathéter et
repositionnez-le a I'écart de I'obstruction. Si nécessaire, rincez a
nouveau afin d’assurer que I'extrémité du cathéter n’est plus obstruée.
Refermez les deux incisions. Couvrez la zone d’implantation d’un
pansement stérile.

Soins post-opératoires

Collez 1 copie des étiquettes adhésives dans le dossier du patient et 1 copie

sur la carte de porteur d’implant. Remplissez la carte de porteur d’implant

et indiquez au personnel de la salle de réveil ou du service que la carte de
porteur d’implant doit étre remise au patient.

Avant de commencer le traitement par CIPII, le cathéter et le dispositif de

perfusion doivent étre remplis d’une quantité appropriée d’insuline en

fonction de leur longueur. Si le niveau de glycémie du patient augmente de
maniére inattendue, vérifiez la présence d’occlusions ou de fuites dans le
dispositif de perfusion et contrdlez le fichier journal de la pompe a insuline
afin de vous assurer que le cathéter et le dispositif de perfusion sont
remplis conformément aux instructions d’utilisation correspondantes.

/N AVERTISSEMENT

Risque d’hypoglycémie

Lors du remplissage du dispositif de perfusion avec de 'insuline, la pompe
a insuline administre une quantité d’insuline considérable en une seule
fois.

Ne remplissez pas le dispositif de perfusion alors qu’il est encore raccordé
a I'organisme. Vous risqueriez alors d’administrer une quantité d’insuline
incontrolée.

Un professionnel de santé doit étre présent lors de I'administration de la
premiére dose d’insuline par CIPII.

/N\ AVERTISSEMENT

Risque d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie

Lors de I'initiation du traitement par CIPII, il est probable que les besoins
du patient en insuline changent.

Discutez avec le patient des ajustements de ses parametres
thérapeutiques.

Remplacez le dispositif de perfusion et le disque de fixation en respectant
les intervalles spécifiés dans les instructions d’utilisation respectives.

/N\ AVERTISSEMENT

Risque d’hyperglycémie

L’usage de composants systéme au-dela des intervalles de remplacement
spécifiés peut causer des occlusions ou des fuites susceptibles d’entrainer
une administration d’insuline insuffisante.

Remplacez les composants systéme selon les intervalles spécifiés.

Pour obtenir de plus amples informations, consultez le guide pour les
utilisateurs du port d’acces péritonéal Accu-Chek DiaPort.

Elimination

Le présent set peut contenir des composants pointus ou tranchants.
Eliminez les composants pointus ou tranchants conformément aux
prescriptions locales de maniére a ce qu’aucun tiers ne puisse étre blessé.
Pour obtenir de plus amples informations, veuillez contacter votre conseil
local ou les autorités compétentes.

Signalement d’incidents graves

Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de I'Union Européenne et au sein de
pays disposant d’un régime réglementaire identique ; en cas de survenue
d’un incident grave au cours de I'utilisation du présent dispositif ou suite a
son utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.

Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques

Le RCSPC figure & I'adresse suivante suite au lancement de la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Distribué en France par :

Roche Diabetes Care France SAS

2, Avenue du Vercors, B.P. 59

38240 Meylan Cedex, France

www.accu-chek.fr

Service aprés-vente : contactez votre prestataire de service

Suisse

Service clientéle Accu-Chek 0800 1100 11
appel gratuit

www.accu-chek.ch

Belgique
Tél : 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be



