Huber Plus”

Non-Coring Needle Safety Infusion Set

INDICATIONS FOR USE: The Huber Plus™ Non-coring Needle Safety
Infusion Set is a safety IV administration set with a non-coring
right angle Huber needle used to access surgically implanted
vascular ports. The Huber Plus™ Set is used to administer fluids or
to withdraw blood. The Huber Plus™ Set facilitates safe removal of
the needle by encapsulating the needle within the wings to help
prevent needlestick injuries when using the device for vascular
port access.
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CAUTIONS AND WARNINGS:

+ Intended for Single Use. DO NOT REUSE. Reuse and/or
repackaging may create a risk of patient or user infection,
compromise the structural integrity and/or essential material
and design characteristics of the device, which may lead to
device failure, and/or lead to injury, illness or death of the
patient.®)

+ When handling the Huber Plus™ Set, always follow universal
(infection control) precautions as specified by the CDC (U.S.A)
or local equivalent.

« Leakage may occur with Luer fitting connections over time or
when disconnecting components—use universal precautions
to prevent exposure to bloodborne pathogens.

«+  Verify that clamp is open and that there are no kinks in the IV
line before priming or initiating flow.

« If the folding wing safety feature fails to completely cover and
lock the contaminated needle during removal, use care in
handling the infusion set and immediately dispose of it into a
sharps container.

+ Do not clean, re-sterilize or reuse the Huber Plus™ Set.

«  Rx Only CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

« After use, this product may be a potential biohazard. Handle
and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state and federal laws and regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE (refer to figures 1—4):
Always inspect for integrity of patient’s skin over the port septum
prior to accessing site. Avoid accessing port in non-intact skin.

INSERTION:

1. Prepare the port site for sterile accessing following institution
protocol.

2. Prime infusion set using aseptic technique following institution
protocol.

3. Insertion method:

a. Grasp needle guard with non-dominant hand.

b. Grasp vertical fin between thumb and middle finger of
dominant hand while placing tip of the index finger onto
the front finger pad located directly over the front of the
needle (figure 1).

. Remove needle guard with non-dominant hand.
. Locate port septum with non-dominant hand and stabilize.

e. Insert needle perpendicular into vascular access port by

pressing down with index finger while aiming for the center
of the port septum. Advance needle through the skin and
septum until reaching the bottom of reservoir.
4. Orient the wings in single or dual ports as shown in (figure 2).
5. Verify correct needle placement by aspirating for blood.
6. Flush per institution protocol and close clamp on the extension
tubing.
7. Secure needle to site following institution protocol. Do not
manipulate the needle once it is in the septum.
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REMOVAL:

1. Follow institution protocol for irrigation and prepping prior to
preparing for needle removal.

2. With non-dominant hand, stabilize the port.

3. Do not grasp vertical fin during removal. This could result in
inactivation of the safety feature and possible injury. Grasp the
outer edges of the wing with thumb and side knuckle of index
finger (figure 4A) or thumb and index finger tip (figure 4B) and
lift and squeeze fingers together.

4. Wings will fold together and lock around the needle as it is
removed from the patient (figure 5). A snapping sound should
be heard indicating that the wings are fully closed and locked
around the needle.

5. After removal, handle the Huber Plus™ Set by holding the
extension tubing behind the wing assembly. Carefully discard
the Huber Plus™ Set into a sharps container. Change set
according to Centers for Disease Control (CDC) guidelines
(U.S.A.) and/ or local or institution guidelines.

SmartSite™ NEEDLE-FREE INJECTION SITE:

“Y" versions of the Huber Plus™ Sets are supplied with SmartSite™
Y needle-free injection sites which should only be used with
standard male Luer fittings on syringes or administration sets.
Aseptically prepare the SmartSite™ Injection Site entry port per
institutional protocol before attaching a male Luer fitting. Do not
insert hypodermic or blunt needles into the SmartSite™ Injection
Site.

Bard and HuberPlus are trademarks and/or registered trademarks of C. R.
Bard, Inc.
All other trademarks are the property of their respective owners.

© 2017 C.R. Bard, Inc. All Rights Reserved.

0741886 1703R

Aiguille non perforante de sécurité pour
perfusion HuberPlus™

INDICATIONS : L'aiguille non perforante de sécurité pour perfusion
Huber Plus™ est un kit d’administration de type IV avec une
aiguille coudée a angle droit non perforante Huber permettant

a une chambre vasculaire implantable. Le systeme Huber Plus™
sert a 'administration de liquides ou a un prélévement sanguin.

Il facilite le retrait sans danger de l'aiguille en encapsulant celle-ci
dans les ailettes, ce qui évite des piqlres d'aiguille accidentelles
lorsque le dispositif sert a I'accés a une chambre vasculaire.
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AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE :

« Congu pour un usage unique. NE PAS REUTILISER. Le réemploi
et/ou le reconditionnement peut entrainer un risque
d'infection au patient ou a l'utilisateur, compromettre I'intégrité
structurelle et/ou les caractéristiques élémentaires de la
conception et des matériaux de fabrication du dispositif, ce qui
peut entrainer la défaillance du dispositif et/ou donner lieu a
une lésion, une maladie, ou au décés du patient. @

+ Lors de la manipulation du nécessaire Huber Plus™, toujours
observer les précautions universelles (pour la prévention
des infections) spécifiées par les CDC (Etats-Unis) ou leurs
équivalents locaux.

« Une fuite peut se produire avec les attaches Luer au fil du
temps ou lors du débranchement : recourir aux précautions
universelles afin de prévenir une exposition aux pathogénes a
diffusion hématogéne.

- Vérifier que la pince est ouverte et quil n'y a pas de pliure au niveau
de la tubulure IV avant I'amorcage ou le démarrage du débit.

«+ Sila protection a ailettes repliables ne recouvre pas
complétement et ne verrouille pas l'aiguille contaminée pendant
son retrait, faire preuve de prudence lors de la manipulation
du nécessaire de perfusion et le jeterimmédiatement dans un
conteneur pour objets tranchants/piquants.

+ Ne pas nettoyer, re-stériliser ou réutiliser le nécessaire Huber
Plus™.

+ Rx Only AVERTISSEMENT : Conformément a la législation
fédérale des Etats-Unis, cet instrument ne doit étre vendu que
par un médecin ou sur prescription médicale.

« Aprés utilisation, ce produit est susceptible de représenter un
danger biologique. Le manipuler et I€liminer conformément
aux pratiques médicales et aux lois et réglementations locales
et nationales en vigueur.

MODE D’EMPLOI (consulter les figures 1a4):

Toujours vérifier I'intégrité de la peau du patient recouvrant le
septum de la chambre avant d’accéder au site. Eviter d’'accéder a la
chambre si la peau n'est pas intacte.

INSERTION :

1. Préparer le site de la chambre pour obtenir un accés stérile
conformément au protocole hospitalier.

2. Amorcer la tubulure de perfusion en observant une technique
aseptique conformément au protocole hospitalier.

3. Méthode d'insertion :

a. Saisir la gaine de l'aiguille avec la main non dominante.

b. Saisir I'ailette verticale entre le pouce et le majeur de la
main dominante et appuyer sur le repose-index a I'avant de
I'aiguille, du bout de I'index (figure 1).

. Retirer la gaine de I'aiguille avec la main non dominante.

d. Repérer le septum de la chambre avec la main non
dominante et le stabiliser.

e. Envisant le centre du septum de la chambre, insérer l'aiguille
perpendiculairement a la chambre d’accés vasculaire en
appuyant avec I'index. Enfoncer l'aiguille a travers la peau et
le septum jusqu’a ce qu'elle atteigne le fond du réservoir.

4. Orienter les ailettes dans les voies simples ou doubles comme

indiqué (figure 2).

5. Veérifier la mise en place correcte de I'aiguille par I'aspiration de sang.

6. Rincer selon le protocole hospitalier et fermer la pince de la
tubulure de rallonge.

7. Fixer l'aiguille au site conformément au protocole hospitalier.
Ne pas manipuler l'aiguille une fois qu'elle est dans le septum.

RETRAIT:

1. Procéder a l'irrigation et a la préparation en observant le
protocole hospitalier pour le retrait de I'aiguille.

2. Stabiliser la chambre avec la main non dominante.

3. Ne pas saisir l'ailette verticale lors du retrait. Cela pourrait entrainer
l'inactivation de la fonction protectrice, et risquerait de causer des
blessures. Saisir les bords externes de l'ailette entre le pouce et la
phalange médiane de I'index (figure 4A), ou entre le pouce et le
bout de I'index (figure 4B) et tirer en pressant les doigts.

4. Les ailettes se replient simultanément et se bloquent autour
de l'aiguille, au moment ou elle se dégage du patient (figure
5). On doit entendre un petit claquement qui indique que les
ailettes sont bien fermées et verrouillées autour de I'aiguille.

5. Apreés le retrait du systéme Huber Plus™, il faut le tenir par la
tubulure de rallonge derriére les ailettes. Jeter le dispositif dans un
conteneur pour objets tranchants / piquants. Changer le dispositif
conformément aux directives du Centers for Disease Control (CDC)
et/ ou aux directives locales ou de I'établissement hospitalier.

SITE D'INJECTION SANS AIGUILLE SMARTSITE™ :

Des versions en «Y » des nécessaires de perfusion anti-pique Huber
Plus™ sont fournies avec des sites d'injection sans aiguille en «Y »
SmartSite™ qui ne doivent étre utilisés qu'avec des raccords luer
males standard sur des seringues ou des tubulures d’administration.
Préparer la chambre d'accés au site d'injection SmartSite™ en
observant une technique aseptique conformément au protocole
hospitalier avant de fixer un accord Luer male. Ne pas insérer
d‘aiguille hypodermique ou a pointe mousse dans le site d'injection
SmartSite™.
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Bard et HuberPlus sont des marques commerciales et/ou des marques
commerciales déposées de C. R. Bard, Inc.

Toutes les autres marques appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Tous droits réservés.

HuberPlus™ Sicherheits-Infusionsset mit
Non-Coring-Nadel

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH: Das Huber Plus™ Sicherheits-
Infusionsset mit Non-Coring-Nadel ist ein Einfiihrungsset
Sicherheitsgrad IV mit einer rechtwinkligen Non-Coring-Hubernadel
fuir den Zugang in chirurgisch implantierte Gefal3ports. Das

Huber Plus™-Set dient der Verabreichung von Flussigkeit oder

zur Blutentnahme. Das Huber Plus™-Set erleichtert die sichere
Nadelentfernung, indem es die Nadel mit den angebrachten Fliigeln
verschlie3t. Dies dient wahrend der Anwendung des Produkts zur
Vorbeugung von Nadelstichwunden beim Eingang in Gefa3ports.
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE:

« Fir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Durch Wiederverwenden oder Umpacken kann ein
Infektionsrisiko fiir Patient oder Benutzer entstehen, kénnen
die strukturelle Integritat und/oder wesentliche Material- und
Konstruktionsmerkmale des Gerits beeintrachtigt werden,
was zu einer Stérung des Gerats und/oder zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tode des Patienten fiihren kann. &

+ BeiHandhabung des Huber Plus™-Sets immer
die allgemeingultigen VorsichtsmaBnahmen (zur
Infektionsvorbeugung) gemal CDC (USA) oder der
entsprechenden &rtlichen Einrichtungen beriicksichtigen.

+ Mit der Zeit kdnnen an den Luer-Ansatzanschliissen oder
bei Zerlegung der Komponenten Fliissigkeiten auslaufen -
allgemeingultige VorbeugemaBnahmen zum Schutz vor durch
Blut (ibertragene Pathogene beriicksichtigen.

+ Vor Ansaugung oder Durchflussbeginn tiberprifen, ob die
Klemme offen ist und sich keine Knicke in der IV-Leitung befinden.

+  Sollte die Sicherheitsvorrichtung mit den Faltfliigeln die
kontaminierte Nadel wéhrend der Entfernung nicht vollsténdig
verdecken und umschlieBen, das Infusionsset vorsichtig handhaben
und sofort in einen Behalter fiir spitze Gegenstande entsorgen.

+ Das Huber Plus™-Set nicht reinigen, resterilisieren oder
wiederverwenden.

+  Rx Only ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur an einen Arzt oder in dessen Auftrag verkauft
werden.

+ Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung
missen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit geltenden Gesetzen und Vorschriften
erfolgen.

GEBRAUCHSANLEITUNG (siehe Abbildungen 1—4):

Die Haut des Patienten tiber dem Port-Septum vor Einfiihrung
immer auf Unversehrtheit Gberpriifen. Die Einfihrung in den Port
bei verletzter Haut vermeiden.

EINFUHRUNG:
1. Die Port-Einfiihrungsstelle fir den sterilen Eingang unter

Beachtung des Klinikprotokolls vorbereiten.

2. Das Infusionsset nach aseptischer Methode unter Beachtung
des Klinikprotokolls ansaugen.

3. Einflhrungsmethode:

a. Das Nadelschutzteil mit der nicht-dominanten Hand fassen.

b. Die vertikale Flosse mit Daumen und Mittelfinger der
dominanten Hand fassen und dabei die Spitze des
Zeigefingers auf das vordere Fingerpolster legen, das sich
direkt Uber der Stirnseite der Nadel befindet (Abb. 1).

. Das Nadelschutzteil mit der nicht-dominanten Hand entfernen.

d. Das Port-Septum mit der nicht-dominanten Hand
lokalisieren und stabilisieren.

e. Die Nadel im rechten Winkel in den Port fiir den Geféa3zugang
stechen, dabei diesen mit dem Zeigefinger niederdriicken und
auf die Mitte des Port-Septums zielen. Mit der Nadel durch Haut
und Septum bis zum Boden des Behdlters vordringen.

4. Flugel bei Einzel- oder Doppelports wie abgebildet ausrichten (Abb. 2).
5. Die korrekte Nadellage durch Blutansaugung kontrollieren.
6. Unter Beachtung des Klinikprotokolls spilen und Klemme am

Verlangerungsschlauch schlieen.

7. Die Nadel unter Beachtung des Klinikprotokolls an der

Einfuhrungsstelle befestigen. Die Nadel nach Einfiihrung in das

Septum nicht weiter manipulieren.

ENTFERNUNG:

1. Vor der Nadelentfernung das Klinikprotokoll fir die Spilung
und Vorbereitung beachten.

2. Den Port mit der nicht-dominanten Hand stabilisieren.

3. Wahrend der Entfernung nicht die vertikale Flosse greifen. Dies
konnte die Sicherheitsvorrichtung auBer Kraft setzen und zu
madglicher Verletzung fiihren. Die &uBeren Fliigelrdnder mit
Daumen und Zeigefingerkndchel (Abb. 4A) oder Daumen
und Zeigefingerspitze (Abb. 4B) fassen, die Finger fest
zusammendriicken und anheben.

4. Die Flugel falten sich zusammen und schlieBen sich fest um
die Nadel, sobald sie vom Patienten entfernt wird (Abb. 5).

Ein Einrasten sollte zu horen sein, das anzeigt, dass die Fliigel
vollstandig geschlossen sind und die Nadel umschlieBen.

5. Nach der Entfernung das Huber Plus™-Set am
Verlangerungsschlauch hinter dem Fliigelmechanismus
anfassen. Das Huber Plus™-Set sorgféltig in einen Behalter fir
spitze Gegenstande entsorgen. Das Set gemaR der Richtlinien
des Centers for Disease Control (CDC) (USA) und/oder der
ortlichen oder klinikeigenen Vorschriften &ndern.

SMARTSITE™ NADELLOSE INJEKTIONSSTELLE:
Y"-formige Versionen der Huber Plus™-Sets werden mit
SmartSite™,Y"-formigen nadellosen Zuspritzmdglichkeiten
geliefert, die nur mit dem standardisierten Luer-Ansatz, mannlich,
an Spritzen oder Einfiihrungssets verwendet werden sollten. Vor
dem Anbringen des Luer-Ansatzes, mannlich, den SmartSite™-
Einfihrungsport unter Beachtung des Klinikprotokolls aseptisch
vorbereiten. Keine Hypodermie- oder Stumpfnadeln in den
SmartSite™ einfiihren.

Bard und Huber Plus sind Marken und/oder eingetragene Marken der

C.R.Bard, Inc.

Alle anderen Warenzeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten
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Set di infusione di sicurezza HuberPlus™
con ago non carotante

INDICAZIONI PER LUSO: Il set di infusione di sicurezza Huber Plus™
con ago non carotante & un sistema di somministrazione di sicurezza
per via IV dotato di un ago Huber non carotante ad angolo retto
usato per accedere alle porte vascolari impiantate chirurgicamente.
Il set Huber Plus™ viene utilizzato per somministrare fluidi o per
prelevare sangue. Il set Huber Plus™ facilita la rimozione sicura
dell'ago grazie all'incapsulamento dell'ago stesso nelle alette
accessorie, che evitano ferite da punture accidentali quando il
dispositivo viene utilizzato per accedere alle aperture vascolari.
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NOTE DI AVVERTENZA E ATTENZIONE:

+ Inteso per il Monouso. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo e/o il
riconfezionamento possono esporre a rischio d'infezione il
paziente o |'utilizzatore, compromettere l'integrita strutturale
e/o specifiche caratteristiche dei materiali o costruttive del
dispositivo, inficiandone il corretto funzionamento, e/o
causando danni, lesioni, o morte per il paziente. ®

+ Insede di manipolazione del set Huber Plus™, seguire sempre
le misure precauzionali universalmente accettate (controllo
delle infezioni), come specificate dal CDC (U.S.A) o da organi
locali equivalenti.

» Durante la separazione dei componenti dal set o al passare
del tempo si possono verificare delle perdite dal raccordo luer;
seguire sempre le misure precauzionali universalmente accettate
per evitare I'esposizione ad agenti patogeni emotrasportati.

« Verificare che il clamp sia aperto e che non siano presenti
pieghe nella linea IV prima di riempire o iniziare il flusso.

+ Sedurante la rimozione dell’ago il dispositivo di sicurezza aletta
pieghevole non copre completamente e blocca I'ago contaminato,
prestare attenzione nel manipolare il set di infusione e smaltirlo
immediatamente in un contenitore per oggetti appuntiti.

« Non pulire, risterilizzare o riutilizzare il set Huber Plus™.

+  Rx Only ATTENZIONE: In base alla legge federale (U.S.A.) la
vendita di questo dispositivo € consentita solo da parte di un
medico o dietro prescrizione medica.

+ Dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della pratica
medica comunemente accettata e di le norme e i regolamenti
locali, statali e federali vigenti.

ISTRUZIONI PER L'USO (vedere le figure 1—4):

Prima di accedere al sito, controllare sempre l'integrita della pelle
del paziente sul setto dell'apertura. Non accedere a porte su pelle
non intatta.

INSERIMENTO:

1. Preparare per I'accesso sterile il sito della porta, osservando il
protocollo dell'istituto.

2. Riempire il set di infusione usando una tecnica asettica,
osservando il protocollo dellistituto.

3. Metodo di inserimento raccomandato:

a. Afferrare la protezione dell'ago con la mano non dominante.

b. Afferrare l'aletta verticale tra il dito pollice e il dito medio
della mano dominante, posizionando la punta del dito
indice sulla parte frontale del cuscinetto per il dito collocato
direttamente sulla parte frontale dell'ago (figura 1).

c. Rimuovere la protezione dell’ago con la mano non
dominante.

d. Con la mano non dominante individuare il setto della porta
e stabilizzare il setto.

e. Con il dito indice premere sull'ago per inserirlo
perpendicolarmente al centro della porta di accesso
vascolare. Fare avanzare I'ago attraverso la pelle e il setto
fino a quando non raggiunge il fondo del serbatoio.

4. Orientare le alette nelle porte singole o doppie come mostrato

in (figura 2).

5. Verificare la corretta posizione dell'ago prelevando sangue.

6. Osservando il protocollo dell'Istituto, sciacquare e chiudere il
clamp sul tubo di estensione.

7. Osservando il protocollo dell'Istituto, fissare I'ago al sito. Non
manipolare I'ago una volta messo nel setto.

RIMOZIONE:

1. Prima di rimuovere l'ago, osservare il protocollo dell’Istituto per
la preparazione e l'irrigazione.

2. Con la mano non dominante, stabilizzare la porta.

3. Durante la rimozione non afferrare I'aletta. Cio puo causare la
mancata attivazione della funzione di sicurezza e lesioni alle
persone. Con il pollice e la nocca del dito indice (figura 4A) o
con il pollice e la punta del dito indice (figura 4B), afferrare i
bordi esterni dell’aletta, stringere le dita e sollevare.

4. Le alette si piegano insieme e si bloccano intorno all'ago
mentre viene rimosso dal paziente (figura 5). Si udira uno
scatto che indica che le alette sono completamente chiuse e
bloccate intorno all'ago.

5. Dopo larimozione, maneggiare il set Huber Plus™ Set
tenendo il tubo di estensione dietro il gruppo delle alette. Con
attenzione eliminare il set Huber Plus™ in un contenitore per
rifiuti appuntiti. Cambiare il set in base alle linee guida del
Centers for Disease Control (CDC) (U.S.A.) e/o a quelle locali
dell’lstituto.

SITO DI INIEZIONE SENZ'’AGO SMARTSITE™:

Le versioni“Y" dei set di infusione Huber Plus™ sono dotate

di siti di iniezione senz'ago SmartSite™ Y che devono essere

usati soltanto con raccordi standard luer maschi o set di
somministrazione. Prima di collegare un raccordo luer maschio,
preparare asetticamente la porta di accesso al sito di iniezione
SmartSite™ osservando il protocollo dell'Istituto. Non inserire aghi
ipodermici o smussi nel sito di iniezione SmartSite™.

Bard e HuberPlus sono marchi e/o marchi registrati di C. R. Bard, Inc.
Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi detentori.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.

Set de infusion de seguridad de aguja no
perforante HuberPlus™

INDICACIONES PARA SU USO: El set de infusion de seguridad de
aguja no perforante Huber Plus™ es un set de administracién

de seguridad IV con una aguja Huber no perforante de dngulo
recto utilizado para acceder a puertos vasculares quirdrgicamente
implantados. El set Huber Plus™ se utiliza para administrar fluidos
o para extraer sangre. El set Huber Plus™ facilita una extraccién
segura de la aguja al encapsularla dentro de las aletas adjuntas,

lo que ayuda a evitar heridas de aguja al usar el dispositivo para
acceder a los puertos vasculares.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+  Pensado para un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. La
reutilizacion o reembalaje podria provocar riesgo de infeccion
en el paciente o el usuario, podria comprometer la integridad
estructural y/o las caracteristicas esenciales de material y
disefno del dispositivo, lo que podria acarrear fallos en el
dispositivo y/o dafios, enfermedad e incluso la muerte del
paciente. ®

+  Al'manipular el set Huber Plus™, siempre cumpla con las
precauciones universales (control de infeccién) tal como
aparecen especificadas por los CCE (Centros de Control de
Enfermedades) en Estados Unidos o su equivalente local.

« Se pueden producir pérdidas de fluido en los conectores Luer
con el paso del tiempo o al desconectar los componentes
— tenga en cuenta las precauciones universales para evitar la
exposicion a patégenos sanguineos.

- Verifique que la abrazadera esté abierta y que no haya vueltas
en lalinea IV antes de preparar o iniciar el flujo.

+ Sieldispositivo de seguridad del ala plegable no llega a cubrir
completamente y a cerrar la aguja contaminada durante su
extraccion, ponga cuidado al manipular el set de infusién y
eliminelo inmediatamente en un contenedor de material punzante.

+ No limpie, reesterilice o reutilice el set Huber Plus™.

+ Rx Only PRECAUCION: La ley federal de EE.UU. limita la venta
de este dispositivo, que debe ser realizada por personal médico
0 por prescripcion facultativa.

« Después del uso, este producto puede suponer un peligro
biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a la practica
médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y
federales correspondientes.

INSTRUCCIONES PARA SU USO (constiltense las figuras 1-4):
Siempre examine la integridad de la piel del paciente sobre el
septo del puerto antes de acceder a la zona correspondiente. Evite
el acceso en caso de piel no intacta.

INSERCION:
1. Prepare la zona del puerto para un acceso esterilizado siguiendo
el protocolo institucional para este tipo de procedimiento.
2. Disponga el set de infusién utilizando una técnica aséptica de
acuerdo con el protocolo institucional.
3. Método de insercion:
a. Sujete la proteccion de la aguja con la mano no dominante.
b. Sujete la aleta vertical entre el pulgar y el dedo mediano
de la mano dominante, y coloque la punta del dedo indice
sobre la almohadilla correspondiente situada sobre la parte
delantera de la aguja (figura 1).
. Retire la proteccién de la aguja con la mano no dominante.
d. Ubique el septo del puerto con la mano no dominante y
estabilicelo.
e. Inserte la aguja de manera perpendicular en el puerto de
acceso vascular presionando hacia abajo con el dedo indice
y apuntando al centro del septo del puerto. Avance la aguja a
través de la piel y el septo hasta llegar al fondo del recipiente.
4. Oriente las alas en puertos simples o dobles como se indica en
la figura 2.
. Verifique la colocacion correcta de la aguja aspirando sangre.
6. Desagote de acuerdo con el protocolo institucional y cierre la
abrazadera sobre la tuberia de extension.
7. Asegure la aguja a la zona de acuerdo con el protocolo
institucional. No manipule la aguja una vez que esté en el septo.

EXTRACCION:

1. Siga el protocolo institucional para irrigacién y acondicionamiento
antes de prepararse para la extraccion de la aguja.

2. Con la mano no dominante, estabilice el puerto.

3. No sujete la aleta vertical durante la extraccion. De otro modo
podria provocar la inactivacién del dispositivo de seguridad
y posibles lesiones. Sujete los bordes exteriores del ala con el
pulgary el lateral del nudillo del indice (figura 4A), o con el pulgar
y la punta del indice (figura 4B), y levante y apriete los dedos.

4. Las alas se plegaran y se aferraran a la aguja a medida que ésta
se extrae del paciente (figura 5). Se deberia oir un chasquido
indicando que las alas estan completamente cerradas 'y
aferradas en torno a la aguja.

5. Luego de su extraccion, manipule el set Huber Plus™
sosteniendo la tuberia de extension por detras del ensamblaje
del ala. Deseche cuidadosamente el set Huber Plus™ en un
contenedor de material punzante. Cambie el set de acuerdo con
las directrices del Centro de Control de Enfermedades (CCE) de
Estados Unidos y/o con las directrices de las instituciones locales.

INYECCION SIN AGUJAS SMARTSITE™;
Las versiones “Y” de los sets de infusion Huber Plus™ se
proporcionan con los sitios de inyeccién sin agujas SmartSite™Y,
que deberian utilizarse sélo con conectores masculinos estandar
Luer en jeringas o sets de administracion. Prepare asépticamente el
puerto de entrada del sitio de inyeccion SmartSite™ de acuerdo con
el protocolo institucional antes de adjuntar un conector macho Luer.
No inserte agujas hipodérmicas o romas en el sitio de inyeccién
SmartSite™.
Bard y HuberPlus son marcas comerciales y/o marcas comerciales
registradas de C. R. Bard, Inc.
El resto de marcas comerciales son propiedad de sus respectivos
propietarios.
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Netherlands

HuberPlus™ veiligheidsinfusieset met
niet-borende naald

GEBRUIKSAANWIUZING: De Huber Plus™ veiligheidsinfusieset met
niet-borende naald is een veiligheidstoedieningsset van klasse IV
met een niet-borende rechthoekige Huber-naald die wordt gebruikt
om toegang te krijgen tot chirurgisch geimplanteerde vasculaire
poorten. De Huber Plus™ Set wordt gebruikt voor het toedienen
van vloeistoffen of het afnemen van bloed. De Huber Plus™ Set
vergemakkelijkt de veilige verwijdering van de naald door deze
binnen in de vleugels in te kapselen, waardoor naaldprikletsel wordt
voorkomen bij toegang tot de vasculaire poort.

Gesteriliseerd met
ethyleenoxyde

Niet gebruiken

Niet gemaakt met Niet-pyrogeen indien de
latex van natuurlijk verpakkin
rubber bescﬂadigdgis

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:

« Bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
Opnieuw gebruiken en/of opnieuw verpakken kan het
risico op infectie van de patiént of de gebruiker creéren,
de structurele integriteit en/of essentieel materiaal en
ontwerpkarakteristieken van het instrument in gevaar brengen,
wat kan leiden tot storing van het instrument, en/of tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént. @

« Volg bij het gebruik van de Huber Plus™ Set altijd de algemeen
gebruikelijke voorzorgsmaatregelen (inzake infectiebestrijding)
zoals voorgeschreven door de CDC (V.S.) of soortgelijke lokale
instantie.

+ Indeloop der tijd kan bij het aansluiten van Luer-fittings of bij
het loskoppelen van componenten lekkage optreden—neem
algemeen gebruikelijke voorzorgsmaatregelen om blootstelling
aan pathogenen in het bloed te voorkomen.

+ Controleer of de klem open is en dat er geen kinken in de
infuusslang zitten voordat u gaat voorspoelen of de vloeistof
laat stromen.

« Als de veiligheidsvoorziening van de vouwvleugel de besmette
naald tijdens het verwijderen niet volledig afdekt of afsluit, dient
de infusieset zeer voorzichtig te worden behandeld en direct in
een container voor scherpe voorwerpen te worden weggegooid.

« De Huber Plus™ Set mag niet worden gereinigd, opnieuw
worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

+  Rx Only VOORZICHTIG: Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit product alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

« Na gebruik vormt dit product een mogelijk biologisch gevaar.
Het moet worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de van
toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

GEBRUIKSAANWUIZING (zie figuur 1—4):

Controleer altijd of de huid van de patiént over het poortseptum
onbeschadigd is voordat u toegang tot de infuusplaats krijgt.
Vermijd poorttoegang als de huid beschadigd is.

INBRENGEN:
1. Bereid de punctieplaats voor op steriele toegang volgens het
protocol van uw instelling.
2. Spoel de infusieset met een aseptische techniek volgens het
protocol van uw instelling.
3. Inbrengmethode:
a. Pak de naaldbescherming vast met de niet-dominante hand.
b. Pak de verticale vin vast tussen duim en middenvinger van
de dominante hand en plaats de punt van de wijsvinger op
het voorste vingerkussen dat zich direct over de voorkant
van de naald bevindt (figuur 1).
Verwijder de naaldbescherming met de niet-dominante hand.
. Zoek het poortseptum met de niet-dominante hand en stabiliseer.
e. Steek de naald loodrecht op de vasculaire toegangspoort
door deze met de wijsvinger omlaag te drukken in de
richting van het midden van het poortseptum. Steek de
naald door de huid en het septum totdat u de bodem van
het reservoir bereikt.
4. Plaats de vleugels in de juiste stand in de enkele of dubbele
poorten zoals afgebeeld (in figuur 2).
. Controleer de juiste plaatsing van de naald en aspireer.
6. Spoel volgens het protocol van uw instelling en sluit de klem
op de verlengslang.
7. Bevestig de naald op de betreffende plaats volgens het
protocol van uw instelling. Wijzig de naald niet meer als deze
zich eenmaal in het septum bevindt.

VERWIJDEREN:

1. Volg het protocol van uw instelling voor de irrigatie en voorbereiding
voordat u begint met de voorbereidingen voor het verwijderen.

2. Stabiliseer de poort met de niet-dominante hand.

3. Pak de verticale vin niet vast tijdens het verwijderen. Daardoor
zou de veiligheidsvoorziening kunnen worden gedeactiveerd
en kan letsel ontstaan. Pak de buitenste randen van de vleugel
met de duim en zijknokkel van de wijsvinger (figuur 4A) en met
de duim en de punt van de wijsvinger (figuur 4B) vast, til de
vleugel omhoog en druk de vingers samen.

4. De vleugels zullen in elkaar klappen en rondom de naald klemmen
als het uit de patiént wordt verwijderd (figuur 5). Een klikgeluid geeft
aan dat de vleugels geheel gesloten zijn en de naald om-/afsluiten.

5. Na verwijdering moet de Huber Plus™ Set aan de verlengslang
achter de vleugel worden vastgehouden. Gooi de Huber Plus™ Set
voorzichtig weg in een container voor scherpe voorwerpen. Vervang
de set volgens de richtlijnen van de Centers for Disease Control (CDC,
V.S.) en/of plaatselijke richtlijnen of richtlijnen van uw instelling.

SMARTSITE™ NAALDVRIJE INJECTIEPLAATS:
“Y"-versies van de Huber Plus™ Sets worden geleverd met
SmartSite™ Y-vormige naaldvrije injectieplaatsen, die uitsluitend
moeten worden gebruikt in combinatie met standaard mannelijke
Luer-fittings bij injectiespuiten of toedieningssets. Bereid de
ingangspoort van de SmartSite™-injectieplaats voor met een
aseptische methode, voordat u een mannelijke Luer-fitting aansluit.
Steek geen hypodermische of botte naalden in de SmartSite™-
injectieplaats.
Bard en HuberPlus zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken
van C.R. Bard, Inc.
Alle overige handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.
© 2017 C.R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden
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Conjunto de Infusao Segura com Agulha
nao Destruidora do Septo HuberPlus™

INSTRUGOES PARA UTILIZAGCAO O conjunto de Infusdo Segura
com Agulha néo Destruidora do Septo Huber Plus™ destina-se

a administracdo IV com uma agulha Huber ndo destruidora do
septo, em angulo recto, para acessos vasculares implantados
cirurgicamente. O conjunto Huber Plus™ é utilizado para fazer

a administracao de fluidos ou para fazer colheitas de sangue.

O conjunto Huber Plus™ facilita a remogao da agulha com
seguranca, encapsulando-a nas asas, evitando lesdes causadas por
picadela de agulha, quando utilizado em acessos vasculares.

STERILE | EO|
Esterilizado por %

oxido de etileno A
Nao utilizar se a

N&o contém latex Apirogénico embalagem estiver
de borracha danificada
natural
PRECAUGOES E AVISOS:

- Indicado para uma Unica utilizagdo. NAO REUTILIZAR. A
reutilizagdo e/ou re-embalagem pode criar um risco de infeccao
no paciente ou no utilizador, comprometer a integridade
estrutural e/ou as caracteristicas essenciais de design ou
material do dispositivo, o que podera dar origem a falha do
dispositivo e/ou lesao, doenga ou morte do paciente. ®

+ Quando utilizar o conjunto Huber Plus™, siga sempre as
instrugdes de precaucdo (controlo de infeccao) universais
definidas pela CDC (E.U.A.), ou normas locais equivalentes.

+ Ao fim de algum tempo, ou ao desconectar componentes,
poderéo ocorrer fugas — nesse caso, siga as instrugdes de
precaucdo universais para prevenir os resultados de uma
exposicao a patogénios do sangue.

« Verifique se a mola esta aberta e se ndo existem dobras na linha
IV antes de iniciar o fluxo.

+ Seafuncéo de seguranca da asa falhar completamente na
recolha da agulha contaminada no processo de remogéo,
manipule o conjunto de infusdo com cuidado e proceda
imediatamente a sua eliminagdo, de acordo com a pratica
clinica estabelecida.

+ Néo limpe, ndo volte a esterelizar nem volte a utilizar o
conjunto Huber Plus™.

« Rx Only PRECAUGAO: Segundo as leis federais, este dispositivo
s6 pode ser vendido a médicos ou mediante receita médica.

+ Este produto pode constituir um potencial risco biolégico apés
a sua utilizagdo. Manuseie e elimine de acordo com as préticas
médicas aceites e as legislagdes e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis.

INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO (ver figs. 1—4):

Proceda sempre a inspeccédo da integridade cutanea do paciente
na drea do septo de acesso antes de punciona-la. Evite a utilizagao
desta porta de acesso vascular em pele nao intacta.

INSERGAO:
1. Prepare a area do ponto de acesso para uma puncdo estéril,
segundo as normas locais em vigor.
2. Prepare a utilizagdo do conjunto segundo o protocolo local de
técnica asséptica em vigor.
3. Método de insercéo:
a. Segure a proteccdo da agulha com a mdo ndo dominante.
b. Segure a asa vertical da agulha entre o polegar e o dedo
médio da mao dominante, colocando a polpa do indicador
sobre o encapsulador, localizado imediatamente a frente da
agulha (figura 1).
. Remova a proteccdo da agulha com a mao ndo dominante.
d. Localize o septo de acesso com a mao nao dominante e
estabilize essa area.
e. Insira a agulha perpendicularmente no acesso vascular,
premindo com o indicador até atingir o centro do cepto
de acesso. Avance a agulha através da pele e do cepto, até
atingir o fundo do reservatério.
4. Oriente as asas em acessos simpes ou duplos, tal como
mostrado na figura 2.
5. Verifique o correcto posicionamento da agulha aspirando
sangue.
6. Proceda a limpeza segundo o protocolo local estabelecido e
feche a mola da tubagem de extensao.
7. Segure a agulha no ponto de acesso segundo o protocolo local
estabelecido. Ndo manipule a agulha enquanto esta estiver no
septo.

REMOGAO:

1. Siga o protocolo local estabelecido para irrigagdo e preparagao
antes de iniciar o processo de remogéo da agulha.

2. Com a méao nao dominante, estabilize o acesso.

3. Nao segure a asa vertical durante a remocéo. Poderia inactivar o
sistema de seguranca e causar um ferimento. Segure a as asas
da agulha nos limites exteriores com o polegar e a articulagédo
do indicador (figura 4A) ou com o polegar e a polpa do
indicador (figura 4B), e pressione até juntar os dedos.

4. As asas fecham-se e prendem a agulha enquanto esta é
removida do paciente (figura 5). Deve ouvir-se um estalido
indicando que as asas se fecharam completamente e que
prenderam a agulha.

5. Apds a remogdo, segure o conjunto Huber Plus™ pela tubagem
de extencdo anterior ao dispositivo da agulha. Elimine o
conjunto Huber Plus™ com cuidado, e de acordo com as praticas
estabelecidas. Quando trocar de conjunto, faga-o segundo
as instrucées da CDC (E.U.A.) e/ou segundo as normas locais
estabelecidas.

AREA DE INJECCAO SEM AGULHA SMARTSITE™:

As versdes em “Y” dos Conjuntos de Infusdo em Seguranca Huber
Plus™ tém a indicagao de injeccao sem agulha SmartSite™ e s6
podem ser utilizadas com encaixes tipo macho em seringas e
conjuntos de administragdo. Prepare assepticamente a porta da
Injeccdo SmartSite™ segundo as normas locais em vigor, antes de
ajustar um encaixe de tipo macho. Nao insira agulhas atraumaticas
ou hipodérmicas na porta da Injeccdo SmartSite™.
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Bard e HuberPlus sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da
C.R.Bard, Inc.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos seus respectivos
titulares.

© 2017 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.

EMNnvixa

ZET aoPANoUG £YXUonG HE BN StatpnTikn
BeAova HuberPlus™

ENAEIZEIZ TA XPHZH: To 0T ao@aAoUg éyxuong HE 1N Slatpntikn
BeAéva Huber Plus™ givai éva o€t ac@aloug evo@AEBLaG éyxuong Pe
wia pn Statpntikn Behova Huber KABeTNG popdg mou xpnotuomoleitat
yla TNV Tpooacn o€ XEIPOUPYIKA HETAUOOXEVHEVES OlYYEIOKES
mopTeG. To oet Huber Plus™ xpnotpomolgitat yia tn xopriynon uypwv
1 ™ AMYn aipatog. To oet Huber Plus™ SieukoAUvel Tnv ac@ain
anopdkpuvon tng BeAdvag evBulakwvovtag T BeAdva ota meplyla
yla TNV TpoANYN TPAUHATICHWY artd To TPUNNHa TG BeAdvag dtav n
OUOKEUH XPNOIUOTTOLEITAL YIa TNV TTPOCRaoN O€ ayyElaKkn mépTa.

@ | STERILE | EO]

) } 5( OBriais Ta0 RburEvio
Nt A XEACIOTOBIS! M TUpETOVOVe ™y argoeudzerr
XaAaopévn atré AGTe§ amod QUOIKS

NPOGYAAZEIZ KAI POEIAOMOIHEEIL: KaouTooK

«+  Mpoopiletat yia pia xprion. AATOPEYETAI H EMANAXPHZIMOIMOIHZH.
H emavaypnoipomnoinon fi/kat n ENavacuoKeuacia Umopei va
mPoKaAéooLV Kivduvo puoAuvong yia Tov acBevi i To xpriotn, va
B¢o0ouv o€ kivouvo TN Sopikri akepatdtnTa ri/Kat Ta Bacikd UNKA kat Ta
XOPAKTNPIOTIKA OXESIOOHOU TNG OUOKEUNG, EVEPYELEG Ol OTTOIEG UTTOPEL va
08NyNOOLV OE ACTOKIO TNG CUCKEUNG /KAl VOl ETTIPEPOLV TPAUHATIOHO,
aobévela r) Bavaro Tou acBevn. ®

« Otav xepileote 10 oeT Huber Plus™, va akoAouBeiTe avTa TiG YeVIKEG
TIPOPUAAEELS (ENéyxou MotuwEewv) Omwg auTég opiovtat amd to CDC
(Kévtpo MpoAnwng AcBevelwy, H.IM.A) iy To avtioTolyo iSpupa TG XWpas.

«  Mnmopei va onuewBei Slappor| katd t ouvdeon pe eaptrpata
Luer pe Tnv mapodo tou xpdvou 1 Katd TV amocvvSeon Twv
OUOTATIKWY — CUMBOUAEUTEITE TIG YEVIKEG TTPOPUAAEELC Yia va
amo@UyeTe TNV €kBeon o€ mabBoyova mou MePIEXOVTAL OTO aia.

«  BePawBeite 6110 0QIYKTPAG Eivat avoixTog Kat Sev UTIAPXOLV CUCTPOPES
otNV EVOOPAERIA YpaUr TTPOTOU TIPOETOIACETE I EEKIVIOETE TN PO,

+ AV TO XOPOKTNPIOTIKO aoPANELAG yia TN SimAwaon Tou mtepuyiou
Sev KaAUWEL A pwWC Kat Sev KAEISWOEL TN HoAuopévn BEAGva KaTtd
TNV APAipEDN, XEIPIOTEITE UE TTPOCOXH TO OET £YXUONG KAl APECWG
amoppiYPTe To 0To SOXEIO PE KATTAKI ACPANEIQG.

+ Mnv kaBapileTe, un amooTEIPWVETE Eavd Kat pn
Eavaypnotporoleite 1o oeT Huber Plus™.

+ Rx Only NMPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. epiopilel
TNV TWANGCN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVO O€ 1aTpd i KATOTY EVTONRG LATPOU.

« Metatn Xprion, To IPoIoV auTo evaéxeTal va amoTeAei SuvnTiKO BIOAOYIKO
Kivouvo. O XEIPIOPOG Kal N amdppin TEEMEL va yivovTal CUMPWVA HIE TV
QMOSEKTH 1ATPIKY TIPOAKTIKI) KAt TOUG IOXUOVTEG TOTTKOUG, KPATIKOUG Kall
OHOOTIOVSIOKOUG VOLOUG KAl KAVOVIGHOUG.

OAHTIEZ XPHIHX (BAénete e1koveg 1—4):

Mavta va eENéyxeTe TNV aKePAIOTNTA TOU S€PPATOG TOU a0Bevr 0Tn

HepPBpavn g méptag mptv TNV mpdoBacn oTo onueio. AMOPUYETE TV

npdofaocn mOPTAG O Un aképato Sépua.

EIZATQrH:

1. TIPOETOIUACTE TO ONUEIO TN TOPTAG YA AMOOTEIPWUEVN TTPOGRAoN
OUMPWVA HE TO TTPWTOKOANO XOprynong.

2. ETOIpAOTE TO OET £yXUONG HE TN XPON TNG AVTIONTITIKAG TEXVIKAG
GUPPWVA PE TO TTPWTOKOANO XOPrynonG.

3. MéBodog elcaywync:

a. MAOTE TO MPOOTATEUTIKO KAAUMUA TNG BEAGVAG HE TO [N KUPIAPXO
XEPL

B. MdoTe To KABETO MTEPVYIO E TOV AVTIXEIPA KAl TO PECAiO
SAKTUAO TOU KUPIAPXOU XEPLOU EVW) TOTIOBETEITE TNV dKPN TOU
Seiktn otnv pumpooTivr Baon Saktulou mou Bpioketal ameubeiag
TIAVW a6 TO PMPOOTIVO HEPOG TNG BeAdvag (elkova 1).

Y. AQaIp£OTE TO TPOCTATEVUTIKO KAAUMMA TNG BEAOVAG PE TO N
KUpIapxo xEpL.

8. EvrtomioTe Tn pepPpavn g mopTag UE TO Un Kupiapxo XEPL Kal
OTaOEPOTOINOTE.

€. Eiodyete T Beddva KdBeTa 0TNV ayyeloKr TOPTA TPOoPacng
TMEOVTAG TPOG TA KATW ME TOV SEIKTN, EVW OTOXEVETE TIPOG TO KEVTPO
™G HEPBPAVNG TG MOpTAC. MpowBroTe T BeAdva péow Tou Sépuatog
Kall TG HEUBPAVNG wg OTOU PTACETE 0TO BABOG TG AmoBRKNG.

4. TpooavatohioTe Ta MTepUYLa o€ MoV i SIMAEG MOPTEG OTIWG
amelkoviCetal (e1kdva 2).

5. BeBawwBeite yia T owotr TomoBétnon tng BEAOVag avappopwvTag
aipa.

6. KaBapiote cUpPwva pe To TPWTOKOANO XOPrYNONG Kalt KAEIOTE TO
OQIYKTPA OTO CWARVA TIPOEKTACNG.

7. Ac@aNioTe T BEAGVA OTO ONEI0 CUUPWVA LIE TO TIPWTOKOAMO
X0Prynong. Mnv kouvdre tn Berdva epooov Bpioketal evidg g
Hepppavng.

AQAIPEZH:

1. AKONOUBNOTE TO TPWTOKOANO XOPrynong yla Kataidvnon Kat
£TOIMACIA TTPOTOU TIPOETOIUACTEITE YIa aQaipeon TnG BeAdvag.

2. Mg 10 un Kupiapxo Xépl, oTaBePOTOINOTE TNV MOPTA.

3. Mnv mAveTe To KAOETO MTEPUYIO KATA TNV apaipeon. AuTo Umopei
va 08Ny OEL O€ ATTEVEQYOTIOINGN TOU XOPAKTNPIOTIKOU aCPaAeiag
Kal o€ MOavo TPAVHATIONS. MAOTE TIG EWTEPIKES AKPES TOU
TITEPUYIOU HE TOV QVTIXELPA Kalt TO TIAiVS TN dpBpwong Tou Seiktn
(€lkdva 4A) i Tov avTixelpa Kat tTnv dkpn tou Seiktn (gikdva 4B),
ONKWOTE Kal MEOTE Ta SAKTUAA padi.

4. Tamtepuyta Ba SmwBouv padi kat Ba KAEGWoouv yupw amnod tn Berdva,
kabwe autr agaipeital amd tov acbevr (€lkova 5). Oa mpémetva
OKOUOTEI £VaG XOPOKTNPIOTIKOG YOG AGPANONG, O OTI0I0G UTTOSEIKVUEL
0TI Ta TTTEPLYIA Eival TARPWG KAEIOTA KAl a0QANOUEVA YOPW aTo TN
Beova.

5. Metd v agaipeon, xelptoteite to oet Huber Plus™ kpatwvtag
TO CWANVA TIPOEKTACNG TTIOW ATTO TO CUCTNHA TWV TITEPUYIWV.
AdeldoTte pe mpoooyr To o€t Huber Plus™ og éva Soxeio pe kamdaki
A0PAAEIOG. ATTOPPIYPTE TO OET CUMPWVA HE TIG KATEVOUVTAPLEG
odnyieg Tou Kévtpou EAéyxou Noowv (CDC) (H.M.A.) ii/kat Tig
KATEUBUVTIPIEG 0ONYIES TN AVTIOTOIXNG XWPEAG 1} I8pUHATOC.

THMEIO ErXYZHZ XQPIZ BEAONA SMARTSITE™:

O1 ek80xEG «Y» Twv oeT Huber Plus™ mapéxovtat pe onpeia £yxuong
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HuberPlus™ infusionssaet med ikke-
udkernende sikkerhedskanyle

INDIKATIONER: Huber Plus™ infusionssaet med ikke-udkernende
sikkerhedskanyle er et sikkerhedsadministrationssaet til intravenas
brug med en ikke-udkernende, retvinklet Huber kanyle, som
anvendes til at skabe adgang til kirurgisk implanterede vaskulzere
porte. Huber Plus™ szettet anvendes til administration af veesker
eller til blodprevetagning. Huber Plus™ szettet gor det nemt

at foretage sikker fiernelse af kanylen ved at indkapsle kanylen

i vingerne for at hjeelpe med at forebygge nélestikskader, nar
anordningen bruges til adgang til en vaskuleer port.

Steriliseret med
ethylenoxid
Pyrogenfri Ma ikke bruges,
hvis pakningen er
beskadiget

lkke fremstillet
med naturlig
gummilatex

FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER:

« Beregnet til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. Genbrug
og/eller ompakning kan forgge risikoen for infektion hos
patienten/brugeren, kompromittere den strukturelle
integritet og/eller enhedens essentielle materiale- og
designkarakteristika, hvilket kan fere til enhedsfejl og/eller
beskadigelse, sygdom eller patientens dod.®

« Ved handtering af Huber Plus™ sattet skal almene
forholdsregler (infektionskontrol) altid falges, som specificeret
af CDC (USA) eller tilsvarende lokal institution.

« Derkan med tiden opsta laekage ved luerfitting-tilslutningerne
eller nar der flernes komponenter—anvend almene
forholdsregler for at undga eksponering for blodoverforte
patogener.

+ Bekraeft, at klemmen er dben og den intravengse slange ikke er
bugtet, inden priming eller start af flow.

«+ Huvis foldevingens sikkerhedsfunktion ikke fuldstaendig daekker
og laser den kontaminerede kanyle under fjernelse, skal der
udvises forsigtighed ved héndtering af infusionssaettet, og det
skal straks kasseres i en beholder til skarpe genstande.

+ Huber Plus™ szettet ma ikke rengeores, resteriliseres eller
genbruges.

«  Rx Only FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning pabyder, at denne
enhed szelges af eller bestilles gennem en lege.

« Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk
risiko. Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med
acceptabel medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale
love og forskrifter.

BRUGSANVISNING (se figur 1—4):
Se altid efter, om patientens hud er intakt over portseptum inden
adgang til stedet. Undga at bruge porten i ikke-intakt hud.

INDF@RING:

1. Klarger portstedet til steril adgang ifelge institutionens
protokol.

2. Foretag priming af infusionsstedet med aseptisk teknik ifalge
institutionens protokol.

3. Foretrukket indfgringsmetode:

a. Grib fat om kanylebeskyttelsen med den ikke-dominerende
hand.

b. Grib fat om den lodrette finne med den dominerende hands
tommelfinger og langemand, mens spidsen af pegefingeren
anbringes pa fingerpudens forkant, der sidder direkte over
kanylens forkant (figur 1).

. Fjern kanylebeskyttelsen med den ikke-dominerende hand.

d. Lokalisér portseptum med den ikke-dominerende hand og
stabilisér den.

e. Indfer kanylen lodret i den vaskulzere adgangsport ved at
trykke ned med pegefingeren, mens der sigtes mod midten
af portseptum. For kanylen frem gennem huden og septum,
indtil den nar bunden af reservoiret.

4. Retvingerne ind som enkelte eller dobbelte porte, som vist i

(figur 2).

5. Bekraeft korrekt kanyleplacering ved at aspirere blod.

6. Gennemskyl ifalge institutionens protokol og luk klemmen pa
forleengerslangen.

7. Fastger kanylen til stedet ifglge institutionens protokol. Kanylen
ma ikke manipuleres, nar den forst er i septum.

I}

FJERNELSE:

1. Felg institutionens protokol til skylning og forberedelse inden
klargering til fiernelse af kanylen.

2. Stabilisér porten med den ikke-dominerende hénd.

3. Der ma ikke gribes om den lodrette finne under fiernelse.
Dette kan resultere i inaktivering af sikkerhedsfunktionen
og mulig personskade. Grib fat om vingernes ydre kanter
med tommelfinger og pegefingerens sidekno (figur 4A), eller
tommelfinger og pegefingerspids (figur 4b), og laft og klem
fingrene sammen.

4. Vingerne vil folde ned og lase omkring kanylen, mens den
flernes fra patienten (figur 5). Du skulle here et lille smaeld, der
angiver, at vingerne er helt lukket og last omkring kanylen.

5. Efter flernelse handteres Huber Plus™ szettet ved at holde
forleengerslangen bag vingesamlingen. Kassér forsigtigt Huber
Plus™ seettet i en beholder til skarpe genstande. Skift seettet
i henhold til retningslinier fra Centers for Disease Control,

CDC (Centre for sygdomskontrol) (USA) og/eller lokale eller
institutionelle retningslinier.

SMARTSITE™ KANYLEFRIT INJEKTIONSSTED:

Y-udgaver af Huber Plusv szt leveres med SmartSite™
Y-kanylefri injektionssteder, som kun ma bruges med standard
han-luerfittinger pa sprojter eller administrationssaet. Klarger
SmartSite™ injektionsstedet aseptisk ifolge institutionens
protokol inden pasatning af en han-luerfitting. Subkutane eller

HuberPlus™ sdkerhetsinfusionsset med
icke urkdrnande (non-coring) nal

INDIKATIONER: Huber Plus™ Sékerhetsinfusionsset med icke
urkdrnande (non-coring) ndl ar ett sakert IV-tillforselset med en
icke urkdrnande, hogervinklad Huber-ndl som anvands for dtkomst
till kirurgiskt implanterade kérlportar. Huber Plus™-setet anvands
for vatsketillforsel eller for blodprovstagning. Huber Plus™-setet
underlattar séker borttagning av nalen genom att inkapsla nalen i
vingarna for att minska risken for nalsticksskada nar den anvéands
for atkomst till en vaskuldr injektionsport.

FEEl W Q)

Steriliserad med
etylenoxid
Icke-pyrogen Anvind inte om
f6rpackningen ar
skada

Inte tillverkad med
naturgummilatex

FORSIKTIGHETSFORESKRIFTER OCH VARNINGAR:

«  Endast avsedd for engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvindning och/eller omférpackning utsitter bade
patient och anvandare for en infektionsrisk samt dventyrar
instrumentets strukturella integritet och/eller grundldggande
material- och designegenskaper, vilket kan leda till fel pa
instrumentet och/eller till patientskada, sjukdom eller dodsfall.®)

« Nar du hanterar Huber Plus-setet skall du alltid folja universella
(infektionskontroll) forsiktighetsforeskrifter utfardade av CDC
(USA) eller motsvarande nationell myndighet.

« Lackage kan uppstéd med luerkopplingar 6ver tid eller
nar komponenterna kopplas fran—folj universella
forsiktighetsforeskrifter for att forhindra exponering for
blodburna patogener.

« Verifiera att kldimman &r 6ppen och att det inte finns ndgra
knutar pa IV-setet innan du flodar eller initierar flodet.

« Om sakerhetsfunktionen vingnedfallning inte fullstandigt
tacker eller laser den kontaminerade nalen vid borttagning,
skall du vara forsiktig nar du hanterar infusionssetet och
omedelbart sldnga det i en behallare for skdrande/stickande
avfall.

« Dufarinte rengdra, omsterilisera eller ateranvanda Huber
Plus™-setet.

« Rx Only FORSIKTIGHETSFORESKRIFT: Enligt federal (USA) lag far
denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.

« Produkten kan utgdra en potentiell biologisk fara efter
anvéandning. Hantera och kassera i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis och géllande lokala och nationella lagar och
foreskrifter.

BRUKSANVISNING (se fig. 1—4):

Kontrollera alltid att patientens hud ar oskadad vid portseptum
innan du tranger in genom &tkomststallet. Undvik atkomst genom
porten om huden &r skadad.

INFORSEL:

1. Preparera portstallet for steril atkomst enligt vedertagen
sjukhusrutin.

2. Floda infusionssetet med aseptisk teknik enligt vedertagen
sjukhusrutin.

3. Inférselmetod:

a. Fatta tag i nalskyddet med den icke-dominanta handen.

b. Fatta tag i vertikalfenan med den dominanta handens
tumme och langfinger och placera pekfingerspetsen pa den
framre fingerdynan direkt 6ver nélens framre del (figur 1).

. Avldgsna nalskyddet med den icke-dominanta handen.

d. Lokalisera portseptum med den icke-dominanta handen
och stabilisera.

e. Stick in ndlen vinkelratt i den vaskuldra atkomstporten
genom att trycka nedat med pekfingret medan du tar sikte
pa mitten av portseptum. For nédlen genom hud och septum
tills den ndr behallarens botten.

4. Orientera vingarna i enkla eller dubbla portar enligt bilden (fig. 2).

. Verifiera korrekt ndlplacering genom att aspirera blod.

6. Spola enligt vedertagen sjukhusrutin och tillslut klimman pa
forlangningsslangen.

7. Satt fast ndlen vid stéllet enligt vedertagen sjukhusrutin.
Hantera inte nalen nar den &r pa plats i septum.
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BORTTAGNING:

1. Folj vedertagen sjukhusrutin for spolning och preparation
innan du borjar forbereda dig for borttagning av nalen.

2. Stabilisera porten med icke-dominant hand.

3. Fatta inte tag i vertikalfenan under borttagning. Detta kan
resultera i att sdkerhetsfunktionen inaktiveras med majlig
personskada som foljd. Fatta tag in vingens ytterkanter med
tumme och sidan pa pekfingrets knoge (fig. 4A) eller tumme
och pekfingerspets (fig. 4B) och klam ihop fingrarna och lyft.

4. Vingarna viks ihop och lases runt ndlen nar den avlagsnas fran
patienten (fig. 5). Ett sndppande ljud bor horas som indikerar
att vingarna ar helt stdngda och lasta runt nélen.

5. Efter avldgsnandet skall du hantera Huber Plus™-setet
genom att halla forlangningsslangen bakom vingmontaget.
Slang varsamt Huber Plus™-setet i en behallare for skarande/
stickande avfall. Byt ut setet enligt riktlinjer fran Centers
for Disease Control (CDC) (U.S.A.) och/eller lokala lagar/
férordningar eller vedertagen sjukhusrutin.

SMARTSITE™ NALFRITT INJEKTIONSSTALLE:

"Y"-versioner av Huber Plus™-seten levereras med SmartSite™
Y-nalfria injektionsstallen, vilka endast bor anvdandas med standard
hanluerkopplingar pa sprutor eller pa inforselset. Preparera
SmartSite™-inforselporten med aseptisk teknik enligt vedertagen
sjukhusrutin innan du monterar en hanluerkoppling. Stick inte in
hypodermiska eller trubbiga nalar i injektionsstallet i SmartSite™.

HuberPlus™ onton neulan
turvainfuusiosetti

KAYTTOAIHEET: Huber Plus™ Onton neulan turvainfuusiosetti

on turvaluokan IV antosetti, jossa on ontto oikeakulmainen
Huber-neula, jota kédytetdan kirurgisesti implantoituihin
verisuoniaukkoihin paasemiseen. Huber Plus™ -settid kdytetdan
nesteiden antamiseen tai veren poisottamiseen. Huber Plus™
-setti helpottaa neulan turvallista poistamista eristamalla neulan
siipien sisddn estden ndin neulanpistovammat kaytettdessa laitetta
verisuoniaukkoihin paasemiseen.

| STERILE [EO|

Steriloitu
etyleenioksidilla

L)

Pyrogeeniton Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on

vahingoittunut

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

VAROTOIMET JA VAROITUKSET:

Tarkoitettu kertakdyttdon. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Uudelleen kaytto ja/tai pakkaus voivat aiheuttaa potilaan tai
kayttajan infektioriskin sekd vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai oleelliset materiaali- ja malliominaisuudet,
miké voi johtaa laitevikaan ja/tai potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. @

Huber Plus™ -settia kasiteltdessa on noudatettava aina yleisia
(infektion hallinnan) varotoimia, jotka on maarittanyt CDC
(U.S.A) tai vastaava paikallinen elin.

Vuotoa voi ajan oloon esiintya Lueria liitettdessa tai
komponentteja irrotettaessa—kayta yleisia varotoimia, jotta
valtytdan veren kuljettamien patogeenien altistumiselta.
Tarkista, ettd puristin on auki ja ettei ennen ensitdyttoa tai
virtauksen aloittamista IV-linjassa ole mutkia.

Jos kokoontaitettava varmistuslaite ei peita kokonaan eika
lukitse saastunutta neulaa poiston aikana, ole varovainen
kasitellessasi infuusiosettid ja havita se valittomasti teravien
esineiden astiaan.

Ala puhdista, steriloi tai kdyta Huber Plus™ -settid uudelleen.
Rx Only VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa
myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Kasittele ja
havitad hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon ja paikallisten,
valtion ja liittovaltion sovellettavien lakien ja maaraysten
mukaisesti.

KAYTTOOHJEET (katso kuvat 1—4):

Tarkista aina potilaan ihon eheys aukon vélikalvon ylapuolella
ennen pistokohtaan menemista. Valta menemasta koskemattoman
ihon aukkoon.

SISAANASETUS:

1.

2.

Valmistele steriili paasy aukkopaikkaan laitoksen ohjeita
noudattaen.

Valmistele infuusiosetti kayttamalla aseptista tekniikkaa
laitoksen ohjeita noudattaen.

. Sisaanasetusmenetelma:

a. Tartu neulan suojukseen huonommalla kadella.

b. Tartu pystysiivekkeeseen sen ollessa paremman kaden
peukalon ja keskisormen vélissa asettaen samalla etusormen
paa sormen etuosan pehmusteelle, joka on suoraan neulan
etuosan ylapuolella (kuva 1).

. Poista neulan suojus huonommalla kadella.

. Paikanna aukon vélikalvo huonommalla kadelld ja vakauta.
e. Pistd neula kohtisuorassa verisuonen sisédnmenoaukkoon
painaen etusormella alaspéin ja samalla téhdaten aukon
vélikalvon keskikohtaan. Vie neula ihon ja vélikalvon lapi

aina sailion pohjaan saakka.

Q n

. Suuntaa siivet yhdessa tai kahdessa aukossa kuten (kuva 2)

osoittaa.

. Tarkista neulan sijoittuminen verta imemalla.
. Huuhtele laitoksen ohjeiden mukaan ja sulje jatkoputkien

puristin.

. Kiinnita neula paikalleen laitoksen ohjeita noudattaen. Ala

manipuloi neulaa, kun se on valikalvossa.

POISTAMINEN:

1.

2.
3.

Noudata huuhtelun ja valmistelun osalta laitoksen ohjeita
ennen neulan poiston valmisteluja.

Vakauta aukko huonommalla kadella.

Al3 tartu pystysiivekkeeseen poiston aikana. Tésté voi seurata
turvalaitteen inaktivoituminen ja mahdollinen vamma. Tartu
siiven ulkoreunoihin peukalolla ja etusormen sivutaipeella
(kuva 4A) tai peukalolla ja etusormen paalla (kuva 4B) ja nosta
puristaen sormia yhteen.

. Siivet kddntyvat yhteen ja lukittuvat neulan ympdrille sita

potilaasta poistettaessa (kuva 5). Napsahdusaani tulee
kuulua, mikd merkitsee, etta siivet ovat sulkeutuneet taysin ja
lukkiutuneet neulan ympérille.

. Kasittele poiston jalkeen Huber Plus™ -settid pitden

jatkoputket siivekeyksikon takana. Havita Huber Plus™ -setti
huolellisesti terdvien esineiden astiaan. Vaihda setti CDC:n
(Centers for Disease Control)(U.S.A.) ja/ tai paikallisten tai
laitoksen ohjeiden mukaan.

SMARTSITE™ NEULATON INJEKTIOKOHTA:

Huber Plus™ -settien “Y”-versioiden toimituksessa on

SmartSite™ :n Y-neulattomat injektiokohdat, joita tulee kayttaa
vain, kun ruisku- ja antosetissa on koiraspuoliset vakio Luer-
liittimet. Valmistele aseptisesti SmartSite™ -injektiokohdan
sisdédnmenoaukko laitoksen ohjeiden mukaan ennen
koiraspuolisen Luer-liittimen kiinnittdmista. Al laita ihonalaisia tai
tylsid neuloja SmartSite™-injektiokohtaan.

Bard ja HuberPlus ovat C. R. Bard, Inc.:n tavaramerkkeja/rekisterdityja
tavaramerkkeja.

HuberPlus™ biztonsagi infuzios készlet,

nem roncsolé “non-coring” tiivel

HASZNALATI UTASITAS: A Huber Plus™ biztonsagi infuzi6s készlet,
nem roncsold “non-coring” tlivel egy intravénas adagolé készlet,
nem roncsold “non-coring” derékszogl Huber-tlvel, sebészetileg
beiiltetett vaszkularis hozzéaférési eszk6zokhoz. A Huber Plus™
készlet folyadékok beadagoldsahoz és vérvételhez hasznalhaté. A
Huber Plus™ készlet lehet6vé teszi a tii biztonsagos eltavolitasat
azéltal, hogy a tli szarnyak kozé van ultetve, ami segit a t(i
okozta sériilések elkertilésében, amikor az eszkdzt a vaszkularis

hozzéaférési helyeknél hasznaljak. _
STERILE | EO|

Etilé iddal
sterilizalva

Ne hasznalja, ha . A termék gyartasahoz
a csomagolas Pyrogenfri nem hasznaltak
megsérult természetes

FIGYELMEZTETESEK ES VESZELVEK: gumilatexet

. Egyszer hasznalhat6 termék. NE HASZNALJA UJRA. A
termék ismételt felhasznélasa és/vagy Ujracsomagoldsa
Ujrafertéz6dési kockdzatot jelenthet a paciens vagy a
felhasznalé szamara, ronthatja a szerkezeti egységet és/vagy a
termék alapvetd anyagait és tervezési karakterisztikajat, mely
a késziilék meghibasodasahoz és/vagy személyi sériiléshez,
megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet.

« A Huber Plus készlet alkalmazasakor mindig kdvetni kell az
altalanos (fertézés elleni) elévigyazatossagi kovetelményeket, a
CDC (USA) vagy helyi megfelel6jének eléirasai szerint.

« Szivargas léphet fel a Luer-csatoloknal, vagy a komponensek
szétvalasztasakor, ezért be kell tartani az altalanos
elévigyazatossagi el6irdsokat, hogy elkeriilhet6 legyen a vér
altal szallitott korokozokkal valé érintkezés.

« Ellendrizni kell, hogy a csiptetdk ki vannak-e nyitva, és
nincsenek csomok az intravénas vezetékeken.

- Ha a kihtzéasnal a behajthaté biztonsagi szarnyak nem takarjak
be és zarjak le teljesen a szennyezett tit, akkor évatosan kell
kezelni az infuzids készletet, és azonnal el kell dobni a tltarto
dobozba.

« A Huber Plus™ készletet nem szabad tisztitani, vagy
Ujrasterilizalni.

«  Rx Only FIGYELEM: A szévetségi torvények szerint ezt az
eszkozt csak orvosok arusithatjak vagy orvosi rendelvényre
arusithato.

« Haszndlat utan a termék biolégiai veszélyforras. Kezelje és
selejtezze ki a vonatkozé orvosi gyakorlatnak, valamint helyi és
orszagos torvényeknek és eléirdsoknak megfeleléen.

HASZNALATI UTMUTATO (1-4. abrak):

A hozzéférés elétt mindig meg kell vizsgélni a beteg bérének
sérilésmentességét a bemeneti hely szeptumja folott. Sértilt bér
esetén kerilni kell a behelyezést.

BEHELYEZES:

1. A bemeneti helyet a kérhazi elirdsoknak megfelel6en
sterilizalni kell.

2. Azinfuzids készletet a korhazi elSirasok szerint aszeptikusan
kell el6késziteni.

3. Behelyezési eljaras:

a. Atl védéjét az igyetlenebbik kézzel meg kell fogni.

b. Afliggbleges flilet az Ugyesebbik kéz huvelykujja és kozépsd
ujja kozé kell fogni, mikdzben a mutatéujj hegyét az eliilsé
ujjtamasztéra helyezziik, amely kézvetlenil a td el6tt
talalhato (1. dbra).

. A tli védojét az Ugyetlenebbik kézzel el kell tavolitani.

d. Az lgyetlenebbik kézzel meg kell keresni, és rogziteni kell a
hozzéaférési hely szeptumjat.

e. Atlt a vaszkularis hozzaférési helyre merélegesen kell
behelyezni, mutatéujjal térténé nyomassal, és kozben a
szeptum kozepébe kell célozni. A tlt be kell tolni a béron, és
a szeptumon keresztiil, amig el nem éri a beépitett eszkoz
aljat

4. A szarnyakat be kell dllitani az egyszeres vagy kétszeres
hozzéaférési helyeknél a 2. dbra szerint.

5. Atl megfelel6 elhelyezkedését egy kis vér visszaszivasaval kell
ellendrizni.

6. A korhézi eléirdsok szerint kell atobliteni az eszkozt, és zarni kell

a kivezetd csovek csiptetdjét.

7. A bemeneti helyet a kdrhazi el6irdsok szerint kell biztositani.

A tit a szeptumba torténé behelyezés utdan nem szabad

mozgatni.

ELTAVOLITAS:

1. At eltavolitasa el6tt a korhaz eldirasai szerint kell &tmosni és
el6késziteni a t(it.

2. Abemeneti helyet az ligyetlenebbik kézzel régziteni kell.

3. Azeltavolitas soran a fliggbleges filet nem szabad megfogni.
Ez a biztonséagi funkcié megsziinését és sérulést okozhat. A
szarny kilsé szélét a hiivelykujj és a mutatdujj oldala (4A dbra),
vagy a huvelykujj és a mutatéujj hegye (4B abra) kozé kell fogni,
majd fel kell emelni, és ssze kell szoritani az ujjakat.

4. Mikozben a t(t eltdvolitjak a betegbdl, a szarnyak maguktol
behajtédnak és bezarédnak a td kordl (5. abra). Ekkor kattand
hang hallatszik, amely azt jelzi, hogy a szarnyak teljesen
bezérédtak és kdrbezartak a tdt.

5. Azeltavolitas utan a Huber Plus™ készletet a szarnyak
mogott, a kivezetd csénél kell megfogni. A Huber Plus™
készletet 6vatosan el kell dobni a tlitartoba. A készlet cseréjét
a CDC (USA) és/vagy a helyi vagy intézményi szabalyoknak
megfeleléen kell elvégezni.

SMARTSITE™ TUNELKULI INJEKCIOS HELY:

A Huber Plus™ készlet “Y” verzidja a SmartSite™ Y t(inélkuli
injekcids hellyel egytitt keriil forgalomba, amelyet csak standard “fig”
Luer-csatoldval ellatott fecskend6knél vagy bevezeté készleteknél
lehet alkalmazni. A SmartSite™ injekcids hely bevezetési helyét, a

Ia)

stumpe kanyler ma ikke indferes i SmartSite™ injektionsstedet.

Bard og HuberPlus er varemaerker og/eller registrerede varemaerker
tilhgrende C. R. Bard, Inc.
Alle andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdt..

Bard och HuberPlus &r varumérken och/eller registrerade varumérken som
tillhér C.R. Bard, Inc.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Med ensamrétt.

Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajien omaisuutta.

© 2017 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

“fil” Luer-csatoléval vald kapcsolas el6tt, az intézményi eléirdsoknak
megfelelen aszeptikusan kell el6késziteni. Nem szabad
hipodermias vagy tompa ttit helyezni a SmartSite™ injekcids
helybe.

A Bard és a HuberPlus a C. R. Bard, Inc. védjegyei és/vagy bejegyzett
védjegyei.

Minden més védjegy tulajdonosa védjegyének mindsiil.

©2017 C.R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva..

Bezpecnostni infiizni souprava s
atraumatickou jehlou HuberPlus™

POUZITI: Bezpe¢nostni infizni souprava s atraumatickou jehlou
Huber Plus™ je bezpec¢nostni sada pro IV aplikace s atraumatickou
pravouhlou Huberovou jehlou, kterd se pouZivé ke vstupu do

C

hirurgicky implantovanych cévnich portd. Souprava Huber

Plus™ slouzi k aplikaci tekutin ¢i odbéru krve. Souprava usnadnuje
bezpecné vyjmuti jehly jejim zapouzdienim do kiidélek, predchazi
tak moznému pichnuti jehlou pfi praci s ni a cévnim portem.

[ STERILE [EO|

Sterilizovano
etylenoxidem

H

Apyrogenni

®

Nepouzivejte
vyrobek, pokud ma
poskozeny obal

Neni vyrobeno z
pfirodniho pryzového
latexu

UPOZORNENI A VAROVANI:

Ur&eno pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE ZNOVU.
Opétovné pouzivani a/nebo opétovné zabalovani mlze
vytvofit riziko infekce u pacienta nebo uzivatele, oslabit
strukturni integritu a/nebo nezbytné vlastnosti materiélu a
designu zafizeni, coz mlze vést k zdvadé zafizeni a/nebo ke
zranéni, onemocnéni nebo Uumrti pacienta. ®

Pfi manipulaci se soupravou dodrZujte obecné zasady k
prevenci infekce stanovené americkymi stredisky CDC ¢i mistni
ekvivalent.

Obcasnou netésnosti luerovych spojek ¢i pii rozpojovani
hadicek muze dojit k iniku biologickych tekutin — dodrzujte
obecné zasady bezpecnosti k ochrané pied krevnimi patogeny.
Pfed napousténim infuzni linky ¢i spusténim infuze
zkontrolujte, zda je svorka oteviena a linky nejsou pfekroucené.
Pokud skladaci kfidélka béhem vyjimani zcela nezakryji
kontaminovanou jehlu, manipulujte se soupravou opatrné
aihned po vyjmuti ji odhodte do sbérné nadoby na ostré
predméty.

Soupravu necistéte, nesterilizujte a nepouzivejte opakované.
Rx Only UPOZORNENI: Federalni predpisy USA omezuiji prodej
¢i objednavani tohoto zafizeni pouze na lékare.

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat potencionalné
biologicky nebezpecny materidl. Zachazejte s nim a likvidujte
jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi a platnymi zakony a
predpisy.

NAVOD K POUZITI (viz obr. 1—4):

Pred vstupem do portu vzdy zkontrolujte neporusenost kiize
pacienta nad septem porta. Pokud je kiize porusena, port
nepouzivejte.

ZAVEDENI:

1.

Pripravte oblast portu ke sterilnimu zavedeni podle protokolu
instituce.
. Asepticky proplachnéte a naplite inflzni soupravu.
. Zavedent:
a. Uchopte kryt jehly nedominantni rukou.
b. Uchopte vertikalni plosku mezi palcem a prostiednickem
dominantni ruky a oprete Spic¢ku ukazovacku o polstarek
umistény ve stiedu jehly (obr. 1).
. Sejméte kryt jehly nedominantni rukou.
. Nedominantni rukou vyhledejte septum portu a stabilizujte.
e. Zavedete jehlu kolmo do cévniho portu tlakem ukazovacku a
mifte pfitom na stied septa. Zavadéjte jehlu dale pies kazi a
septum, dokud nenarazite na dno portu.

Q n

4. Zorientujte kfidélka v jednoduchém ¢i dvojitém portu tak, jak je

patrné z (obr. 2).
. Zkontrolujte spravné zavedeni jehly aspiraci krve.

6. Proplachnéte dle protokolu instituce a uzaviete svorku na

néstavné hadicce.
. Fixujte jehlu podle protokolu instituce. Po vstupu jehlou do
septa uZ s ni nemanipulujte.

ODSTRANENI:

1

2.
3.

. Pripravte odstranéni jehly irigaci a piipravou mista podle
protokolu instituce.

Nedominantni rukou stabilizujte port.

Pri vyjimani vertikdlni plosku nedrzte. Mohlo by tak dojit

k inaktivaci bezpec¢nostniho prvku a moznému poranéni.
Uchopte vnéjsi hrany kfidélka palcem a bo¢nim kloubem
ukazovacku (obr. 4A) ¢i palcem a $pickou ukazovacku (obr. 4B).
Zvednéte a stisknéte pfitom prsty k sobé.

4. Kridélka se pfi vytahovani jehly slozi a uzamknou kolem ni (obr.

5). Uzavfeni a uzamceni kiidélek kolem jehly je signalizovano
klapnutim.

. Po vyjmuti jehly drzte pfi manipulaci soupravu za nastavné
hadicky a za kridélky. Soupravu opatrné odhodte do sbérné
nadoby na ostré predméty. Cely systém vyménujte podle
doporuceni americkych stfedisek CDC, mistnich predpist ¢i
smérnic instituce.

BEZJEHLOVY INJEKCNi ADAPTER SMARTSITE™:

Rozdvojené verze souprav Huber Plus™ jsou dodavany s
bezjehlovymi injek¢nimi adaptéry SmartSite™, které Ize pouzivat
pouze se stiikackami ¢i aplika¢nimi soupravami vybavenymi
standardnim kénusem luer. Pfed pfipevnénim kénusu adaptérovy
port SmartSite™ asepticky pfipravte podle protokolu instituce. Do

a

daptéru nezavadéjte hypodermické jehly a jehly s tupym hrotem.

Bard a HuberPlus jsou obchodnimi znackami a/nebo registerovanymi
obchodnimi znackami spole¢nosti C. R. Bard, Inc.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

©2017 C.R. Bard, Inc. V3echna préava vyhrazena.

HuberPlus™ zestaw do wlewodw z igta
niewprowadzajaca materiatu do swiatta

(non-coring)

WSKAZANIA DO UZYCIA: Zestaw do wlewéw Huber Plus™ z
igta niewprowadzajaca materiatu do $wiatfa (non-coring) to
zestaw z iglg Huber typu non-coring zagietg w prawo, stuzacy
do bezpiecznego podawania dozylnego do portéw zylnych
wszczepionych chirurgicznie. Zestaw Huber Plus™ moze by¢
uzywany do podawania ptynéw lub pobierania krwi. Zestaw
Huber Plus™ utatwia bezpieczne wyjmowanie igty poprzez
otoczenie igly skrzydetkami — dzieki temu w przypadku
wprowadzania urzadzenia do portéw zylnych nie dochodzi do

zranien.
STERILE | EO|
Sterylizowane
. . . tlenkiem etylenu
Nie wolno uzywaé
produktu, jesli
Produkt opakowanie jest | Produkty nie zostaly

niepirogenny uszkodzone wytworzone z lateksu

kauczuku naturalnego

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA:

«  Przeznaczone do jednorazowego uzytku. NIE UZYWAC
PONOWNIE. Ponowne uzycie i/lub przepakowanie moze
stwarzac ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika oraz
pogorszy¢ strukturalng integralnosé¢ i/lub podstawowe cechy
materiatowe i konstrukcyjne urzadzenia, co moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub $mierci pacjenta.

+ Podczas korzystania z zestawu Huber Plus™ nalezy zawsze
stosowac uniwersalne (kontrola infekcji) srodki ostroznosci
okreslone przez agencje CDC (USA) lub réwnowazny urzad w
danym kraju.

+ W miare korzystania z urzagdzenia moze dochodzi¢ do wyciekéw
ptynu przez ztacze Luer lub podczas roztaczania elementéw
— nalezy stosowac uniwersalne srodki ostroznosci, aby
zapobiec narazeniu na kontakt z czynnikami chorobotwérczymi
przenoszonymi z krwia.

+ Przed napetnieniem i rozpoczeciem wlewu nalezy sprawdzi¢, czy
zacisk jest otwarty, a rurka prowadzaca wlew nie jest zagieta.

+ Jezeli podczas wyjmowania igly zaginane skrzydetka nie
obejmuja i nie blokuja catkowicie zanieczyszczonej igly, nalezy
zachowac ostroznos¢, a nastepnie niezwtocznie wyrzuci¢ zestaw
do pojemnika przeznaczonego na ostro zakoriczone przedmioty.

+ Zestawu Huber Plus™ nie nalezy czysci¢, powtdrnie
sterylizowac ani powtdrnie uzywac.

+ Rx Only PRZESTROGA: Prawdo federalne zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wylgcznie przez lub na zlecenie lekarzy.

+ Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zrédto potencjalnego
zagrozenia biologicznego. Nalezy sie z nim obchodzi¢ i
utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi przepisami
i procedurami.

INSTRUKCJA UZYCIA (rysunki 1—4):

Przed uzyskaniem dostepu zylnego nalezy sprawdzi¢ stan skéry
pacjenta nad przegroda portu. Nalezy unika¢ wktuwania sie do
portu w przypadku uszkodzen skory.

WKLUCIE:

1. Zgodnie z protokotem obowigzujagcym w danym osrodku
przygotowac obszar portu w celu uzyskania sterylnego dostepu
do zyly.

2. Napetni¢ zestaw do wlewu technika aseptyczng, zgodnie z
protokotem obowiazujacym w danym osrodku.

3. Metoda wktuwania:

a. Uchwycic ostonke igly rekg niedominujaca.

b. Pionowa zaktadke chwyci¢ kciukiem i palcem srodkowym
reki dominujacej, a koricéwke palca wskazujacego umiesci¢
na przedniej podktadce, znajdujacej sie bezposrednio nad
przednia czescig igly (rysunek 1).

. Zdjac ostonke z igly rekg niedominujaca.

. Reka niedominujaca odszukac przegrode portu i przytrzymac.
e. Wprowadzi¢ igte prostopadle do portu, naciskajac palcem

wskazujacym i jednoczesnie kierujac igte do srodka
przegrody portu. Wprowadzi¢ igte przez skére i przegrode,
az do spodu zbiornika.

4. Ustawic skrzydetka odpowiednio dla jednego lub dwéch
portéw (rysunek 2).

5. Sprawdzi¢, czy igfa jest poprawnie ustawiona, zasysajac krew.

6. Przeptukac zgodnie z protokotem obowiagzujacym w danym
osrodku i zamknac zacisk na rurce przedtuzajacej.

7. Przymocowac igte zgodnie z obowiazujacym protokotem. Nie
manipulowac igly, gdy znajdzie sie w przegrodzie.

WYJMOWANIE:

1. Przed wyjeciem igly przeprowadzi¢ przeptukiwanie i
przygotowanie zgodnie z obowigzujacym protokotem.

2. Reka niedominujaca przytrzymac port.

3. Podczas wyjmowania nie nalezy trzymac za pionowg zaktadke.
Moze to spowodowac dezaktywacje funkcji zabezpieczajacej.
Istnieje ryzyko odniesienia obrazen. Uchwyci¢ zewnetrzne
krawedzie skrzydetka kciukiem i bokiem palca wskazujacego
(rysunek 4A) lub kciukiem i koricéwka palca wskazujacego
(rysunek 4B), a nastepnie unies¢ i $cisna¢ palce.

4. Skrzydetka zostang zagiete i zablokuja sie wokoét igly podczas
wyjmowania jej z ciata pacjenta (rysunek 5). Bedzie stychac
dzwiek zatrzaskiwania, ktéry oznacza, ze skrzydetka sg
catkowicie zamkniete i zablokowane wokoét igty.

5. Po wyjeciu zestaw Huber Plus™ nalezy trzymac za rurke
przedtuzajaca za zespotem skrzydetek. Ostroznie wyrzucic zestaw
Huber Plus™ do pojemnika przeznaczonego na ostro zakoriczone
przedmioty. Zestaw zmienia¢ zgodnie z wytycznymi centrum CDC
(ang. Centers for Disease Control) (USA) i/lub wiadz lokalnych.

PRZYRZAD SMARTSITE™ DO INIEKCJI BEZ IGLY:
Razem z przyrzagdem SmartSite™ typu Y do iniekgji bez igty
dostarczane sa wersje,Y” zestawéw Huber Plus™ — nalezy ich
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uzywac wytacznie ze standardowymi meskimi ztaczami Luer na
strzykawkach lub zestawach do wlewdw. Aseptycznie przygotowac
port przyrzadu SmartSite™ zgodnie z obowigzujagcym protokotem,
dotaczajac meskie ztacze Luer. Do przyrzadu SmartSite™ nie nalezy
wprowadzac igiet hipodermicznych ani tepych.

Bard i HuberPlus sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy C. R. Bard, Inc.

Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscig odpowiednich
wiascicieli.

©2017 C.R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

HuberPlus™ Delik Birakmayan igneli
Guvenli Zerk Seti

KULLANIM TALIMATI: Huber Plus™ Delik Birakmayan igneli
Guvenli Zerk Seti, cerrahi olarak yerlestirilmis damar baglantilarina
erismekte kullanilan, delik birakmayan dik acili bir Huber ignesi
olan gtivenli bir damar yoluyla ila¢ verme setidir. The Huber Plus™
Set is used to administer fluids or to withdraw blood. Huber Plus™
Seti, cihaz damar baglantisina erisim icin kullanilirken ucunun
yaralamasini 6nlemek icin igneyi kanatlarin arasinda tutarak

glvenle cikartiimasini kolaylastirir..
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DIKKAT EDILECEKLER VE UYARILAR:

+ Yalnizca Tek Kullanimliktir. YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden
kullanmak ve/veya yeniden paketlemek hastaya bir risk
veya kullaniciya bir enfeksiyon olusturabilir, cihazin yapisal
bitiinliglne ve/veya asli malzeme ve tasarim 6zelliklerini
bozabilir, bu da cihazin arizalanmasina ve/veya hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 8lmesine neden olabilir. ®)

+ When handling the Huber Plus™ Set, always follow universal
(infection control) precautions as specified by the CDC (U.S.A)
or local equivalent.

+ Zaman icinde veya bilesenleri ayirirken Luer baglantilarindan
sizinti olabilir—kanda olusan hastalik yapici maddelere maruz
kalmamak icin genel 6nlemleri alin.

+ Doldurmazdan ya da akisi baslatmazdan 6nce kiskagin agik
oldugundan ve damar yolu hattinda buikiilmeler olmadigindan
emin olun.

« If the folding wing safety feature fails to completely cover and
lock the contaminated needle during removal, use care in
handling the infusion set and immediately dispose of it into a
sharps container.

+ Huber Plus™ Setini temizlemeyin, tekrar strelize etmeyin veya
tekrar kullanmayin.

« Rx Only DIKKAT: Federal hukuk bu malzemenin satisinin bir
doktora ya da doktor recetesi ile yapilmasini sart kosar.

+ Kullanildiktan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike
olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve gecerli yerel, eyalet
diizeyindeki ve federal yasa ve diizenlemelere uygun bicimde
kullanin ve atin.

KULLANIM TALIMATI (bkz. resimler 1—4):

Gereken yere girmezden 6nce hastanin baglanti bélmesinin
Usttindeki cildinin timlesikligini daima kontrol edin. Dokunulmus
ciltteki baglantiya girmekten kaginin.

SOKMA:

1. Baglanti yerini, kurulusun kurallarina uygun olarak steril erisime
hazirlayin.

2. Zerk setini, kurulusun kurallarina uygun olarak aseptik teknikle
doldurun.

3. Sokma metodu:

a. Igne koruyucusunu zayif elinizle kavrayin.

b. Tam ignenin 6n tarafinda bulunan parmak pedine isaret
parmaginin ucunu koyarken, dikey cikintiyi kuvvetli elinizin
bas ve orta parmaginin arasinda kavrayin (resim 1).

. 1gne koruyucusunu zayif elinizle kavrayin.
. Baglanti bélmesini zayif elinizle yerlestirin ve sabitleyin.

e. Biryandan baglanti bolimunin ortasini hedeflerken, isaret
parmagdinizla igneyi dikey olarak damar erisim baglantisina
sokun. igneyi, deponun dibine ulasana kadar derinin ve
bolumun icinde ilerletin.

4. Kanatlar, (resim 2)'de goruldiigu sekilde tek ya da cift
baglantiya yonlendirin.
. Kan cekerek ignenin dogru yerde oldugunu kontrol edin.
6. Kurulusun kurallarina gore yikayin ve uzatma borusundaki
kiskaci kapatin.
7. 1gneyi, kurulusun kurallarina uygun olarak yerine tutturun.
Bolumun icine girdikten sonra igneyi ellemeyin.
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CIKARMA:

1. Igne cikartmaya hazirlanmazdan énce kurulusun ilagla silme ve
hazirlik kurallarini uygulayin.

2. Zayif elinizle baglantiyi sabitleyin.

3. Cikartma sirasinda dikey ¢ikintiyl kavramayin. Bu, guivenlik
ozelliginin devre digi kalmasina ve olasi yaralanmaya yol
acabilir. Kanadin yan kenarlarini, bas parmak ve isaret parmagi
ekleminin icyuzu ile (resim 4A) ya da bas parmak ve isaret
parmagdinin ucu ile (resim 4B) kavrayin ve parmaklari kaldirin ve
birbirine dogru sikin.

4. Igne hastadan cikartilirken kanatlar birbirlerine dogru
kapanarak ignenin etrafina kilitleneceklerdir (resim 5).
Kanatlarin tam kapandigini ve ignenin etrafina kilitlendiklerini
gosteren bir tiklama sesi duyulmalidir.

5. Cikarttiktan sonra Huber Plus™ Setini, kanat grubunun
arkasindaki uzatma borusundan tutarak elinize aliniz. Huber
Plus™ Setini dikkatle bir igne konteynerine atin. Seti, Hastalik
Kontrol Merkezleri (CDC) klavuzlarina (A.B.D.) ya da yerel veya
kurulusun klavuzlarina gére degistirin.

SMARTSITE™ iGNESIZ ENJEKSIYON YERi:

Huber Plus™ Setlerinin “Y” versiyonlari SmartSite™ ile beraber
sunulmaktadir®Y ignesiz enjeksiyon yerleri yalnizca, sirngalardaki
ya da ilag verme setlerindeki standart erkek Luer baglantilarla
kullanilmalidir. Erkek bir Luer baglantisi baglamazdan 6nce
SmartSite™ Enjeksiyon Yerinin giris baglantisini, kurulus
kurallarina gore aseptik olarak hazirlayinh. SmartSite™ Enjeksiyon
Yerine hipodermik ya da kit uglu igneler sokmayin..
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Bard ve HuberPlus, C. R. Bard, Inc. kurulugsunun ticari markalari ve/veya
tescilli ticari markalaridir.
Tum diger ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

© 2017 C.R. Bard, Inc. Tum haklari saklidir.
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