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Attention, see instructions for use

Attention, voir le mode demploi

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Atencién, consulte las instrucciones de uso
Attentie, zie gebruiksaanwijzing

Atencéo, consultar as instrugdes de utilizagdo
Mpoooyy, Seite Ti¢ 0dnyieg xpriong

Bemaerk, se brugsvejledningen

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio: katso kéyttoohjeita

Obs! Se bruksanvisningen

Uwaga, patrz instrukcja uzycia

Figyelem, lasd a hasznélati Utmutatdst
Pozor, viz ndvod k pouziti

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
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Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisation

Sterilizzato per irradiazione
Esterilizado mediante irradiacion
Gesteriliseerd door straling
Esterilizado através de radiacao
ATOOTEIPWHEVO HE akTivoBolia
Steriliseret ved bestraling
Steriliserad genom stralning
Steriloitu sateilylla

Sterilisert ved bestraling
Sterylizowane naswietlaniem
Irradidcioval sterilizalt
Sterilizovano zarenim
Isinlamayla sterilize edilmistir
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Non-pyrogenic
Apyrogene
Pyrogenfrei
Non pirogenico
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico
Mn nupetoyovo
Ikke-braendbar
Icke-pyrogen
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Nie goraczkotworczy
Nem pirogén
Apyrogenni
Pirojensiz
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Re-order number

Code article
Nachbestellnummer
Numero di riordino

Numero para pedidos
Bestelnummer

Numero da nova encomenda
Ap1BudG emdpevVNC mapayyehiag
Genbestillings nummer
Ombestéllningsnummer
Tilausnumero
Gjenbestillingsnummer
Numer zamoéwienia
Ujrarendelési szam

Cislo pro ptiobjednéni
Yeniden Siparis Numarasi
Homep noBTopHOro 3akasa
MFEE He

BT AR

w

Use by

Date de péremption
Verfallsdatum

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Vervaldatum

Prazo de validade
Hpepopnvia Aiéng
Udlgbsdato
Utgéngsdatum
Viimeinen kayttopaiva
Utlepsdato

Data waznosci

Lejarati datum

Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi
[laTa OKOHYaHWA CPOKa FOAHOCTY
Eﬂ’ 29l

==

A

Q

Contents
Contenu
Inhalt

Indice
Contenido
Inhoudsopgave
Contetdo
Meplexdpeva
Indhold
Innehall
Sisalto
Innhold
Zawartosc¢
Tartalom
Obsah
Icindekiler
CopepxaHue
LY EZ P

=
N

Priming Volume
Volume d'amorcage
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Needleless Y-injection site

Site d'injection en'Y sans aiguille
Y-Injektionsseite ohne Nadel
Sito di iniezioni a Y senza ago

Sitio de inyeccién en“Y” sin agujas

Naaldloze Y-injectiesite

Local de injeccao em Y sem agulha
Meproxn éyxuong o€ oxpa Y xwpic Berova

Nalelgst Y-injektionssted
Nall6s Y-injektionsstalle

Neulaton Y-injektiokohta
Nalefritt Y-injeksjonssted

Bezigtowy tréjnik do wstrzykiwania
Timentes Y-befecskendezési teriilet

Bezjehlovy injekéni vstup Y
Ignesiz Y enjeksiyon bolgesi
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Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Na pnv enavamnootelpwOei
Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Al steriloi uudelleen

Skal ikke resteriliseres

Nie resterylizowac

Nem ujrasterilizalhato
Nesterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz
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The Greendot
Point vert

Der Griine Punkt
Numero Verde

El punto verde

De Groene Stip
Ponto Verde
AVOKUKAWOIHO
Svanemaerket
Grona punkten
Vihrea merkkipallo
Grent punkt
Produkt ekologiczny
Kornyezetbarat
Zeleny bod

Yesil Nokta isareti

I'qune)Kau.mm BTOPUYHON NepepaboTke NonnsTuneHTepedranat
Ozl &

f‘a’ﬂ‘é’:@uu

MR Conditional

Compatible avec la RM sous certaines conditions

Bedingt MR sicher
Compatibilita RM condizionata

Compatible con RMN en ciertas condiciones

Voorwaardelijk MRI-veilig
Condicional a RM

Suokeun acpalnig yia Mayvntikr) Topoypagpia umd mpoimobéoeig
Betinget kompatibilitet med MR-scanning

MR-saker
MR-ehdollinen

MR-sikker under visse betingelser

MR Warunkowo
MR-kondicionalis

Podminéné bezpecny pfi zobrazovani MR

MR Kosullu

COOTBeTCTByET MeauLNHCKOMY 3aKOHOAaTelbCTBY
=

MR Z21%
£ MR 5 ERE T A

®

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No debe reutilizarse

Niet hergebruiken

Nao reutilizar

Na pnv emavaypnotpomoleitat
Genbrug ikke

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen

Skal ikke brukes pa nytt

Nie wolno uzywac ponownie
Csak egyszer hasznalja
Nepouzivejte opakované
Tekrar kullanmayln
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KataokevaoTrg
Fabrikant
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarté
Vyrobce
Uretici
V|3I'OTOBI/ITeJ'Ib
HZ= LA
& féﬁ



=

Biohazard

Danger biologique
Biogefahrdung
Pericolo biologico
Peligro biolégico
Biologisch risico.

Risco biolégico
BloAoy1koc kivouvog
Biohazard

Biorisk

Biovaara

Biologisk fare
Zagrozenie biologiczne
Bioldgiailag veszélyes anyag
Biologické nebezpeci
Biyolojik tehlike
Buonoruyecku onacHo
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden bei Beschadigungen an der Verpackung
Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

No usar si el envase esta danado

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Na pn xpnotgomolgital av n cuokeuaoia gival XaAaopévn
Brug ikke hvis pakningen er beskadiget

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie wolno uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérdilt.

Nepouzivejte vyrobek, pokud ma poskozeny obal
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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This product and packaging do not
contain natural rubber latex

This product and packaging do not contain natural rubber latex

Ce produit et son emballage ne contiennent aucune trace de latex en caoutchouc naturel
Dieses Produkt und die Verpackung enthalten kein Naturlatex

Il prodotto e la confezione non contengono lattice di gomma naturale

Este producto y su embalaje no contienen latex de goma natural

Dit product en de verpakking bevatten geen natuurlijke rubberlatex

Este produto e respectiva embalagem nao contém latex de borracha natural

To mapdv mPoidv Kal n GUOKELATia S TIEPIEXOUV AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK
Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex

Denna produkt och férpackning innehéller inte naturligt gummilatex

Tama tuote ja sen pakkaus eivat sisélla luonnonkumilateksia

Dette produktet og emballasjen inneholder ikke naturlig gummilateks

Produkt i opakowanie nie zawieraja kauczuku lateksu naturalnego

Ez a termék és csomagoldsa nem tartalmaz természetes gumilatexet

Vyrobek a obal neobsahuji prirodni kaucukovy latex

Bu Urtin ve ambalaj, dogal lastik lateks icermez
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contain DEHP

Ne contient pas de DEHP

Enthalt kein DEHP

Non contiene DEHP

No contienen DEHP

Bevat geen diethylhexylftalaat (DEHP)

Néo contém DEHP

Aev miepiéxel DEHP

Indeholder ikke DEHP

Innehaller ej DEHP

Ei sisélla DEHP:ta

Inneholder ikke DEHP

Nie zawiera DEHP

Nem tartalmaz DEHP-t (dietil-hexil-ftalatot)

Neobsahuje DEHP

DEHP icermez
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Assembled in Mexico
Assemblés au Mexique
Zusammengebaut in Mexiko
Assemblato in Messico
Ensamblados en México
Gemonteerd in Mexico
Montado no México
SuvappoloyriBnke 0to Me€iko
Samlet i Mexico

Monterade i Mexiko

Koottu Meksikossa

Satt sammen i Mexico
Montowane w Meksyku
Osszeszerelés helye: Mexiko
Sestaveno v Mexiku
Meksika'da montaj

CobpaHo B Mekcunke
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Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Geautoriseerd Vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E€ouaiodotnpévog avtimpoownog otnv Eupwmaikr Kowdtnta
Autoriseret repraesentant i EU

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel w Wspdlnocie Europejskiej
Hivatalos képviselet az Eurdpai K6z6sségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci
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Rx only

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

La loi fédérale (E.-U.) nautorise la délivrance de ce systéme qu’a un médecin ou sur
prescription d’'un médecin.

GemaB den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

In base alla legge federale (U.S.A.) La vendita di questo dispositivo & consentita solo
da parte o su prescrizione di un medico.

La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo, que debe ser realizada por
un médico o por prescripcion facultativa.

Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

As Leis Federais dos E.U. determinam que este dispositivo seja vendido somente por
médicos ou por ordem destes.

To Opoomovdiakd Aikato Twv H.M.A. eptopilel TV MHOANON AUTAG TG CUCKEURG HOVO
ano ylatpoug iy KAtdmv eVTOArG ylatpou.

Foderal lov i USA begraenser denne anordning til salg af eller pa bestilling af en leege.

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt séljas endast av lakare eller enligt
lakares ordination.

Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain laakari tai ladkarin
maarayksestd.

Amerikansk lovgivning begrenser dette utstyret til salg av lege eller etter henvisning
av lege.

Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze byc sprzedawane
wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Ezen eszkéz kizardlag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre értékesitheto, az
Egyesiilt Allamok vonatkozé szovetségi torvénye értelmében.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zarizeni jen na prodej Iékarum nebo
prodej na objednavku lékare.

A.B.D. Federal Yasalarina gore bu cihaz bir hekim tarafindan veya izniyle satilabilir.

CornacHo depepanbHomy 3akoHy (CLLIA), 3TO yCTPOICTBO MOXET 6biTb MPOAaHO
TONbKO Bpayam WUin no nx 3akasy.
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SafeStep

HUBER NEEDLE SET

Indications For Use:

The SafeStep* Huber Needle Set is a device intended for insertion into the septum
of a subcutaneously implanted port and for the infusion of fluids into the port. The
SafeStep* Huber Needle safety feature is manually activated during needle removal,
and is designed to aid in the prevention of accidental needlesticks.

Warnings:

Verify needle length is correct based on port reservoir depth, tissue thickness and
the thickness of any dressing beneath the bend of the needle; if too long, needle
and/or port may be damaged at insertion; if too short, needle may not completely
pierce port septum, and medication may be delivered into surrounding tissue and/
or needle may be blocked.

Fully tighten all connections, Y-site end caps, or needleless connectors before use.
Failure to attach an end cap after removing a male Luer locking end cap can result in
an embolism or bleeding.

Needleless Y-injection site valve may leak slightly at certain pressures resulting in a
small bead of fluid on the valve.

The textured handle and base are not connected. The base will move along the
length of the needle.

Failure to use the device correctly, when removing needle from port site could result
in the needle tip re-emerging from the base, resulting in an accidental needle stick
with a contaminated needle. A needle stick with a contaminated needle may cause
infectious disease.

Handle and discard in accordance with accepted medical practice and all applicable
regulations. After use, this product is a potential biohazard.

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.

Do not alter the device.

Cautions:

Care must be taken to avoid accidental needle sticks.

Only qualified health care practitioners should insert, manipulate and remove these
devices.

Carefully read all instructions prior to use.

Follow all instructions, contraindications, warnings, cautions and precautions for all
infusates, ports, IV pumps, IV sets and needleless systems, as specified by the CDC
(USA) or local equivalent.

Do not use this product if it appears damaged or if the package has been previously
opened or damaged.

Federal law restricts the device to sale by or on the order of a physician.

High pressure or use with power injectors may cause leakage or damage.

Confirm correct needle placement in the port reservoir by aspiration of blood before
infusion of any substance. If there is doubt regarding proper needle placement,
perform a radiographic dye procedure to confirm placement per institutional
protocol.

Do not remove and reinsert the needle into the port.

Avoid excessive manipulation once the needle is in the port.

Do not access the needleless Y-injection site valve with a needle. Valve puncture
may result in an embolism.

Instructions For Use:
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. Prepare port site for sterile needle insertion. (1)
. Attach a 10 mL syringe containing normal saline to the proximal Luer lock

connection of the safety Huber needle infusion set. Grasp the textured handle and
remove the needle cover. Prime and flush the infusion set. (2)

. Insert needle perpendicular into the port septum. (3) Note: The textured handle and

base are not connected. You may position the base on the skin as needed.
Verify patency. Dress and secure site per institutional protocol. (4) Begin injection,
infusion, or blood aspiration per institutional procedure.

. PORT DEACCESS: After therapy completion, flush port per institutional protocol.

Close the clamp while injecting the last 0.5 mL of solution. Stabilize the port by
securely holding the base down. (5A)

. Eirmly pull the textured handle up until you feel a firm stop (5B) and the needle is

locked in the safety position. Dispose of set in a sharps container.



MR Information:

Non-clinical testing has demonstrated the device is MR conditional. It can be scanned
safely under:

- Static magnetic field of 3 tesla or less

« Maximum specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg for 15 minutes of scanning

« Spatial gradient field of 360 Gauss/cm or less

In non-clinical testing, the SafeStep* Huber Needle Set produced a temperature rise
of less than 1.6 C at a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of
4 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of MR scanning in a 3 Tesla Siemens
Trio using software version VB15.

For minimal Image Artifact

+ MR image quality may be compromised if the area of interest is within the distance,
specified in Table 1, to the position of the device. Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic implant.

Huber Needle Set Image Artifact Distance
SafeStep* Huber Needle Set 73cm
Table 1
* Bard and Saf p are trad ks and/or regi d trad ks of C. R. Bard, Inc.

© 2011 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.



Francais

' SafeStep’

NECESSAIRE POUR AIGUILLE HUBER

Utilisation prévue:

Le nécessaire pour aiguille de Huber SafeStep* est un dispositif destiné a I'insertion
dans le septum d’une chambre d’accés sous-cutanée implantée pour la perfusion
des liquides dans la chambre d'accés. La fonction de sécurité de l'aiguille de Huber
SafeStep* est activée manuellement pendant le retrait de I'aiguille ; elle a été congue
pour aider a la prévention des piqures d'aiguilles accidentelles.

Avertissements :

Vérifier que la longueur de I'aiguille est correcte par rapport a la profondeur du
réservoir de la chambre d’acceés, a I'épaisseur des tissus et a I'épaisseur de tout
pansement situé au-dessous de la courbure de I'aiguille ; si elle est trop longue,
I'aiguille et/ou la chambre d’acces peuvent étre endommagées lors de l'insertion ;
si elle est trop courte, l'aiguille peut ne pas complétement percer le septum de la
chambre d'accés et le médicament peut étre délivré dans les tissus environnants et/
ou l'aiguille peut étre bloquée.

Serrer complétement avant utilisation tous les raccords, les bouchons de protection
du site en Y ou les raccords sans aiguille. Le fait de ne pas fixer un bouchon de
protection apres le retrait d'un bouchon de protection a verrou Luer male peut
provoquer une embolie.

La vanne du site d'injection en Y sans aiguille peut présenter de Iégeres fuites a
certaines pressions ce qui se traduit par la présence de petites gouttes de liquide
dans la vanne.

La poignée et la base texturées ne sont pas connectées. La base va se déplacer le
long de l'aiguille.

Le fait de ne pas utiliser correctement le mécanisme de sécurité du dispositif, lors
du retrait de I'aiguille du site de la chambre d’accés, peut faire que la pointe de
l'aiguille ressorte de la base et provoque une piqre accidentelle avec une aiguille
contaminée. Une piqre avec une aiguille contaminée peut provoquer des maladies
infectieuses.

Manipuler et jeter conformément aux pratiques médicales et a toutes les
réglementations en vigueur. Apres utilisation, ce produit est susceptible de
présenter un danger biologique.

A usage unique. NE PAS REUTILISER. La réutilisation et/ou le reconditionnement
peut créer un risque d'infection pour le patient ou I'utilisateur, compromettre
l'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles, matérielles et de
conception, du dispositif ce qui peut conduire a un dysfonctionnement du dispositif
et/ou a des blessures, des affections ou le déces du patient.

Ne pas modifier ce dispositif.

Mises en garde:

Prendre soin d'éviter les piqires d'aiguille accidentelles.

Linsertion, la manipulation et le retrait de ces produits doivent étre réservés a des
praticiens qualifiés.

Lire attentivement et respecter toutes les instructions avant I'utilisation.

Respecter toutes les instructions, contre-indications, avertissements, mises en garde
et précautions d'utilisation de tous les produits a injecter, chambre d'accés, pompes
IV, nécessaires IV et systémes sans aiguille, comme spécifiés par leurs fabricants
respectifs.

Prendre les précautions d’usage contre les infections conformément aux directives
du CDC (Etats-Unis) ou aux réglementations locales équivalentes.

Ne pas utiliser ce produit s'il semble endommagé ou si son emballage a été ouvert
ou endommagé.

Des pressions élevées ou |'utilisation d'injecteurs puissants peuvent provoquer des
fuites ou des dommages.

Vérifier que l'aiguille a été placée correctement dans le réservoir de la chambre
d’accés en aspirant du sang avant d'injecter une substance quelconque. S'il existe
un doute relatif au placement correct de l'aiguille, exécuter un test radiographique
au colorant pour confirmer que le placement est conforme au protocole de
I'établissement.

Ne pas retirer et réinsérer I'aiguille dans la chambre d’accés.

Eviter de manipuler I'aiguille de maniére excessive aprés son introduction dans la
chambre d'accés.

Ne pas accéder a la vanne du site d'injection en'Y sans aiguille avec une aiguille. Une
piqare de la vanne peut provoquer une embolie.



Mode d’emploi :

. Préparer le site de la chambre d'accés pour l'insertion d'une aiguille stérile. (1)

. Fixer une seringue de 10 ml contenant une solution saline normale au raccord
proximal a verrou Luer du nécessaire pour perfusion a aiguille Huber. Saisir la
poignée texturée et retirer le couvercle de l'aiguille. Amorcer et rincer le nécessaire
pour perfusion. (2)

. Insérer l'aiguille perpendiculairement dans le septum de la chambre d’acces.
Remarque : la poignée et la base texturées ne sont pas connectées. Vous pouvez
positionner la base sur la peau si nécessaire. (3)

. Vérifier la perméabilité. Préparer et protéger le site conformément au protocole de
I'établissement. Commencer l'injection, la perfusion ou le prélévement sanguin
conformément aux procédures de I'établissement. (4)

. RETRAIT DE LA CHAMBRE D’ACCES: A la fin du traitement, rincer la chambre

d'accés conformément au protocole de I'établissement. Fermer la pince pendant

I'injection des derniers 0,5 ml de solution. Stabiliser la chambre d’accés en

maintenant fermement la base. ( 5A)

Fermement tirer la poignée texturée jusqu'a ressentir un arrét et I'aiguille est

bloquée dans une position siire. Jeter le nécessaire dans un récipient pour objets

tranchants. (5B)
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Informations relatives a I'lRM :

Des essais non cliniques ont montré que ce dispositif est compatible avec I'RM dans

certaines conditions. Lexamen peut étre réalisé en toute sécurité dans les conditions

suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 tesla ou moins

« Taux d’absorption spécifique maximum (SAR) de 4 W/kg pendant 15 minutes
d'examen

« Champ de gradient spatial de 360 Gauss/cm ou moins

Au cours d'essais non cliniques, le nécessaire pour aiguille de Huber SafeStep*

a produit une hausse de température de moins de 1,6 °C a un taux d'absorption
spécifique maximum moyen pour le corps entier de (SAR) de 4 W/kg, évaluée par
calorimétrie pendant 15 minutes d’analyse IRM dans un Siemens Trio 3 Tesla utilisant la
version VB15 du logiciel.

Pour un artéfact d'image minimum

« Laqualité de I'image IRM peut étre compromise si la région d'intérét correspond a la
distance, spécifiée dans le Tableau 1, de la position du dispositif. Par conséquent, il
peut étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'IRM pour compenser la présence
de cet implant métallique.

Nécessaire pour aiguille de Huber. Distance de I'artéfact d'image
Nécessaire pour aiguille de Huber SafeStep* 73cm
Tableau 1

* Bard et SafeStep sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de C.R. Bard,
Inc.
© 2011 C.R. Bard, Inc. Tous droits réservés.



Deutsch

~  SafeStep’

HUBER NADELSET

Verwendungsbereich:

Das SafeStep* Huber Nadelset ist fir die Einflihrung in das Septum eines subkutan
implantierten Ports und fiir die Infusion von Flissigkeiten in den Port vorgesehen. Die
SafeStep* Huber Nadel Sicherheitsfunktion wird manuell wéhrend der Entfernung der
Nadel aktiviert und ist so konzipiert, dass sie bei der Pravention von versehentlichen
Nadelstichen unterstiitzt.

Warnhinweise:

Uberpriifen Sie, ob die Nadellinge entsprechend der Porttiefe korrekt eingefiihrt
ist; Uberprufen Sie die Gewebedicke und die Dicke von Verbanden unter dem
Nadelbogen - ist die Nadel zu lang, kann die Nadel und/oder der Port beim
Einfihren beschéddigt werden, ist sie zu kurz, kann die Nadel unter Umstédnden

das Portseptum nicht vollstandig durchdringen und die Medikamente werden ins
umliegende Gewebe abgegeben und/oder die Nadel kann blockiert werden.

Alle Anschlisse, die Endkappen auf der Y-Seite oder die nadellosen Verbindungen,
vor dem Gebrauch fest anziehen. Das Fehlen einer Endkappe nach dem Entfernen
einer mannlichen Luer-Lock-Endkappe kann zu einer Embolie oder zu Blutungen
fiihren.

Das Ventil auf der nadelfreien Y-Injektionsseite kann bei bestimmten Driicken leicht
auslaufen und einen kleinen Fliissigkeitwulst auf dem Ventil bilden.

Der strukturierte Griff und die Basis sind nicht angeschlossen. Die Basis bewegt sich
entlang der Nadellange.

Die Nichtbeachtung der korrekten Nutzung beim Entfernen der Nadel an der
Portseite, kann dazu fiihren, dass die Nadelspitze von der Basis abrutscht und zu
versehentlichen Nadelstichverletzungen mit einer kontaminierten Nadel fihrt. Ein
Nadelstich mit einer kontaminierten Nadel kann Infektionskrankheiten verursachen.
Gehen Sie damit in Ubereinstimmung mit anerkannter medizinischer Praxis

und mit allen geltenden Gesetzen und Verordnungen um und entsorgen Sie sie
entsprechend. Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt ein Kontaminationsrisiko
dar.

Zur einmaligen Verwendung bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. Die
Wiederverwendung und/oder das Umpacken kann eine Infektionsgefahr fiir

den Patienten oder den Anwender darstellen, die bauliche Integritét und/oder

die wesentlichen Material- und Konstruktionseigenschaften der Vorrichtung
beintrachtigen, was zu einer Fehlfunktion der Vorrichtung und/oder zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Modifizieren Sie diese Vorrichtung nicht.

VOI'SICht’

Es ist darauf zu achten, dass es zu keinen versehentlichen Nadelstichen kommt.
Nur qualifiziertes Gesundheitspersonal darf diese Vorrichtungen einsetzen,
bearbeiten und entfernen.

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfltig durch und befolgen Sie
diese.

Befolgen Sie alle Anweisungen, Kontraindikationen, Warnungen, Achtungshinweise
und VorsichtsmaBBnahmen fiir alle Infusionen, Ports, IV-Pumpen, IV-Sets und
nadellose Systeme, die vom Hersteller angegeben sind.

Befolgen Sie die standard InfektionsschutzmafBnahmen, die von der US
Gesundheitsbehérde CDC oder vom regionalen Aquivalent vorgegeben sind.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn es beschéddigt erscheint oder wenn die
Verpackung beschadigt oder bereits ge6ffnet wurde.

Hoher Druck oder die Verwendung mit Leistungsinjektoren kann zur Undichtigkeit
oder Beschadigung fiihren.

Uberpriifen Sie die korrekte Nadeleinfiihrung im Portreservoir durch die
Aspiration von Blut vor der Infusion eines Mittels. Bei Zweifel tiber die korrekte
Nadeleinfiihrung, fuhren Sie ein radiologisches Farbverfahren entsprechend dem
Protokoll der Einrichtung durch, um sich tiber die Nadeleinfiihrung Sicherheit zu
verschaffen.

Den Nadel im Port nicht entfernen und auch nicht wiedereinsetzen.

Vermeiden Sie GbermaBige Veranderungen, nachdem die Nadel im Port ist.
Greifen Sie auf das Ventil auf der nadelfreien Y-Injektionsseite nicht mit einer Nadel
zu. Eine Punktion des Ventils kann zu einer Embolie fiihren.
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Gebrauchsanweisung:

. Bereiten Sie den Port fiir eine sterile Nadeleinfiihrung vor. (1)

. SchlieBen Sie eine 10 ml Spritze mit Kochsalzlésung an den proximalen Luer-Lock-
Anschluss des Safety-Huber-Nadel-Infusionssets an. Halten Sie am strukturierten
Griff und entfernen Sie die Nadelabdeckung. Fiillen Sie das Infusionsset und spulen
Sie es durch. (2)

. Legen Sie die Nadel senkrecht in das Portseptum ein. Anmerkung: Der strukturierte
Griff und die Basis sind nicht angeschlossen. Bei Bedarf kdnnen Sie die Basis auf die
Haut legen. (3)

. Durchgéngigkeit tiberpriifen. Verkleiden und sichern Sie die Stelle entsprechend
dem Protokoll der Einrichtung. Starten Sie die Injektion, Infusion oder Blutaspiration
entsprechend der ublichen Prozedur. (4)

. PORTZUGANG SCHLIESSEN: Nach dem Beenden der Therapie, spilen Sie den Port

gemal dem Protokoll der Einrichtung aus. SchlieBen Sie die Klemme, indem Sie die

letzten 0,5 ml der Losung injizieren. Stabilisieren Sie den Port, indem Sie die Basis
der fest unten halten. (5A)

Ziehen Sie kréftig den strukturierten Griff hoch, bis Sie einen festen Halt spiiren

und die Nadel in einer sicheren Position verriegelt ist. Entsorgen Sie das Set in

einem Wegwerfbehalter fiir scharfe Gegenstande. (5B)
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MR Information:

Nicht-klinische Prifungen haben erwiesen, dass die Vorrichtung bedingt MR sicher ist.

Es kann unter folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

« Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg fiir 15 Minuten beim
Scannen

+ Réumlicher Gradientenwert von 360 Gauss/cm oder weniger

Bei nicht-klinischen Priifungen hat das SafeStep* Huber Nadelset eine
Temperaturerhohung von weniger als 1,6 °C °bei einem maximalen Ganzkérper-
Mittelwert der spezifischen Absorbtionsrate (SAR) von 4 W/kg aufgewiesen, die durch
die Kalorimetrie einer MR-Untersuchung fiir 15 Minuten in einem 3 Tesla Siemens Trio
mit der Softwareversion VB15 bewertet wurde.

Fir minimale Bildartefakte

- Die MR Bildqualitat kann beeintréchtigt werden, wenn der zu untersuchende
Bereich sich innerhalb der in der Tabelle 1 angegebenen Distanz zur Vorrichtung
befindet. Daher kann es notwendig sein, die MR-Bildgebungs-Paramater hinsichtlich
des Vorhandenseins dieses metallischen Implantats zu optimieren.

Huber Nadelset Abstand Bildartefakte
SafeStep* Huber Nadelset 73cm
Tabelle 1
* Bard und Saf p sind Wi ichen und/oder eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard,

Inc.
© 2011 C.R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

11



Italiano

~  SafeStep’

Set ago di HUBER

Uso previsto:

Il set con ago di Huber SafeStep* & un apparecchio progettato per essere inserito

nel setto di un port impiantato sotto cure e per l'infusione di liquidi nel port. Il
meccanismo di sicurezza dell’ago di Huber SafeStep* & attivato manualmente durante
la rimozione dell'ago ed & progettato per prevenire punture accidentali da ago.

Avvertenze:

« Verificare che la lunghezza dell'ago sia corretta in base a profondita del bacino
del port, spessore del tessuto e spessore di qualsiasi medicazione al di sotto della
curva dell’ago; se troppo lungo, I'ago e/o il port possono danneggiarsi al momento
dell'inserimento; se troppo corto, 'ago potrebbe non penetrare completamente nel
setto del port e la medicazione potrebbe essere distribuita nel tessuto circostante
e/o I'ago potrebbe risultare bloccato.

« Stringere bene tutti i collegamenti, i coperchi terminali dei raccordia Y o i connettori
senza ago prima dell’'uso. Il mancato collegamento di un coperchio terminale, dopo
aver rimosso un coperchio terminale luer lock maschio o un connettore senza ago,
potrebbe causare emboli 0 sanguinamenti.

« Lavalvola del sito di iniezione a Y senza ago puo perdere leggermente a certe
pressioni, cio puo portare alla formazione di piccole gocce di liquido sulla valvola.

« La maniglia e la base operate non sono collegate. La base si spostera lungo la
lunghezza dell'ago.

+ Uno scorretto utilizzo del meccanismo di sicurezza dell'apparecchio, quando si
rimuove I'ago dal sito del port, potrebbe far riemergere I'ago dalla base, portando a
una puntura accidentale con la punta di un ago contaminato. Una puntura con un
ago contaminato puo provocare malattie infettive.

+ Maneggiare e smaltire il prodotto in osservanza della prassi medica accettata e di
tutte le normative vigenti. A seguito dell’'uso, questo prodotto potrebbe costituire
un potenziale pericolo biologico.

«+ Solo monouso. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo e/o il reimballaggio possono
dare luogo a rischi di infezione per pazienti o utenti e compromettere l'integrita
strutturale e/o le caratteristiche di progettazione essenziali e materiali
dell'apparecchio, cio pud portare a malfunzionamenti e/o lesioni, malattie o morte
del paziente.

+ Non alterare questo apparecchio.

Precauzioni:

« Occorre fare attenzione per evitare punture di ago accidentali.

« Unicamente professionisti qualificati del settore sanitario possono inserire,
manipolare e rimuovere questi strumenti.

« Leggere attentamente e seguire tutte le istruzioni prima dell’uso.

- Seguire tutte le istruzioni, controindicazioni, avvertenze, cautele e precauzioni per
tutti i deflussori, port, pompe IV, set IV e sistemi senza ago, come specificato dal
relativo produttore.

« Seguire le avvertenze standard per il controllo delle infezioni, specificate dal CDC
(USA) o da un equivalente locale.

« Non utilizzare questo prodotto se appare danneggiato o se l'imballaggio & stato
precedentemente aperto o danneggiato.

« La pressione alta o un utilizzo con apparecchi per iniezioni sotto pressione pud
causare perdite o danni.

« Confermare il corretto posizionamento nel bacino del port aspirando del sangue
prima dell'infusione di qualsiasi sostanza. Se vi sono dubbi relativi al giusto
posizionamento dell’ago, effettuare una procedura di tintura radiografica per
verificare il posizionamento tramite il protocollo previsto dalla struttura.

« Non rimuovere e reinserire 'ago nel port.

- Evitare un’eccessiva manipolazione quando I'ago & inserito nel port.

« Non accedere alla valvola senza ago del sito di iniezione a Y con un ago. La foratura
della valvola puo portare a un embolo.

Istruzioni per l'uso:

1. Preparare il sito del port per l'inserimento di un ago sterile. (1)

2. Connettere una siringa da 10 mL contenente una soluzione salina normale al
collegamento prossimale luer lock del set per infusione dell'ago di Huber. Afferrare
la maniglia operata e rimuovere il copriago. Effettuare il priming e lavare il set per
infusione. (2)

3. Inserire I'ago perpendicolarmente al setto del port. Nota: La maniglia e la base
operate non sono collegate. E possibile posizionare la base sulla pelle, se
necessario. (3)

4. Verificare la pervieta. Medicare e assicurare il sito in base al protocollo previsto.
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Avviare l'iniezione, infusione o aspirazione del sangue, in base alla procedura
prevista. (4)

5. FUORIUSCIRE DAL PORT: A seguito del completamento della terapia, lavare il port
in base al protocollo previsto. Chiudere la graffa, mentre si iniettano gli ultimi 0,5 mL
di soluzione. Stabilizzare il port spingendo in basso fermamentela base. (5A)

6. Tirare con fermezzala maniglia operata verso I'alto, fino a quando si arresta
definitivamentee I'ago é bloccato in una posizione sicura. Smaltire il setin un
contenitore per oggetti acuminati. (5B)

Informazioni RM:

| test non clinici hanno dimostrato che I'apparecchio € a compatibilita RM
condizionata. Puo essere scansionato in sicurezza sotto:

+ Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

« Tasso specifico di assorbimento massimo (SAR) di 4 W/kg per 15 minuti di scansione
« Campo con gradiente spaziale di 360 Gauss/cm o inferiore

Nei test non clinici, il set ago di Huber SafeStep* ha prodotto un aumento di
temperatura inferiore a 1.6°C a un tasso medio di assorbimento specifico massimo
per tutto il corpo (SAR) di 4 W/kg, come valutato dalla calorimetria per 15 minuti di
scansione RM in un Siemens Trio da 3 Tesla che utilizza la versione software VB15.

Per artefatti dell'immagine minimi

- La qualita delle immagini RM pud essere compromessa nei casi in cui l'area di
interesse disti dall’apparecchiatura quanto specificato alla Tabella 1. Pertanto, pud
essere necessario ottimizzare i parametri di acquisizione delle immagini RM per la
presenza di questo impianto metallico.

Set ago Huber Distanza dell’artefatto dell'immagine

Set ago HUBER SafeStep* 73 cm

Tabella 1

* Bard e SafeStep sono marchi e/o marchi registrati di C. R. Bard, Inc.
© 2011 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.
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Espanol

~  SafeStep’

EQUIPO DE INFUSION DE
I SEGURIDAD CON AGUJA HUBER

Uso previsto:

El equipo de infusion de seguridad con aguja Huber SafeStep* es un dispositivo
utilizado para la insercion en el tabique de un puerto implantado a nivel subcutédneo
y para la infusion de liquidos en el puerto. El equipo de infusién de seguridad con
aguja Huber SafeStep* se activa manualmente durante la extraccion de la aguja y esta
disenado para prevenir punciones accidentales.

Advertencias:

Verifique que la longitud de la aguja sea correcta segun la profundidad del
receptaculo del puerto, el espesor del tejido y el espesor de cualquier apdsito
ubicado debajo de la curva de la aguja; si es demasiado larga, la aguja y/o el puerto
pueden dafarse en la insercién; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar
el tabique del puerto y el medicamento puede ir al tejido circundante y/o la aguja
puede bloquearse.

Ajuste completamente todas las conexiones, las tapas de los extremos en“Y” o los
conectores sin aguja antes de usar. Si no se instala una tapa después de extraer
una de las tapas macho con cierre Luer, puede producirse una embolia o una
hemorragia.

A cierta presién, la valvula del sitio de la inyeccion en“Y” sin aguja puede
experimentar una ligera pérdida y producir una pequefa gota de liquido en la
vélvula.

Las aletas texturizadas y la base no se encuentran conectadas. La base se moverd a
lo largo de la aguja.

Si no se usa correctamente el dispositivo, al sacar la aguja del sitio del puerto podria
ocurrir que la punta de la aguja vuelva a emerger de la base y cause una puncion
accidental con una aguja contaminada.. Una puncién con una aguja contaminada
podria causar una enfermedad infecciosa.

Utilice y deseche segun la practica médica habitual y todas las regulaciones
aplicables. Tras su utilizacién, este producto puede presentar un peligro bioldgico.
Disefiado para un solo uso. NO REUTILIZAR. La reutilizacion y/o el re-envasado
pueden provocar un riesgo de infeccién de la paciente o usuaria, afectacion de la
integridad estructural y/o de las caracteristicas esenciales del material y del disefio
del dispositivo, que podrian provocar un fallo del dispositivo y/o provocar

una lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

No modifique este dispositivo.

Precauciones:

« Tenga extremo cuidado para evitar punciones accidentales.

Unicamente los médicos cualificados deberan introducir, manipular y extraer estos
dispositivos.

Lea detenidamente y siga todas las instrucciones antes del uso.

Siga todas las instrucciones, contraindicaciones, advertencias, avisos y precauciones
para todas las infusiones, puertos, bombas IV, equipos IV y sistemas sin agujas,
segun las especificaciones del fabricante correspondiente.

Deben respetarse las precauciones para el control de infecciones de acuerdo con las
normas CDC (EE. UU.) o su equivalente local.

No utilice el producto si se encuentra dafiado o si el envase esta abierto o daiado.
Las presiones altas o el uso con inyectores pueden causar dafos o derrames.
Confirme si la aguja estéd colocada correctamente en la cdmara del puerto aspirando
sangre antes de infundir alguna sustancia. Si tiene dudas sobre la colocacion
correcta de la aguja, realice un procedimiento de contraste radiografico para
confirmar su colocacién segun el protocolo del centro.

No extraiga y reinserte la aguja en el puerto.

Evite la manipulacion excesiva una vez que la aguja se encuentre en el puerto.

No acceda a la vélvula del sitio de la inyeccién en“Y”sin aguja con una aguja. La
perforacién de la vélvula puede provocar una embolia.

Instrucciones de uso:

. Prepare la zona del puerto para la insercion de la aguja estéril. (1)

. Conecte una jeringa de 10 ml con solucién salina normal a la conexién Luer
proximal del equipo para infusion de seguridad con aguja Huber. Tome las aletas
texturizadas y retire la cubierta de la aguja. Cebe y enjuague el equipo de
infusion. (2)

. Introduzca la aguja perpendicularmente al tabique del puerto. Nota. las aletas
texturizadas y la base no se encuentran conectadas. Puede ubicar la base sobre la
piel seguin sea necesario. (3)
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. Verifique la permeabilidad. Cubra y asegure la zona de acuerdo con el protocolo del
centro. Comience la inyeccién, infusion o aspiracién sanguinea segun el protocolo
del centro. (4)

. RETIRADA DEL PUERTO: Después de finalizar el tratamiento, enjuague el puerto
segun el protocolo del centro. Cierre la pinza mientras inyecta los ultimos
0,5 ml de la solucion. Estabilice el puerto sosteniendo de manera segura la base
hacia abajo. (5A)

6. Tire firmemente de las aletas hacia arriba hasta sentir que se detienen y la aguja

se cierra en la posicion de seguridad. Deseche el equipo en un recipiente

para objetos cortantes. (5B)

wv

Informacion sobre RMN:

Ensayos no clinicos han demostrado que el dispositivo se puede usar con RMN en

ciertas condiciones. Se puede realizar una exploracién con seguridad en los siguientes

casos:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos

« Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima de 4 W/kg durante 15 minutos de
exploracion

« Campo de gradiente espacial de 360 Gauss/cm o inferior

En pruebas no clinicas, el equipo de infusion de seguridad con aguja Huber SafeStep*
produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 1,6 °C a una méaxima tasa de
absorcion especifica (SAR) del sistema de RMN promediada para todo el cuerpo de
4,0 W/kg, seguin una evaluacion por calorimetria durante 15 minutos de exploracién
de resonancia magnética en un escaner de 3 Tesla Siemens Trio con una versién de
software VB15.

Para una presencia minima de artefactos

« Lacalidad de laimagen de RMN puede ponerse en peligro si la zona de interés
se encuentra dentro de la distancia, especificada en la Tabla 1, con respecto a la
posicion del dispositivo. Por tanto, podria ser necesario optimizar los pardmetros de
adquisicion de imagenes de RMN teniendo en consideracion la presencia de este
implante metélico.

Equipo de infusion de seguridad Distancia de artefacto
con aguja Huber de imagen

Equipo de infusion de seguridad con

aguja Huber SafeStep* 7:3cm

Tabla 1

* Bard y SafeStep son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc.
© 2011 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos. Reservados todos los derechos.
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Nederlands

~~  SafeStep’

HUBER NAALDSET

Beoogd gebruik:

De SafeStep* Huber Naaldset is een instrument bedoeld voor het inbrengen in het
septum van een subcutaan geimplanteerde poort en voor de infusie van vloeistoffen
in de poort. De SafeStep* Huber Naald veiligheidsfunctie wordt handmatig
geactiveerd tijdens het terugtrekken van de naald, en is ontworpen om prikaccidenten
te helpen voorkomen.

Waarschuwingen:

Verifieer of de naaldlengte correct is op basis van de poortreservoirdiepte,
weefseldikte en de dikte van een eventueel verband onder de naald; indien te
lang, dan kunnen naald en/of poort beschadigd raken bij het inbrengen; indien

te kort, dan kan de naald mogelijk niet het poortseptum penetreren en wordt
medicatie abusievelijk aan het omringend weefsel toegediend en/of raakt de naald
geblokkeerd.

Draai alle aansluitingen, Y-site einddoppen of naaldloze connectors voor gebruik
volledig aan. Indien geen einddop wordt bevestigd na het verwijderen van een
mannelijke luer-lock einddop kan dit embolie tot gevolg hebben.

Naaldloze Y-injectiesiteklep kan bij bepaalde drukken licht lekken waardoor een
kleine druppel vloeistof op de klep ontstaat.

De gestructureerde handgreep en basis zijn niet verbonden. De basis beweegt langs
de lengte van de naald.

Het niet correct gebruiken van het instrument bij het verwijderen van de naald uit
de poort kan ertoe leiden dat de naaldpunt opnieuw uit de basis komt waardoor
een accidentele naaldprik met een besmette naald kan plaatsvinden. Een naaldprik
met een besmette naald kan infectieziekten veroorzaken.

Hanteren en weggooien in overeenstemming met de aanvaarde medische praktijk
en alle toepasselijke regelgeving. Na gebruik kan dit product een potentieel
biologisch risico opleveren.

Bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN Hergebruik en/

of herverpakking kan een risico voor de patiént meebrengen of infectie van

de gebruiker en kan de structurele integriteit en/of essentiéle materiaal- en
ontwerpeigenschappen van het instrument in gevaar brengen en/of leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Breng geen wijzigingen aan op dit instrument.

Cautions:

« Er moeten voorzorgsmaatregelen getroffen worden om prikaccidenten te
vermijden.

«+ Alleen gekwalificeerde zorgverleners mogen deze instrumenten inbrengen,
manipuleren en verwijderen.

« Lees alle instructies voor gebruik goed door.

« Volg alle aanwijzingen, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgen voor alle
infuusvloeistoffen, poorten, IV pompen, IV sets en naaldloze systemen, volgens de
specificaties van de respectievelijke fabrikanten.

« Leef de standaard voorzorgen voor infectiecontrole, zoals gespecificeerd door de

CDC (VS) of plaatselijke equivalent, na.

Gebruik dit product niet als het beschadigd lijkt of als de verpakking eerder

geopend of beschadigd is.

+ Hoge druk of gebruik in combinatie met bolusinjectors kan lekkage of beschadiging
veroorzaken.

« Controleer een correcte naaldplaatsing in het poortreservoir door middel van
aspiratie van bloed voordat infusie van een stof plaatsvindt. Als er twijfel bestaat of
de naald correct is geplaatst, verricht dan een radiologische contrastprocedure om
de plaatsing te controleren volgens instellingsprotocol.

+ Haal de naald niet uit de poort om deze vervolgens weer in te brengen.

« Vermijd excessieve manipulatie zodra de naald zich in de poort bevindt.

« Breng geen naald in in de naaldloze Y-injectiesiteklep. Kleppunctie kan een embolie
tot gevolg hebben.

Instructies voor het gebruik:

1. Prepareer de poortlocatie voor het inbrengen van een steriele naald. (1)

2. Bevestig een 10 ml spuit met normale zoutoplossing aan de proximale Luer-
lockaansluiting van de Huber naaldinfuusset. Pak de gestructureerde handgreep en
verwijder de naaldbescherming. Vul en spoel de infuusset. (2)

3. Breng de naald loodrecht in in het poortseptum. Opmerking: De gestructureerde
handgreep en basis zijn niet verbonden. U kunt de basis op de huid plaatsen indien
nodig. (3)
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4. Verifieer de doorgankelijkheid. De injectieplaats verbinden volgens
instellingsprotocol. Begin injectie, infusie of bloedaspiratie volgens
instellingsprotocol. (4)

5. POORT VERLATEN: Na beéindiging van de therapie wordt de poort gespoeld
volgens instellingsvoorschriften. Sluit de klem terwijl u de laatste 0,5 ml van
spoeloplossing injecteert. Stabiliseer de poort door stevig vasthouden bij de
basis. (5A)

6. Trek stevig de gestructureerde handgreep op totdat u een duidelijke stop voelt
en de naald in de veiligheidspositie vergrendeld wordt. Gooi de naald weg in
een afvalbak voor naalden. (5B)

MRI Informatie:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het instrument voorwaardelijk geschikt is
voor MRI. Het kan veilig worden gescand onder:

- Statisch magneetveld van 3 tesla of minder

« Maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 4 W/kg voor 15 minuten scanning.
«+ Spatiéle gradiénte veld van 360 Gauss/cm of minder.

In niet-klinische tests produceerde SafeStep* Huber naaldset een temperatuurstijging
van minder dan 1,6 °C bij een maximale whole body gemiddelde absorptiesnelheid
(SAR) van 4 W/kg, gemeten door calorimetrie gedurende 15 minuten MRI scanning in
een 3 Tesla Siemens Trio met software versie VB15.

Voor minimale beeldartefact

+ MRI beeldkwaliteit kan minder zijn indien het interessegebied binnen de afstand,
gespecificeerd in Tabel 1, tot de positie van het instrument is. Het kan daarom
noodzakelijk zijn de MRI beeldparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid
van dit metalen implantaat.

Huber naaldset Beeldartefacten afstand

SafeStep* HUBER NAALDSET 7,3cm

Tabel 1

del

* Bard en Saf p zijnh
Inc.
©2011 C. R. Bard Inc. Alle rechten voorbehouden.

ken en/of gede poneerde handelsmerken van C. R. Bard,
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Portugués

' SafeStep’

CONJUNTO DE AGULHAS HUBER

Utilizacao prevista:

O Conjunto de agulhas Huber SafeStep é um dispositivo que se destina a ser utilizado
na insercao no septo de uma camara implantada subcutaneamente e na perfuséao

de fluidos na camara. A funcionalidade de seguranca das agulhas Huber SafeStep

é activada manualmente durante a remocao da agulha, tendo sido concebida para
ajudar na prevencao de picadas de agulha acidentais.

Adverténcias:

Verifique se o comprimento da agulha é o correcto com base na profundidade do
reservatdrio da cdmara, na espessura do tecido e na espessura de qualquer penso
por baixo da curvatura da agulha. Se a agulha for demasiado longa, a agulha e/ou a
camara podem ser danificadas no momento da insercao; se for demasiado curta, a
agulha pode néao perfurar completamente o septo da camara e a medicac¢do pode
ser administrada no tecido circundante e/ou a agulha pode ficar bloqueada.
Aperte completamente todas as conexdes, tampas do local em Y ou conectores
sem agulha antes da utilizacdo. A ndo colocacdo de uma tampa ap6s a remogao

da tampa de bloqueio macho Luer pode resultar na ocorréncia de uma embolia ou
hemorragia.

A vélvula do local de injeccdo em Y sem agulha pode conter pequenas fugas a
determinadas pressoes, resultando numa pequena gota de fluido na valvula.

A pega e a base texturizadas ndo se encontram conectadas. A base ird mover-se ao
longo do comprimento da agulha.

A utilizagdo incorrecta do dispositivo aquando da remocao da agulha do local da
camara pode resultar na reaparecimento da ponta da agulha na base, provocando
uma picada de agulha acidental com uma agulha contaminada. Uma picada de
agulha com uma agulha contaminada pode causar uma doenca infecciosa.
Manuseie e elimine em conformidade com a prética médica aceite e todos os
regulamentos aplicaveis. Apds a utilizacdo, este produto constitui um risco biolégico
potencial.

Destina-se a uma Unica utilizagdo. NAO REUTILIZAR. A reutilizacdo e/ou
reembalagem pode criar um risco de infeccdo no doente ou no utilizador,
comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material
e do design do dispositivo, que podem resultar na falha do dispositivo e/ou
provocar lesdes, doenca ou a morte do doente.

Nao alterar este dispositivo.

Precaucoes:

Tenha cuidado para evitar picadas de agulha acidentais.

S6 os profissionais médicos qualificados devem inserir, manipular e remover estes
dispositivos.

Leia e siga cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar.

Siga todas as instrugdes, contra-indicagdes, adverténcias, cuidados e precaucdes
relativas a todos os sistemas sem agulha e conjuntos IV, bombas IV, cdmaras e todas
as substancias a perfundir conforme especificado pelos respectivos fabricantes.
Siga as precaug¢oes padrao de controlo de infecgbes conforme especificado pelo
Centro de Controlo de Doengas (Center for Disease Control - CDC) dos EUA ou um
equivalente local.

Nao utilize este produto se parecer danificado ou se a embalagem tiver sido
previamente aberta ou estiver danificada.

Uma pressao elevada ou a utilizagdo com aparelhos de injecgao rapida pode
provocar fugas ou danos.

Confirme se o posicionamento da agulha no reservatério da camara é o correcto,
aspirando sangue antes de perfundir qualquer substancia. Se houver duvidas

no que respeita a colocagdo correcta da agulha, efectue um procedimento com
um corante radiografico para confirmar a colocagao, de acordo com o protocolo
institucional.

Nao retire ou reinsira a agulha na cdmara.

Evite manipular excessivamente a agulha depois de esta se encontrar na camara.
Néo aceda com uma agulha a valvula do local de injeccao em Y sem agulha. A
pungdo da vélvula pode resultar na ocorréncia de uma embolia.
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Instrucoes de utilizacao:

. Prepare o local da cdmara para a inser¢ao de uma agulha estéril. (1)

. Encaixe uma seringa com 10 ml de solugdo salina normal estéril a ligagao do tipo
fecho luer proximal do conjunto de perfusdo de seguranga de agulha Huber. Segure
na pega texturizada e retire a tampa da agulha. Encha e irrigue o conjunto de
perfusao. (2)

. Insira a agulha perpendicularmente no septo da camara. Nota: A pega e a base
texturizadas ndo se encontram conectadas. Pode posicionar a base na pele
conforme for necessario. (3)

. Verifique a paténcia. Coloque um penso e fixe o local de acordo com o protocolo

institucional. Inicie a injeccao, perfusao ou aspiragao do sangue, de acordo com o

procedimento institucional. (4)

REMOGCAO DA CAMARA: Apés a concluséo da terapéutica, irrigue a camara de

acordo com o protocolo institucional. Feche o grampo enquanto injecta os restantes

0,5 ml da solug@o. Estabilize a porta segurando fixamente a base para baixo. (5A)

. Puxe firmemente a pega texturizada para cima até sentir que atingiuofime a
agulha se encontrar bloqueada na posicao de seguranca. Elimine o conjunto
num recipiente para objectos cortantes. (5B)

N —

w

N

wv

o

Informacéao sobre a RM:

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional a RM. Podem ser

feitos exames de RM em seguranca nas seguintes condicoes:

« Campo magnético estatico de 3 tesla ou inferior

- Taxa de absorc¢do especifica maxima (SAR) de 4 W/kg para uma exposicéo de 15
minutos

« Campo de gradiente espacial igual ou inferior a 360-Gauss/cm

Em testes ndo clinicos, o Conjunto de agulhas Huber SafeStep* produziu um aumento
de temperatura inferior a 1,6 °C a um valor maximo da taxa de absor¢do média para o
corpo inteiro (SAR) de 4 W/kg, conforme avaliado por calorimetria durante 15 minutos
de exposi¢ao num aparelho de RM de 3 Tesla Siemens Trio com versao de software
VB15.

Para uma presen¢a minima de artefactos

« A qualidade da imagem de RM podera ser comprometida se a zona de interesse se
encontrar dentro da distancia, especificada na Tabela 1, da posicao do dispositivo.
Por esse motivo, podera ser necessario optimizar os parametros da imagem de RM
para compensar a presenca deste implante metalico.

Conjunto de agulhas Huber Distancia dos artefactos de imagem

Conjunto de agulhas Huber SafeStep* 7,3cm

Tabela 1

* Bard e SafeStep sao marcas comerciais e/ou marcas registadas da C. R. 1109 C. R. Bard, Inc.
Todos os direitos reservados.
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EAAnvixa

~  SafeStep’

2ET BEAONAX HUBER

Mpoopiopsc xpriong:

To oet Behdvag Huber SafeStep* eival évag pnxaviopdg @Tiaypévog yia va el0AyeTal
uéoa oTo SIAPPAYUA HiOG CUCKEUNG TTOU EXEL EUPUTEUTEL UTTOSOPLA Kal yia Tn Staxuon
UYPWV O€ auTr TN ouokeun. H Aettoupyia acealeiag tng Behdvag Huber SafeStep*
EVEPYOTTOLEITAL AUTOMATA KATA TNV amooupon Tng BeAdvag, kal ivat oxedlaopévn va
BonBdgl otV mMPAANYN atuxNUATWY amé TpumipaTa pe BeAdva.

npOEISO‘lTOII"]O'EIC:

« EmpBepaibote 6Tt T0 prikog TnG BEAOVAG gival owoTd cUUPWVA PE To BaBog Tou
EUPUTEVHEVOL UTTOSOXEN KAl TO TIAXOG TOU LOTOU Kal TO TTAXOG OAWV TWV TUXOV
EMBEUATWV KATW ATTO TO KEKAUMUEVO AKPO TNG BENOVAG. AV gival TTOAD EMUAKNG, N
BeAdva ri/kat To eppUTELHA pITopEi va eBapolv Katd TNV elcaywyn. Av gival ToAy
KOVTH, N BEAdVa PMmopPEi va pnv TPUTTHOEL TEAEIWG TO EUPUTEVUEVO SIAPPAYHA, Kal
TO QApUaKo pmopei va SlaxuBei otov meptBaAovta 1016 /kat n BeAdva pmopei va
UTAOKOPIOTEL.

Mpwv amé T xprion, oei&te TeAeiwg OAeG TIG CUVEEDELG, TOUG CUVEETOUG OXHATOG
Y HE KAEIOTO TIWHA, 1) TOUG CUVSEDHOUG Xwpig BeAdva. AaTtoyia oTn ouvSeon evog
TIWHATOG AKPOU PETA TNV APA{PEDTN TOU HEPOUG E TO EEOYKWHA EVOG TTWHATOG
GKPOU TTOU KOUUTTWVEL BISWTA pmopEei va €xel wg amoTéAeopa eUBOAr aépa iy
alpoppayia.

H evéoiun xwpig BeNova BaABida oxrjpatog Y pmopei va €xet Ehappta Stappon

O€ OPIOHEVEG TIIECELG TTOU €XEL WG ATTOTEAECHA MIKPEG OTAYOVEG LYPOU TTAVW OTN
BalBida.

H amti Aafn kat n Baon de ouvdéovtal. H Bdon Ba kiveital katd prikog g BeAdvag.
ACTO)ia 0TN CWOTH XProN TOU HNXAVIOHOU a0QANEING TNG CUOKEUNG, KATA TV
andoupon ¢ BeAdvag amd To onueio euUTELONG, Ba PMOPOVCE va KAVEL TO
AaKkpo NG Berdvag va metay el TaAL amd Tn BAon, Pe amoTté\eopa €va atuxnua ané
TPUTTNHA PE HOAUopévVn BeNdva. Eva TpUmnua pe poAuopévn BeAdva pmopei va
TPOKAAEDEL HOAUOUATIKY aoBévela.

O XEIPIOPOG Kat N amopptPr TIPEMEL va yivovTal CUHGWVA HE TIG ATTOSEKTES IATPIKES
TIPAKTIKEG Kal OAOUG TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG. META TN Xprion, To Poiov
amnotelei éva Suvdpel Bloloyikd kivouvo.

MNpoopiletat yia pia pévo xpron. Na pnv emavaypnotpormoleital. H emavaypnon
/Kal n EMOVOCUCKEVAcia PMOpE( va m@épouy kivouvo poAuvong Tov acBevi

1 ToU XEIPLOTH, VA UTIOCKAYOULV TN SoIKH apTIdTNTA H/Kal Ta Bacikd LKA Kat
OXESIAOTIKA XOPAKTNPIOTIKA TNG CUCKEUNG, TO OTIO{0 UITOPEL va TNV 08nyroeL o€
BAABN, i/kat va mpokaAéoouv Tpavpatiopd, acévela ri Bavato Tou aoBevn.

Mnv Tpomonoleite autrv TN CUOKEUN.

Npoocoxn:

« Xpetaletal mpoooyn yia TNV amo@uyr atuxnNUAETwy anod TpUnnua pe t Behdva.

H e10aywyn, 0 XEIPIOHOG Kal N APaipesn TwV CUOKELWY auTwv Ba TPEMEL va Yivetal
uévo améd el8IKeupéVoUG 1aTPOUG.

AlaBdoTe Kat akoAouONOTE TPOCEKTIKA ONEG TIC 0ONYiEC TPV TN Xprion.
AkoAouBnoTe OAeg TIg 08nyieg, avtevdeielg, mpoeldomonoelg, evEei&elg kat
TPOPUAGEELC Y1 ONO T EYXEOUEVA UYPE, TO EPPUTELUATA, TIC EVOOPAEPIEG QVTAIEG,
evE0PAEBLEC S1a0UVVEETELG Kal TA CUOTANATA XWPIG BeENOvVa, OTwg opileTal amod Tov
£KAOTOTE KATAOKEVAOTH.

AKONOUBNOTE TIG TUTTIKEG TIPOPUAAEELG ENEyXOU HONUVOEWV OTIWG opilovtal amo Ta
Apepikavikd Kévipa EAéyxou AoIHEEWY 1) TA avTioTOLXA TOTTIKA KEVTPA.

Mn XpPNnOIHOTTOLEITE AUTO TO TIPOTOV AV PaiveTal PBapUEéVo i} €V N CUOKELATIA gival
@Bappévn i €xel NGN avolyTei.

YYnAn mieon 1 xprion pe SUVapIKOUG EyXUTEG UTOPEL va TTPOoKaAéaouv Slappon 1
{nuua.

EmBeBaiwote T owotr Béon g BeAdvag evtdg ToU Ep@uTELpPEVOL UTTOSOXEQ
TIPAYHATOTIOIVTAG AVAPPOPNON AiPATOC TIPLV amd TNV €yXUOH OTolacSATIOTE
ouoiag. e mepimtwon ap@BoAiag OXeTIKA e TNV 0pOr| TomoBétnon ¢ Beldvag,
TIPOPEITE OE AKTIVOYPAPIKO ENEYXO LE XPrON XPWOTIKAG Yia empBeRaiwon
OUPPWVA PE TO KATAOTATIKO.

Mnv amooUpeTe i EMAVEICAYETE TN BEAOVA OTO EPPUTELHA.

ATTOQUYETE TIG UTTEPPBONIKEG KIVAOELG 0TV 1 BeNOva BpioKeTal péoa 0To EUPUTELUA.
Mnv mpoomiehdoeTe pe BeEAOVA TNV evéoiun xwpic Berdva BarBida oxnpatog Y. To
TPUTNHA TNG BalBidag pmopei va €xel wg amoTéAeapa TNV RO aépa.

Od8nyiec xpAong:

1. NPOETOINACTE TO ONMEIO TOU EUPUTEVHATOG YA TNV EICAYWYH ATTOCTEIPWHEVNG
Belovac. (1)

2. YuvdéoTe pia ouplyya XwpenTiKOTNTaG 10 mL 1ToU va TIEPIEXEL PUOIOAOYIKO 0pd OTNV
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£yyuTEPN 0UVSEON HE BIOWTO KOUUMWA TOU OET TAPAKEVTNONG He BeNova Huber.
Kpatrjote amo tnv anmti AaBn kat agatpéote To KAAuppa e BeAdvag. MepioTe Kat
TAUVETE TO O€T £yXuonc. (2)

. Eloaydyete tn BeNova kdBeta oTo epputeupévo Siagpaypa. Inueiwon: H amt Aafn
kat n Baon de ouvdéovtal. Mmopeite va TomoBeTAOETE TN Bdon oTo Séppa dTwg
xpeladetal. (3)

. EmPBeBaibote T Batdtnta. EmMEEoTe Kat ao@aNioTe TO onpeio cUUPWVA PE TO
KATAOTATIKO. APXIOTE TNV MAPAKEVTNON, TNV €YXUON, 1} TNV avappd@non aipatog
olpwva PE TNy Kataotatikl Stadikacia. (4)

. TENOX XPHXHZ EMOYTEYMATOZX: Metd Tnv ohokAfipwon Tng Bepaneiag, movete
TNV EUPUTEVPEVI CUOKEUT OUPPWVA HE TO KaTaoTatikd. KAg{oTe To o@lyKTripa Katd
v éyxuon twv TeAeuTaiwv 0,5 mL SlaAUpaTOC. ZTaBEPOTOINOTE TO EPUPUTELA
Kpatwvtag otadepd katw ) Baon. (5A)

6. TpaBn&re Suvard tnv antr Aafri womou va aicBavOeite éva 0TaBepd oTapdTnua

Kat va KAeldwoel n Bedova otn O£on acaleiag. MeTalTe 10 O€T O€ évav amodEkTn
AXUNPWV aVTIKEIPEVWV. (5B)

w

N

wv

MAnpogopisg payvnTikng Topoypagiag:

Mn KAWVIKEG SOKIMEG €XOUV KATASEIEEL OTI N GUOKEUN €ival ACQANAG YIa HAYVNTIKN
Topoypagia urd dpouc. Mmopei va xpnotomoinbei pe ac@Alela umo TG €RG
OUVONKEC:

« tatikd payvntiké medio 3 Tesla i Aiyotepo

+ MéyioTog oUVTENEDTHG EISIKNG amoppdpnonG (SAR) 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
+ BaBpwto medio 360 Gauss/cm 1 \iyotepo

Y€ pn KAWIKEG SOKIPEG To OeT Behdvag Huber mpokdAeoe avénon tng Beppokpaciag
HikpdTEPN amd 1.6 °C Ue PEYIOTO CUVTENEDTH EIIKNAG Amoppd@nong amé To péco
6po 6hou Tou owpatog (SAR) 4 W/kg, 6miwg ekpavOnke n BeppidopeTpia yia 15 Aemtd
0ApwWoNG HayVNTIKAG Topoypagiag o cuotnpa 3 Tesla Siemens Trio pe ékdoon
Aoyiopikou VB15.

Ta TNV EAAIOTOMOINON TWV CPAAUATWY EIKOVAG

+ Hmodtnta tng elKdvag TG HayVNTIKAG TOUOYPA®Iag Umopei va umoBabuioTei, av n
TePLOxN eVOIAPEPOVTOG BpiokeTal péoa oTnV andotacn, OTwG CUYKEKPIMEVOTIOLEITAL
otov MNivaka 1, amoé ) Béon Tng cuoKeLnG. Katd ouveémela, evoéxeTal va amatteitat
BeATioTomoinoN TWV MAPARETPWY ATIEIKOVION YIa TV TTAPOUGia AUTOU TOU
UETOANKOU EUPUTELUATOG.

Zet BeAovag Huber AM60TAGH GPANHATWV EIKOVAG
Zet Behdvag Huber SafeStep* 7,3cm
IMivakag 1
* Oie Migg Bard kau Safi P AmOTEAOUV EUMOPIKA GHHATA /KAl Gpata Katatedévta tng

C.R.Bard, Inc.
©2011 C. R. Bard, Inc. Me em@UAa&n mavtog Sikaiwparog.
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~  SafeStep’

HUBER NALESAT

Brugsindikation:

SafeStep” Huber Nalesaettet er beregnet for infgring i septum pa en subkutant
implanteret port, og til infusion af vaesker i porten. SafeStep” Huber
Nalsikkerhedsfunktionen aktiveres manuelt ved fiernelse af nalen, og er designet til at
undga utilsigtede nalestik.

Advarsel:

- Det skal verificeres, at nalens leengde er korrekt i forhold til reservoirdybden, veevets
bredde og bredden af enhver forbinding under nalens bgjning; hvis den er for
lang, kan nal og/eller port edelaegges under indszetningen; hvis den er for kort,
gennemtraenger ndlen ikke portens septum helt, hvilket kan medfere at medicinen
treenger ud i det omgivende veev og/eller at ndlen blokeres.

- Stram alle forbindelser, Y-sted endeldg eller néllgse forbindelser, helt op for brug.
Et mislykket forseg pa at feestne et endeldg eller eller en anden néllgs enhed efter
at have fjernet et han luerlocking endeldg eller en nallgs forbinder, kan resultere i
emboli ellr bledning.

« Det ndlelase Y-injiceringssted kan lzekke lidt ved bestemte tryk, hvilket kan resultere
i dannelse af en lille veeskedrabe i ventilen.

« Det teksturerede handtag samt basis er ikke forbundne. Basis bevaeger sig i nalens
laengde.

« Forkert brug af enhedens sikkerhedsmekanisme nar nalen fjernes fra portstedet

kan Bevirke, at nalespidsen kommer op fra basis, hvilket kan resultere i et fejlagtigt

nalestik med en kontamineret nal. Et stik med en kontamineret nél kan forarsage

infektionssygdom.

Produktet behandles og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk

praksis, Efter brug kan dette produkt have potential biohazard.

Beregnet til engangsbrug. KAN IKKE GENBRUGES. Genbrug og/eller ompakning kan

medfare risiko for patient- eller brugerinfektion, kan kompromittere den strukturelle

integritet og/eller enhedens essentielle materiale- og designkarakteristika, hvilket

kan fore til fejl pa enheden og/eller skade, sygdom eller patientded.

« Foretag ingen andringer af enheden.

Forholdsregler:

«+ Det kraever omhu at undga naélestik ved ulykkestilfaelde.

« Det er udelukkende kvalificeret sundhedspersonale som kan indszette, manipulere
og fierne disse enheder.

« Laes og folg omhyggeligt alle instruktioner for brug.

« Folg alle instruktioner, kontraindikationer, advarsler, forsigtigheds- og forholdsregler

for alle infusater, porte, IV pumper, IV st og nélelgse systemer, som de er

udspecificerede af den repektive fabrikant.

Forholdsreglerne for standard infektionskontrol skal falges i henhold til CDC (USA)

eller den tilsvarende lokale instans.

«+ Brug ikke dette produkt hvis det virker beskadiget, eller hvis pakningen har vaeret

abnet eller er beskadiget.

Heijt tryk eller samtidig brug af power injicering kan forarsage laekage eller skade.

- Det skal konfirmeres, at nalen er placeret korrekt i portreservoiret under aspiration
af blodet for infusion of enhver substans. Hvis der opstar tvivl vedrgrende korrekt
placering af nalen, skal der foretages en radiografisk farveprocedure for at
konfirmere placeringen i henhold til institutionens protokol.

«+ Fjern ikke nalen for derefter at genindszette den i porten.

+ Undga unedig manipulation nar nalen ferst sidder i porten.

« Forikke en ndl ind i det nalelgse Y-injektionssteds ventil. Punktering af ventilen kan
medfare emboli.

Brugsvejledning:

1. Forbered portstedet til indfering af en steril nal. (1)

2. Seet en 10 mL sprojte indeholdende normalt saltvand pé naleseettet af den EZ
Huber* proksimale Luerlock forbindelse. Tag fat om det teksturerede handtag og
fiern nalehylsteret. Prime og skyl infusionssaettet igennem. (2)

3. Nalen indfares vinkelret ind i portseptum. Bemaerk: « Det teksturerede handtag samt
basis er ikke forbundne. Du kan placere basis pa huden efter behov. (3)

4. Verificér patency. Sitet forbindes og sikres som beskrevet i institutionens protokol
(4) Start injektionen, infusionen, eller blodaspirationen som det er beskrevet i
institutionsproceduren. (4)

5. LUKNING AF PORTEN: Efter fuldendt terapi, skal porten skylles igennem
som foreskrevet i institutionens protokol. Klemmen lukkes, medens 0.5 mL af
skylleopl@sningen injiceres. Porten stabiliseres ved sikkert at holde basis nede. (5A)
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6. Treek med et fast greb det teksturerede handtag op, indtil du maerker et tydeligt
stop og nalen er last i sikkerhedspositionen. Bortskaf szettet til en beholder med
skarpe genstande. (5B)

MR Information:

Ikke-klinisk testning har vist, at denne enhed har betinget kompatibilitet med MR-
scanning. Den kan scannes sikkert ved:

« Et statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller derunder

« Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) pa 4 W/kg ved 15 minutters scanning
« Spatialt gradientfelt pa 360 Gauss/cm eller derunder

| en ikke-klinisk test havde SafeStep* Huber Nélesaettet en temperaturstigning

pa mindre end 1.6 °C ved maksimal hellegeme gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) pa 4 W/kg, som malt ved kalorimetri ved 15 minutters MR
scanning i en 3 Tesla Siemens Trio med software version VB15.

For Minimal Billedartefakt

« Kvaliteten af MR billedet kan forringes, hvis omréadet af interesse er indenfor en
afstand, som det er vist i Tabel 1, i forhold til enhedens position. Derfor kan det
vaere npdvendigt at optimere MR billed parametrene for tilstedevaerelsen af dette
metalholdige implantat.

Huber Naleszet Billedartefakt afstand

SafeStep* HUBER NALESAT (7,3 cm)

Tabel 1

* Bard og SafeStep er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc.
© 2011 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

23



Svenska

~  SafeStep’

HUBER NALSATS

Avsedd anvandning:

SafeStep* Huber-nalsats ar en anordning som &r avsett for inférande i septum i en
subkutant implanterad port och for infusion av vatskor i porten. SafeStep* Huber-
nalens sdkerhetsfunktion aktiveras manuellt ndr nalen avlagsnas, och &r utformad for
att hjalpa till att forhindra oavsiktliga nalstick.

Varningar:

Verifiera att nallangden &r korrekt baserat pa portbehallarens djup, vdvnadens
tjocklek och tjockleken pa eventuella omslag under nalbgjningen. Om nélen &r for
lang kan nalen och/eller porten skadas vid inférande; om nélen &r for kort tranger
nalen eventuellt inte igenom portens septum, och ldkemedlet levereras eventuellt
till omgivande vévnad och/eller nalen kan blockeras.

Dra at alla anslutningar, Y-lock, eller ndllésa anslutningar fére anvandning.
Underldtenhet att ansluta ett lock efter ett han-Luer-laslocket tagits bort kan
resultera i emboli eller blédning.

Den nallésa Y-injektionsplatsens ventil kan lacka lite vid visssa tryck, vilket leder till
en liten véatskedroppe pa ventilen.

Det strukturerade handtaget och basen &r inte anslutna. Basen flyttar sig langs
nélen.

Underldtenhet att anvanda anordning pa ratt satt nar nalen avldagsnas fran
portstéllet, kan leda till att ndlspetsen sticker ut ur basen, vilket kan resultera i ett
oavsiktligt nalstick med en kontaminerad nal. Ett nalstick med en kontaminerad nal
kan orsaka infektionssjukdomar.

Hantera och kassera i enlighet med godkand medicinsk praxis och alla tillimpliga
foreskrifter. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biorisk.
Avsedd for engdngsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvindning och/eller
ompackning kan utgora risk for infektion hos patienten eller anvandaren, dventyra
den strukturella integriteten och/eller anordningens vasentliga material- och
designegenskaper, vilket kan leda till att anordningen gér sénder, och/eller leda till
skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

Enheten far inte &ndras.

Cautions:

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktliga nalstick.

Endast kvalificerad sjukvardspersonal bor fora in, manipulera och avldgsna dessa
anordningar.

Las noggrant och félja alla anvisningar fore anvandning.

Folj alla anvisningar, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder for

alla infusat, portar, IV-pumpar, IV-satser och nallésa system sasom specificerats av
respektive tillverkare.

Folj standardiserade forsiktighetsatgarder for infektionskontroll, sésom specificerats
av CDC (USA) eller lokal motsvarighet.

Anvand inte denna produkt om den verkar skadad eller om férpackningen har
Oppnats tidigare eller skadats.

Hogt tryck eller anvandning med motordrivan injektorer i en icke-motordriven
injicerbar port kan orsaka ldckage eller skada.

Bekréafta korrekt nalplacering i portbehallaren genom aspiration av blod fére
infusion av nagon substans. Om det finns nagon tveksamhet angaende korrekt
nalplacering, ska en radiografisk fargningsprocedur utforas for att bekréfta placering
enligt institutionens protokoll.

Ta inte ut och for inte in ndlen igen i porten.

Undvik onédig manipulering nér nalen val ar i porten.

Oppna inte det nélldsa Y-injektionsstéllet med en nal. Ventilpunktion kan leda till en
emboli.

Bruksanvisning:

. Forbered portstéllet for sterilt nalinférande. (1)

. Anslut en minst 10 ml spruta innehallande normal saltlésning till den proximala
Luer-lasanslutningen pa sékerhets-Huber-nalinfusionssatsen. Fatta tag i det
strukturerade handtaget och avldgsna nalskyddet. Fyll och spola infusionssatsen. (2)

. Forin nalen lodrétt i portens septum. Obs! Det strukturerade handtaget och basen

ar inte anslutna. Du kan positionera basen pa huden vid behov. (3)

Bekrafta 6ppenhet. Forbind och sédkra stéllet enligt institutionens protokoll. Borja

injektion, infusion, eller blodaspiration enligt institutionens procedur. (4)

STANGNING AV PORTEN: Efter behandlingen avslutats ska porten spolas enligt

institutionens protokoll. Stang kldmman medan du injicerar de sista 0,5 mL av

l6sningen. Stabilisera porten genom att halla basen i ett stadigt grepp. (5A)

N
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6. Dra det strukturerade handtaget stadigt uppat tills du kdnner ett fast stopp och
nalen &r last i sikerhetspositionen. Kassera satsen i en behallare for vassa foremal.
(5B)

MR-information:

Icke-kliniska tester har visat att anordningen ar MR-villkorlig. Den kan skannas utan
risk vid foljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

+ Maximal specifik absorptionsgrad (SAR) pa 4 W/kg fér 15 minuters skanning

« Spatialgradientfalt pd 360 Gauss/cm eller lagre.

Vid icke-klinisk testning producerade SafeStep* Huber-nallsatsen en
temperaturstegring pa mindre an 1,6 °C vid en maximal helkroppsgenomsnittlig
specifik absorptionsgrad (SAR) pa 4 W/kg for 15 minuters MR i ett 3 Tesla Siemens Trio
med anvéandning av programvaruversion VB15.

For minimal bildartefakt

+ Kvaliteten pd MR-bilder kan dventyras om omradet av intresse &r inom det avstand
som specificeras i Tabell 1 till anordningens position. Det kan darfor bli nodvandigt
att optimera MR-skanningsparametrarna med tanke pa detta metallimplantat.

Huber nalsats Bildartefaktavstand

SafeStep* Huber nélsats 73cm

Tabell 1

* Bard och SafeStep ar varumarken och/eller registrerade varumérken som tillhor C. R. Bard,
Inc.
©2011 C.R. Bard, Inc. Alla réittigheter forbehallna.
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HUBER-NEULASETTI

Kayttotarkoitus:

SafeStep* Huber -neulasetti on tarkoitettu vietavaksi ihon alle implantoidun
portin valiseindan ja nesteiden infusoimiseen porttiin. SafeStep* Huber -neulan
turvallisuustoiminto aktivoidaan manuaalisesti neulan poiston aikana ja se on
suunniteltu estdmaan tahattomia neulanpistoja.

Varoitukset:

Varmista, ettd neula on oikean pituinen portin sailion syvyyden, kudoksen
paksuuden ja neulan mutkan alla olevan sidetaitoksen paksuuden perusteella. Jos
neula on liian pitkd, neula ja/tai portti voivat vahingoittua sisddnviennin yhteydessa.
Jos neula on liian lyhyt, se ei ehka puhkaise portin véliseinda kokonaan, ja ladke voi
paasta ymparoivaan kudokseen ja/tai neula voi tukkeutua.

Kirista kaikki litdnnat, Y-litdnnan paatykorkit ja neulattomat liittimet tiukalle
ennen kayttod. Mikali paatykorkkia ei kiinniteta ulkokierteisen Luer-lukkokorkin
poistamisen jélkeen, se voi saada aikaan embolian tai verenvuotoa.

Neulaton Y-injektioventtiili voi vuotaa hieman tietyilld paineilla, mika aiheuttaa
pienen nestevirtauksen venttiilissa.

Kuviollista kahvaa ja alustaa ei ole kytketty toisiinsa. Alusta liilkkuu neulan vartta
pitkin.

Mikali laitetta ei kdyteta oikein poistettaessa neula portista, se voi saada neulan
karjen tulemaan ulos alustasta, miké puolestaan voi aiheuttaa tahattoman
neulanpiston kontaminoituneesta neulasta. Neulanpisto kontaminoituneesta
neulasta voi aiheuttaa infektiotaudin.

Kasittele ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja kaikkien sovellettavien
sdadosten mukaisesti. Kayton jalkeen tama tuote on mahdollinen biovaara.
Tarkoitettu kertakdyttddn. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkayttd ja/tai
-pakkaus voivat aiheuttaa potilaalle tai kdyttdjalle infektioriskin sekd vaarantaa
laitteen rakenteen eheyden ja/tai oleelliset materiaali- ja suunnitteluominaisuudet,
mika voi johtaa laitevikaan ja/tai potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Ald muuta taté laitetta.

Huomiot:

Tahattomat neulanpistot on valtettava huolellisesti.

Vain pétevat terveydenhuollon ammattilaiset saavat asettaa, kasitella ja poistaa
néita laitteita.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod ja noudata niita.

Noudata kaikkia infuusioaineiden, porttien, IV-pumppujen, IV-settien ja
neulattomien jarjestelmien valmistajien antamia ohjeita, vasta-aiheita, varoituksia,
huomioita ja varotoimia.

Noudata vakiokaytantoja infektionhallinnasta, kuten Yhdysvaltojen CDC tai
paikallinen viranomainen on maarittanyt.

Ala kayta tatd tuotetta, jos se vaikuttaa vahingoittuneelta tai jos pakkaus on
aiemmin avattu tai vahingoittunut.

Korkea paine tai kdytto tehoinjektointilaitteiden kanssa voi aiheuttaa vuotoa tai
vaurioita.

Varmista neulan oikeanlainen sijoitus portin sailioon aspiroimalla verta, ennen kuin
infusoit mitdan ainetta. Jos neulan oikeanlaisesta sijoituksesta on epadilysta,
varmista neulan sijainti radiografisella vériaineella laitoksen kdytantojen mukaisesti.
Ala poista neulaa portista ja aseta sitd porttiin uudelleen.

Valté liiallista neulan koskettelua, kun neula on portissa.

embolian.

Kayttoohjeet:

w

>

wv

. Valmistele porttikohta steriilin neulan sisaanvientia varten. (1)
2.

Kiinnita tavallista keittosuolaliuosta sisaltava 10 ml:n ruisku Huber-turvaneulan
infuusiosetin proksimaaliseen Luer-lukkoliitimeen. Ota kiinni kuviollisesta kahvasta
ja poista neulansuojus. Taytd ja huuhtele infuusiosetti. (2)

Aseta neula kohtisuorassa portin véliseinddn. Huomautus: Kuviollista kahvaa ja
alustaa ei ole kytketty toisiinsa. Voit asettaa alustan iholle tarvittaessa. (3)

Varmista avoimuus. Sido pistokohta ja kiinnitd sidetaitos laitoksen kdytantojen
mukaisesti. Aloita injektio, infuusio tai veren aspirointi laitoksen kdytantdjen
mukaisesti. (4)

. PORTIN SULKEMINEN: Hoidon paattymisen jalkeen huuhtele portti laitoksen

kaytantdjen mukaisesti. Sulje puristin, kun injektoit viimeiset 0,5 ml liuosta. Vakauta
portti pitamalla tiukasti alustaa alhaalla. (5A)
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6. Veda napakasti kuviollista kahvaa ylospain, kunnes tunnet pysahdyksen ja neula
lukkiutuu turvallisuusasentoon. Havita setti pistavan jatteen astiassa. (5B)

MR-tiedot:

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd laite on MR-ehdollinen. Se voidaan kuvata
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

- Staattinen magneettikenttd on 3 teslaa tai alle.

« Suurin tarkka absorptioaste (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana.

- Spatiaaligradienttikenttd on 360 Gaussia/cm tai alle.

Ei-kliinisessa testauksessa SafeStep* Huber -neulasetti tuotti alle 1,6 °C:n
lampétilannousun suurimalla koko kehon keskiméaaréisella absorptionopeudella
(SAR) 4 W/kg, mika arvioitiin 15 minuutin MR-kuvauksella 3 teslan Siemens Trio
-jarjestelmalla kayttaen ohjelmistoversiota VB15.

Kuva-artefaktien minimoiminen

« Magneettikuvan laatu voi vaarantua, jos kohdealue on taulukossa 1 maaritetylla
etdisyydelld laitteesta. Siten voi olla tarpeen optimoida magneettikuvauksen
parametrit ottamaan huomioon témén metallisen implantin ldsn&olo.

Huber-neulasetti Kuva-artefaktin etdisyys

SafeStep* Huber -neulasetti 73cm

Taulukko 1

* Bard ja SafeStep ovat C. R. Bard, Inc. -yhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja
tavaramerkkeja.
© 2011 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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HUBER-NALESETT

Tilsiktet bruk:

SafeStep* Huber-nélesett er en enhet som er beregnet til innfering i septum pa en
subkutant implantert port og til infusjon av vaesker til porten. SafeStep* Hubernalens
sikkerhetsfunksjon aktiveres manuelt ved nalefjerning og er designet for a hjelpe til
med & unnga utilsiktede nalestikk.

Advarsler:

Verifiser at ndlelengden er riktig basert pa portreservoardybden, vevets tykkelse og
tykkelsen pa enhver bandasje under bayningen til ndlen. Hvis den er for lang, kan
nélen og/eller porten skades ved innfaring, og hvis den er for kort, kan det hende at
nalen ikke fullstendig huller gjennom portseptum, og medikamenter kan

leveres til omliggende vev og/eller ndlen kan blokkeres.

Stram alle tilkoblinger, Y-stedsendelokk eller nélefri koblinger far bruk. Hvis en
endehette ikke festes etter fjerning av en hannluerlasendehette, kan det fore til
embolisme eller bledning.

Den nalefri Y-injeksjonsstedsventilen kan lekke litt ved bestemte trykk som forer til
en liten vaeskeperle pa ventilen.

Det teksturerte handtaket og basen er ikke koblet sammen. Basen vil flyttes langs
nalelengden.

Hvis enheten ikke brukes riktig, kan det ved fjerning av nalen fra portstedet

fore til at ndlespissen kommer ut fra basen igjen og fore til et utilsiktet nalestikk
med en kontaminert nal. Et naleestikk med en kontaminert nal kan forarsake
infeksjonssykdom.

Handter og kast produktet i overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og
alle gjeldende reguleringer. Etter bruk er dette produktet potensielt biologisk farlig.
Kun beregnet il engangsbruk. SKAL IKKE BRUKES PA NYTT. Gjenbruk og/eller ny
innpakning kan skape en risiko for infeksjon av pasient eller bruker, redusere den
strukturelle integriteten og/eller betydelige designegenskaper for innretningen,
noe som kan fore til at enheten svikter og/eller fore til skade, sykdom eller ded for
pasienten.

Ikke endre denne enheten.

Forsnkﬂghetsregler.
Det ma utvises forsiktighet for 3 unnga utilsiktede nalestikk.

« Kun kvalifiserte helsepleiefagfolk skal sette inn, manipulere og fierne disse
enhetene.

+ Les gjennom og felg alle anvisningene noye for bruk.

- Folg alle instruksjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetregler og

forholdsregler for alle infusater, porter, IV-pumper, IV-sett og nélefri systemer, slik

som spesifisert av den respektive produsenten.

Folg standard forholdsregler for infeksjonskontroll slik som spesifisert av CDC (USA)

eller tilsvarende lokal myndighet.

« lkke bruk dette produktet hvis det ser ut til & veere skadet eller hvis pakningen

tidligere har blitt apnet eller skadet.

Heyt trykk eller bruk med automatiske injektorer kan forarsake lekkasje eller skade.

Bekreft riktig naleplassering i portreservoaret gjennom aspirasjon av blod

for infusjon av noen stoffer. Hvis det er tvil om riktig naleplassering, utfer

en radiografisk fargingsprosedyre for & bekrefte plasseringen i henhold til

institusjonens protokoll.

« Ikke ta ut og sett inn nalen pa nytt i porten.

+ Unnga overdreven manipulering nar nalen befinner seg i porten.

« lkke ga inn i den nélefri Y-injeksjonsstedsventilen med en nal. Ventilpunktering kan
fore til embolisme.

Bruksanvisning:

. Klargjer portstedet for steril ndleinnfering. (1)

2. Fest en 10 ml spreyte med normal saltvannslgsning til den proksimale
luerlaskoblingen pa Huber-nalsikkerhetsinfusjonssettet. Grip det teksturerte
handtaket og ta av naledekselet. Prime og skyll infusjonssettet. (2)

3. For nélen vinkelrett inn i portseptum. Merk: Det teksturerte hdndtaket og basen er
ikke koblet sammen. Du kan posisjonere basen pa huden etter behov. (3)

4. Verifiser patens. Bandasjer og sikre stedet etter institusjonens protokoll. Begynn
injiseringen, infusjonen eller blodaspirasjonen etter institusjonens prosedyrer. (4)

5. UTGANG FRA PORT: Etter fullfering av behandlingen skal porten skylles etter

institusjonens protokoll. Lukk klemmen mens de siste 0,5 ml lesning injiseres.

Stabiliser porten ved a holde basen fast nede. (5A)

Trekk fast det teksturerte handtaket opp inntil du fgler en fast stopp og nalen er

last i sikkerhetsstillingen. Kast settet i beholder for skarpe gjenstander. (5B)

o
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MR-informasjon:

Ikke-klinisk testing har pavist at innretningen er MR-sikker under visse betingelser. Den

kan skannes sikkert under falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre.

« Maksimum spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4 W/kg i 15 minutter med
skanning.

« Spatialgradient pa 360 gauss/cm eller mindre.

I ikke-klinisk testing produserte SafeStep* Huber-nalesettet en temperaturstigning pa
mindre enn 1,6 °C ved en maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorbsjonshastighet
for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg, slik som vurdert ved kalorimetri i 15 minutter pd MR
skanning i en 3 Tesla Siemens Trio som bruker programvareversjon VB15.

For minimal bildeartefakt

+ MR-bildekvaliteten kan kompromitteres hvis undersgkelsesomréadet er innenfor
avstanden, som spesifiseres i tabell 1, til posisjonen til enheten. Derfor vil det kunne
veere ngdvendig a optimalisere MR-bildeparametrene for tilstedevaerelsen av dette
metallimplantatet.

Huber-nalesett Bildeartefaktavstand

SafeStep* Huber-nélesett 73cm

Tabell 1

* Bard og SafeStep er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc.
©2011 C. R. Bard, Inc. Enerett.
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ZESTAW IGLY HUBER

Przeznaczenie:

Zestaw igly Huber SafeStep* jest urzadzeniem przeznaczonym do wktadania

do przegrody podskdrnie implantowanego portu oraz do infuzji ptynéw przez
port. Funkcja bezpieczenstwa zestawu igty Huber SafeStep* uruchamiana jest
recznie w czasie wyciagania igly i jest zaprojektowana do pomocy w zapobieganiu
przypadkowemu uktuciu igta.

Ostrzezenia:

« Sprawdzi¢, czy dtugos¢ igly jest prawidtowa opierajac sie na gtebokosci zbiorniczka
portu, grubosci tkanki oraz grubosci opatrunku pod zagieciem igly; jezeli jest za
duza moze dojs¢ do uszkodzenia igly i/lub portu podczas jej wktadania; jezeli jest
zbyt krétka igta moze nie przebic catkowicie przegrody portu i lek moze zostac¢
dostarczony do otaczajacej tkanki i/lub moze dojs¢ do zablokowania igty.

Przed uzyciem catkowicie dokreci¢ wszystkie potgczenia, zaslepki tréjnika lub ztacza
bezigtowe. Niezamocowanie zaslepek po usunieciu zaslepki meskiej blokady Luer
moze spowodowac zator lub krwawienie.

Zawor bezigtowego tréjnika do wstrzykiwania moze nieznacznie przeciekac przy
pewnych cisnieniach powodujac pojawianie sie niewielkich kropelek ptynu na
zaworze.

Teksturowany uchwyt i podstawa nie sg potaczone. Podstawa moze przesuwac sie
wzdhuz igly.

Nieprawidtowe zastosowanie urzadzenia podczas wyjmowania igty z portu

moze spowodowac ponowne wyjscie koricéwki igly z podstawy prowadzac do
przypadkowego przektucia zanieczyszczong igta. Uktucie zanieczyszczong igta moze
prowadzi¢ do choroby zakaznej.

Postepowac z produktem i utylizowa¢ produkt zgodnie z przyjetymi praktykami
medycznymi i obowigzujgcymi przepisami. Po uzyciu, produkt ten stanowi
potencjalne zagrozenie biologiczne.

Przeznaczone do jednorazowego uzytku. NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie
i/lub przepakowanie moze stwarzac ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika
oraz pogorszyc¢ strukturalng integralnos¢ i/lub podstawowe cechy materiatowe

i konstrukcyjne urzadzenia, co moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub $mierci pacjenta.

Nie wolno zmienia¢ urzadzenia.

Cautions:

« Nalezy uwazac, aby unikac przypadkowych przebic igta.

+ Wylacznie wykwalifikowani praktycy opieki zdrowotnej powinni wkfadac,
manipulowac i wyjmowac te urzadzenia.

Przed uzyciem dokfadnie przeczytac instrukcje; w czasie uzytkowania postepowac
zgodnie z zaleceniami.

Przestrzegac wszystkich instrukcji, przeciwwskazan, ostrzezen, przestrog i

zalecen bezpieczenistwa dla wszystkich ptynéw infuzyjnych, portéw, pomp
dozylnych, zestawdw dozylnych i systemdw bezigtowych, zgodnie z wymaganiami
odpowiednich producentéw.

Przestrzegac standardowych zalecen bezpieczenstwa dotyczacych zapobiegania
infekcjom zgodnie z wymaganiami CDC (USA) lub lokalnego odpowiednika.

Nie wolno uzywac¢ produktu jezeli wyglada na uszkodzony lub jezeli opakowanie
byto poprzednio otwierane lub jest uszkodzone.

Wysokie ci$nienie lub stosowanie z urzadzeniami do wstrzykiwania wspomaganego
moze spowodowac przecieki lub uszkodzenie.

Potwierdzi¢ prawidfowe utozenie igty w zbiorniczku poprzez zaaspirowanie krwi
przez wykonaniem wlewu jakiejkolwiek substancji. W przypadku watpliwosci co
do prawidtowego umieszczenia iglty wykona¢, zgodnie z protokotem osrodka,
procedure barwienia radiograficznego celem potwierdzenia umieszczenia.

Nie wyjmowac i nie wktada¢ ponownie igty do portu.

Unika¢ nadmiernego manipulowania, kiedy igta znajduje sie w porcie.

Nie wkfadac igty do bezigtowego zaworu tréjnika miejsca wstrzykiwania. Przebicie
zaworu moze prowadzi¢ do zatoru.

Instrukcja uzycia:

. Przygotowac miejsce portu do wtozenia sterylnej igty. (1)

. Przymocowac strzykawke zawierajacg 10 ml roztworu izotonicznego soli do
blizszego potaczenia z blokada Luer bezpiecznego zestawu do infuzji igty Huber.
Chwycic teksturowany uchwyt i zdja¢ ostone igty. Zala¢ i przeptukac zestaw do
infuzji. (2)

. Whozy¢ igte pionowo w przegrode portu. Uwaga: Teksturowany uchwyt i podstawa
nie sg potaczone. Podstawe mozna ustawi¢ na skdrze wedtug potrzeby. (3)

N —

w
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Zweryfikowac przepustowos¢. Uporzadkowac i zabezpieczy¢ miejsce zgodnie z
protokotem instytucji. Rozpoczaé wstrzykiwanie, infuzje lub aspirowanie krwi,
zgodnie z procedurg instytucji. (4)

. WYJSCIE Z PORTU: Po zakorczeniu terapii przeptukac port zgodnie z protokotem
osrodka. Zamkna¢ zacisk podczas wstrzykiwania ostatnich 0,5 ml roztworu.
Ustabilizowac port przez przytrzymujac pewnie podstawe. (5A)

6. Mocno pociagnac do gory teksturowany uchwyt do wyczucia, ze ogranicznik i igta

sg zablokowane w bezpiecznym poltozeniu. Zutylizowac zestaw w pojemniku na

ostre przedmioty. (5B)

wv

Informacja MR:

Badania niekliniczne wykazaty, ze urzadzenie nadaje sie¢ warunkowo do MR. Moze by¢

skanowane bezpiecznie przy:

- statycznym polu magnetycznym 3 Tesle lub mniejszym

« Maksymalny wspétczynnik pochtaniania (SAR) wynoszacy 4 W/kg dla skanowania
15 minut

« przestrzenne pole gradientowe 360 Gauss/cm lub mniejsze

W badaniach nieklinicznych zestaw igty Huber SafeStep* uzyskat wzrost temperatury
mniejszy niz 1,6 °C przy maksymalnym wspoétczynniku pochtaniania (SAR) dla catego
ciata wynoszacym 4 W/kg, wedtug oceny kalorymetrycznej przez 15 minut skanowania
MR w 3 Tesla Siemens Trio z zastosowanie oprogramowania w wersji VB15.

Dla minimalnego artefaktu obrazu

« moze dojs¢ do pogorszenia jakosci obrazu MR jezeli obszar zainteresowania
znajduje sie w odlegtosci okreslonej w tabeli 1 od miejsca potozenia urzadzenia.
Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania MR dla
obecnosci tego implantu metalowego.

Zestaw igty Huber Odlegtosc artefaktu na obrazie

Zestaw igty Huber SafeStep* 7,3cm

Tabela 1

* Bard i SafeStep s znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R.
Bard, Inc.
©2011 C.R. Bard, Inc. Ikie prawa zastr
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~  SafeStep’

HUBER TUKESZLET

Rendeltetés:

A SafeStep* Huber tiikészlet olyan eszkoz, amely behelyezhet a bér ald implantalt
port szeptumaba, és segitségével folyadékok fecskendezhetdk be a portba. A
SafeStep* Huber ti biztonsagi 6sszetevéje manudlisan aktivalddik a tii eltavolitasakor,
és segit a véletlenszerdi tliszurasok elkertlésében.

Figyelmeztetések:

« A porttartaly mélysége, a szovet vastagsaga és a tlidgy alatti 6ltozék vastagsaga

alapjan ellendrizze, hogy a tl hossza megfelelé-e. Ha a ti tul hosszu, a ti és/

vagy a port a behelyezéskor sériilhet. Ha tul révid, a tli nem szurja at teljesen a

portszeptumot, és a gydgyszer a kdrnyezé szévetbe juthat, és/vagy a tli eltémdédhet.

Hasznélat el6tt hizza meg teljesen az 6sszes csatlakozast, az Y-teriilet zarokupakjait

vagy a tmentes csatlakozdkat. Amennyiben elmulasztjék felhelyezni a zarékupakot

a csécsatlakozds Luer-zéras zardkupakra, az embdlidhoz vagy vérzéshez vezethet.

« Atlimentes Y-befecskendezési teriilet szelepe bizonyos nyomasokon kissé
szivaroghat, ami kis folyadékkdpenyt eredményezhet a szelepen.

« A mintas fogantyu és az alap nem csatlakozik. Az alap a tli hossza mentén mozog.

« Amennyiben a tu portteriletbdl torténd eltavolitasakor az eszkozt nem megfeleléen
hasznaljak, az a tlivég ismételt kiemelkedéséhez vezethet az alapbdl, ami
kontaminalt tiivel valé véletlenszer(i tliszirashoz vezethet. A kontaminalt tivel
végzett tliszuras fert6z6 betegséget okozhat.

« Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és az 6sszes alkalmazhaté torvényeknek
megfeleléen kell kezelni és kidobni. A hasznalat utan ez a termék lehetséges
biolégiai veszélyt jelent.

. Egyszer hasznalhaté termék. NE HASZNALJA UJRA. A termék ismételt felhasznélasa
és/vagy Ujracsomagolasa Ujrafert6z6dési kockazatot jelenthet a paciens vagy a
felhasznald szamara, ronthatja a szerkezeti egységet és/vagy a termék alapvetd
anyagait és tervezési karakterisztikajat, amely a késziilék meghibasodéasahoz és/
vagy személyi sérlléshez, megbetegedéshez vagy halélhoz vezethet.

+ Ne mddositsa ezt az eszkozt.

Figyelmeztetések:

+ Gondoskodni kell a véletlenszerti tlszurasok elkeriilésérdl.

« Ezeket az eszkdzoket csak jovahagyott egészségligyi szakemberek helyezhetik be,
mozgathatjak és tavolithatjak el.

+ A hasznélat el6tt gondosan olvassa el, és kdvesse a hasznalati utmutaté utasitasait.

+ Kovesse az 6sszes utasitast, ellenjavallatot, figyelmeztetést, vészjelzést és
dvintézkedést az 6sszes infuzios folyadék, port, intravénas szivattyd, intravénas
készlet és tiimentes rendszer esetén, a megfelelé gyarto utasitasai szerint.

+ Kovesse a a CDC (USA) vagy helyi megfelelgje éltal elirt szabvanyos
fertézésmegel6zési dvintézkedéseket.

+ Ne haszndlja ezt a terméket, ha sériiltnek tlinik, a csomagolasa kdrosodott vagy mar
elézdleg ki volt nyitva vagy megsérdilt.

+ A magas nyomas vagy a nagy teljesitmény( befecskendezékkel valé hasznalat
szivérgést vagy kérosoda’st okozhat
medfelelé behelyezését a porttartalyba. Amennylben barmilyen kétely meriilne fel
a megfeleld tlibehelyezéssel kapcsolatosan, hajtson végre radiolégiai festési eljarast
az az intézményi protokoll szerinti elhelyezés ellendrzéséhez.

+ Ne tévolitsa el, és ne helyezze vissza a t(it a portba.

« Amint a tiit behelyezte a portba, kerdilje a tulzott mozgatast.

« Ne férjen hozza tlivel a tlimentes Y befecskendezési szelephez. A szelep atszdrasa
emboliat okozhat.

Hasznalati utasitasok:

1. Készitse el6 a port teriiletét steril ti behelyezéséhez. (1)

2. Csatlakoztasson egy 10 ml-es, normal séoldatot tartalmazé fecskendét a
biztonsagos Huber t(is inflzids készlet proximdlis Luer-zaras csatlakozasahoz.
Ragadja meg a mintas fogantyut, és tavolitsa el a ti fedelét. Toltse fel és dblitse at az
infuzids készletet. (2)

3. Helyezze be a t(it a portszeptumra merélegesen. Megjegyzés: A mintas fogantyu és
az alap nem csatlakozik. Az alap szlikség szerint pozicionalhaté a béron. (3)

4. Ellendrizze az atjarhatésagot. Fedje le és rogzitse a teriiletet az intézményi
protokoll szerint. A befecskendezést, az infuzié alkalmazasat vagy a véraspiraciot az
intézményi eljaras szerint kezdje el. (4)
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5. A PORT ELERESENEK MEGSZUNTETESE: A terapia befejezését kovetéen a portot az
intézményi protokoll szerint 6blitse at. A legutolsé 0,5 ml oldat befecskendezésekor
zarja el a bilincset. Stabilizalja a portot. Ehhez nyomja le biztonsagosan az alapot.
(5A)

. Hizza fel hatarozottan a mintas fogantyut, amig hatarozott akadast nem érez, és a
tii a biztonsagi pozicioban nem régziil. Dobja ki a készletet éles targyak tarolasara
alkalmas hulladékgytijtébe. (5B)

(=)

MR informacié:

A nem klinikai vizsgalatok bizonyitottak, hogy az eszkéz MR-kondicionélis.
Biztonsédgosan szkennelhetd a kovetkezdk alatt:

« 3Teslavagy annal kisebb sztatikus magneses tér

+ Legnagyobb fajlagos abszorpcios tényezd (SAR) 4 W/kg 15 perces szkennelés alatt
« 360 Gauss/cm vagy kevesebb térgradiens-mezé

Nem klinikai vizsgalatok soran a SafeStep* Huber tiikészlet kevesebb, mint 1,6 °C
hémérséklet-emelkedést mutatott 4 W/kg teljes testre dtlagolt fajlagos abszorpcios
tényezén (SAR), VB15-6s szoftververzidt hasznalé 3 Teslas Siemens Trio eszkozzel, a
kalorimetria ellenérzése érdekében végzett 15 perces MRszkennelés soran

A minimélis képm(termékek érdekében

« Az MR-kép minésége sériilhet, amennyiben a vizsgalandé teriilet az eszkdz
helyzetéhez képest az 1. tablazatban megadott tavolsdgon beliil van. Ezért sziikség
lehet az MR képalkotési paraméterek optimalizalasara ennek a fémimplantatumnak
a jelenléte esetén.

Huber tiikészlet Képmiitermék-tavolsag
SafeStep* Huber tiikészlet 73cm
1. tdbldzat

A *Bard és a SafeStep a C. R. Bard, Inc védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
© 2011 Bard Access Sy Inc. Minden jog fi tva.
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SafeStep"

JEHLOVY SET HUBER

Zamyslené pouziti:

Jehlovy set Huber SafeStep” je prostiedek ur¢eny k zavedeni do septa subkutanné
implantovaného portu a k infznimu podani tekutin do portu. Bezpe¢nostni funkce
jehly Huber SafeStep™ se aktivuje ru¢né pii vyjimani jehly a ma napomahat pii prevenci
nedmysinych vpich( jehly.

Varovani:

Zkontrolujte, zda je délka jehly spravna na zékladé hloubky zasobniku portu,
tloustky tkané a tloustky pripadného obvazu pod ohybem jehly. Pokud je piilis
dlouhd, mlze dojit k poskozeni jehly a/nebo portu pii zavadéni, pokud je pfilis
kratka, muize se stat, Ze zcela nepropichne septum a lécivo se maze dostat do okolni
tkdné nebo muze dojit k zablokovani jehly.

Pred pouzitim dotahnéte viechny spoje, vicka na vstupu Y nebo bezjehlové
konektory. Nenasazeni koncového vicka po odstranéni uzaviraciho koncového vicka
samciho konektoru luer mlize mit za nasledek embolii nebo krvaceni.

Ventil bezjehlového injekéniho vstupu Y miize byt mirné netésny pfi urcitych tlacich,
coz ma za nasledek vznik malé kapky tekutiny na ventilu.

Strukturovaana rukojet a zékladna nejsou spojeny. Zékladna se bude pohybovat
podél délky jehly.

Pokud neni prostredek pouzit spravné pfi vyjimani jehly z portu, mlize to mit za
nasledek opétovné vysunuti spicky jehly ze zdkladny s nasledkem nedmysiného
vpichu kontaminovanou jehlou. Vpich kontaminovanou jehlou muze zpGsobit
infek¢ni onemocnéni.

Manipulujte s prostfedkem a zlikvidujte jej v souladu s akceptovanou zdravotnickou
praxi a se véemi prislusnymi predpisy. Po pouZziti tento vyrobek predstavuje
potencialni biologické nebezpeci.

Pouze k jednordzovému pouziti. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti
prostiedku nebo jeho opétovné zabaleni mlze vyvolat infekci u pacienta ¢i
uzivatele a mGze narusit strukturdlni integritu nebo vlastnosti materialu ¢i provedeni
prostiedku, coz muze zpusobit jeho selhdni a nasledné poranéni, poskozeni zdravi ¢i
umrti pacienta.

Neprovadéjte Upravy tohoto prostiedku.

Upozornéni:

Je nutno dbat na to, aby nedoslo k netimyslnym vpichim jehly.

Tyto prostfedky mohou zavadét, manipuilovat s nimi a odstrariovat pouze
kvalifikovani zdravotnici.

Pred pouzitim si prectéte viechny pokyny.

Respektujte veskeré pokyny, kontraindikace, varovani, upozornéni a bezpe¢nostni
opatieni pro viechny infliizné aplikované latky, porty, infuzni pumpy, infizni sety a
bezjehlové systémy dle specifikaci pfislusného vyrobce.

Dodrzujte standardni bezpeénostni opatieni pro kontrolu infekce specifikovana CDC
(v USA) nebo jeho mistnim ekvivalentem.

Nepouzivejte tento vyrobek, pokud se jevi jako poskozeny nebo pokud byl jeho obal
dfive otevien ¢i poskozen.

Vysoky tlak nebo pouZiti s tlakovymi injektory maze zplsobit vznik netésnosti nebo
poskozeni.

Ovéite spravné umisténi jehly v zasobniku portu nasatim krve pred inflznim
podanim jakékoli latky. V piipadé pochybnosti ohledné spravného umisténi jehly
provedte postup radiografického barveni pro potvrzeni umisténi podle protokolu
pfislusného zdravotnického zafizeni.

Nevyjimejte jehlu z portu a ani ji do portu nezavadéjte opakované.

Nemanipulujte s jehlou zavedenou v portu nadmérné.

Nezavadéjte jehlu do ventilu bezjehlového injekéniho vstupu Y. Propichnuti ventilu
miZe mit za nasledek embolii.

Pokyny k pouziti:

1. Pfipravte misto portu pro sterilni zavedeni jehly. (1)

2. Nasadte 10 ml stiikacku s fyziologickym roztokem na proximalni spoj luer lock
bezpecnostniho jehlového infizniho setu Huber. Uchopte strukturovanou rukojet a
sejméte z jehly kryt. InfUzni set naplrite kapalinou a proplachnéte. (2)

3. Zavedte jehlu kolmo na septum portu. Pozndmka: Strukturovana rukojet a zakladna
nejsou spojeny. Zékladnu miizete umistit na kGzi podle potieby. (3)

4. Ovérte prachodnost. Obvazte a zajistéte misto podle protokolu pfislusného
zdravotnického zafizeni. Zahajte injekci, infuzi nebo nasavani krve podle protokolu
pfislusného zdravotnického zafizeni. (4)
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5. VYJMUTI Z PORTU: Po dokonéeni lé¢by proplachnéte port podle protokolu
prislusného zdravotnického zatizeni. Zaviete svorku pfi injikovani poslednich 0,5 ml
roztoku. Stabilizujte port bezpeénym pfitisknutim zakladny dolu. (5A)

6. Pevné vytahnéte strukturovanou rukojet nahoru, dokud neucitite pevné
zastaveni a jehla bude zablokovana v bezpecné poloze. Set odlozte do nadoby
na ostry odpad. (5B)

MR informace:

Neklinické testy prokazaly, Ze je prostfedek podminéné bezpecny pfi zobrazovani MR
Lze provadét bezpecné snimkovani za nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole maximalné 3 Tesla

« Maximalni specificka rychlost absorpce (SAR) 4 W/kg po dobu 15 minut snimkovani
« Pole s prostorovym gradientem maximalné 360 Gauss/cm

V neklinickych testech vyvolaval jehlovy set Huber SafeStep* narst teploty o méné
nez 1,6 °C pfi maximalni celotélové primeérné specifické rychlosti absorpce (SAR) 4 W/
kg, dle kalorimetrického hodnoceni pro 15 minut snimkovani MR v 3 Tesla Siemens Trio
s pouzitim verze software VB15.

Pro minimalni artefakt obrazu

« Kvalita MR obrazu muze byt zhorsend, pokud je vysetfovana oblast ve vzdalenosti
od umisténi zafizeni specifikované v tabulce 1. Proto je nékdy nutno optimalizovat
parametry MR zobrazovani na pfitomnost tohoto kovového implantétu.

Jehlovy set Huber Vzdalenost artefaktu od zobrazeni
Jehlovy set Huber SafeStep* 73cm
Tabulka 1
* Bard a Safi p jsou och é znamky ¢i registrované ochranné znamky spolecnosti C. R.

Bard, Inc.
© 2011 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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SafeStep"

HUBER iGNE SETI

Kullanim Amac:

SafeStep” Huber igne Seti, subkiitan implante port septumuna sokulacak ve
sivilarin portun igine inflizyonuna olanak taniyacak sekilde tasarlanmis bir cihazdir.
SafeStep” Huber igne giivenlik ézelligi ignenin cikarilmasi sirasinda mandel olarak
devreye girer ve yanlislikla meydana gelen igne batmalarini nlemeye yardimci

olacak sekilde tasarlanmistir.

Uyarilar:

« Port rezervuar derinligine, doku kalinligina ve igne kivriminin altindaki sarginin
kalinligina dayanarak ignenin boyunu dogrulayin; igne ¢ok uzunsa igne ve/veya
port ignenin girisi sirasinda zarar gorebilir; igne ¢ok kisaysa igne port septumu
tamamen delmez ve ila¢ cevre dokulara yayilamaz ve/veya igne bloke olabilir.
Kullanmadan 6nce, tiim baglantilari, Y bolgesi ug kapaklarini veya ignesiz
konektorleri iyice sikin. Bir erkek Luer kilit u¢ kapagini ¢ikardiktan sonra ug
kapaginin takilamamasi embolizme veya kanamaya neden olabilir.

ignesiz Y-enjeksiyon bélgesi belirli basinglarda hafif sizinti yapabilir ve bu durum
valf Uzerinde kiiclk bir damla kalabilir.

Dokulu kol ve taban bagli degildir. Taban igne boyunca hareket eder.

ignenin port bélgesinden ¢ikarildigi sirada cihazin dogru kullanilmamasi,
ignenin port tarafindan ¢ikarilmasi sirasinda igne ucunun tabandan tekrar
¢tkmasina ve bu durum da kontamine ignenin yanlishkla batmasina neden
olabilir. Kontamine ignenin batmasi enfektdz bir hastaliga neden olabilir.
Onayli tibbi uygulamaya ve gecerli diizenlemelere gore kullanip, atin. Bu Griin
kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike arz edebilir.

Tek Kullanimliktir. TEKRAR KULLANMAYIN: Yeniden kullanim ve/veya yeniden
ambalajlama hastada veya kullanicida enfeksiyon kapma riski olusturabilir,
cihazin arizalanmasina ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limiine neden olarak cihazin biitiinligiini ve/veya temel malzeme ve tasarim
ozelliklerini tehlikeye atabilir.

Bu cihazi degistirmeyin.

lkazlar:

Yanlishkla meydana gelen igne batmalarini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.
Bu cihazlari sadece vasifli saglik uzmanlari takmali, kullanmali ve ¢ikarmalidir.
Kullanmadan 6nce tim talimatlan dikkatli bir sekilde okuyup, uygulayin.

Tum infuzatlar, portlar, IV pompalari, IV setleri ve ignesiz sistemler ile ilgili

ilgili Ureticinin belirttigi tum talimatlara, kontraendikasyonlara, uyarilara ve
onlemlere riayet edin.

CDC (ABD) veya yerel bir kurum tarafindan belirtilen standart enfeksiyon
kontrolli 6nlemlerine riayet edin.

Hasarli goriinen veya ambalaji nceden agilmis ya da zarar gérmdus Uriinleri
kullanmayin.

Yiiksek basing veya elektrikli enjektorlerle kullanim sizinti veya hasara neden
olabilir.

Herhangi bir maddenin inflizyonundan 6nce kan aspirasyonu yoluyla ignenin
port rezervuarina dogru yerlestirildigini dogrulayin. ignenin dogru yerlestirilip
yerlestiriimedigiyle ilgili bir stiphe varsa, yerlestirmenin kurum protokoliine gore
yapildigini dogrulamak igin radyografik boya prosedurtini yerine getirin.
igneyi gikarip, porta tekrar takmayin.

igne portun icindeyken fazla hareket ettirmeyin.

ignesiz Y enjeksiyon bélgesi valfine igneyle yaklasmayin. Valfin delinmesi
embolizme yol acabilir.

Kullanim Talimatlar::

1. Steril igne girisi icin port bolgesini hazirlayin. (1)

2. Normal salin iceren 10 mLlik bir enjektori gtivenli Huber igne inflizyon setinin
proksimal Luer lock baglantisina takin. Dokulu kolu tutun ve ignenin kapagini
cikarin. infiizyon setini kullanima hazirlayip, yikayin. (2)

3. igneyi port septuma dik olarak sokun. Not: Dokulu kol ve taban bagh degildir.
Tabani gerektigi gibi derinin tizerinde konumlandirabilirsiniz. (3)

4. Patensi dogrulayin. Bélgeyi kurum protokoltine gére sarip, sikin. Kurum
prosediri geregince enjeksiyona, inflizyona veya kan aspirasyonuna baslayin.
(4)

5. PORTU CIKARMA: Tedavi tamamlandiktan sonra, portu kurum protokolt
uyarinca yikayin. Son 0,5 ml'lik soliisyonunu enjekte ederken kelepceyi kapatin.
Tabanisikica asagi dogru tutarakportu sabit hale getirin. (5A)
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6. Sert bir sekilde durdugunu hissedinceyeve igne giivenli konumda kilitleninceye
kadar iyicedokulu kolu cekin. Seti sivri u¢lu malzeme kabina atin. (5B)

MR Bilgileri:

Klinik disi test cihazin MR kosullu oldugunu kanitlanmstir. Asagidaki kosullar altinda
glivenli sekilde taranabilir:

« 3tesla veya alti statik manyetik alan

« 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum spesifik absorpsiyon orani (SAR)

+ 360 Gauss/cm veya alti boyutsal gradiyen alani

Klinik disi testte, SafeStep* Huber igne Seti°yazilim versiyonu VB15'in kullanildigi 3
Tesla Siemens Trio'da 15 dakikalik MR taramasi icin kalorimetriyle degerlendirildigi
gibi 4 W/kg'lik maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) 1.6
C'nin altinda bir 1s1 artisina neden olmustur.

Minimum Goriintt Artifakti igin

- llgili alan, Tablo 1'de belirtilen cihazin konumuna iliskin mesafe dahilindeyse MR
goriinti kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, s6z konusu metalik implanti mevcutdiyeti
durumunda MR gériintiileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.

Huber igne Seti Goriintii Artifakt Mesafesi

SafeStep* Huber igne Seti 73cm

Tablo 1

* Bard ve SafeStep, C. R. Bard, Inc. firmasinin, kurulusunun ticari/tescilli ticari markalaridir.
© 2011 C. R. Bard, Inc. Tiim haklari sakhdir.
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SafeStep"

KOMIVIEKT UM XblOBEPA

LleneBoe Ha3sHaveHue:

KomnnekT c urnoit Xy6epa SafeStep* npeacrtaBnaeT coboi ycTponcTeo,
npefgHasHavyeHHOe AA BBeleHVA B MeM6paHy MOAKOXXHO MMMNIAHTUPOBAHHOIO
nopta v AnAa uHdy3un B NopT pacTBopoB. [peaoxpaHnTenbHOe YCTPOWCTBO MMbl
Xyb6epa SafeStep* akTBUpYyeTCA BPYUHYIO NPy €€ U3BNeYEHNN 1 NPeAHa3HayeHo Ans
npeaoTBpaLeHVA ClyYaiiHbIX YKOIOB UTION.

npenynpemneuvm'

« Y6enutecb B TOM, YTO ANIVIHA Wbl BbIOpaHa NPaBUabHO U COOTBETCTBYET rybuHe
nonaoCTV NOPTa, TONLMHE TKaHW 1 TOMLLVIHE NOBA3KM NOA Cri6OM Urbl; €NV OHa
CNIULLKOM JJIMHHAA, UTNa W/Uan NopT Npu BBEAEHUN UMbl MOTYT GbITb NOBPEXAEHDI;
eCNIN Urna CIMLWKOM KOPOTKas, OHa MOXeT He MOJIHOCTbIO NPOKONOTb MeMbpaHy
nopTa, B pe3ynbTaTe Yero SlekapCTBEHHbIN Npenapart He byaeT NocTynatb B
OKpy»KaloLune TKaHU n/unu urna byaet 6nokmposaHa.

Mepen ncnonb3oBaHVeM NAIOTHO 3aTAHUTE BCe COEAMHEHNS, KONNaukm Y-06pa3Horo
VNHDBEKLIMOHHOTO y3Na nnu 6e3bironibHble coeiuHeHna. HeyfauHasa yctaHoBKa
ryXoro Konnayka nocse yaaneHva NioepoBCKOro Konnayka MoXeT NPpUBeCTU K
3aKyrnopKe cocyfia U KpoBOTEUEHMUIO.

KnanaH 6e3birofibHoro Y-06pa3Horo y3ia MoOXeT HEMHOTO NoATeKaTb Npu
onpefaeneHHbIX JaBeHNsX, B pesynbTaTe Yero Ha Hem MoXeT 06pa3oBaTbcs
Hebonbluan Kanns XuaKocTu.

TekcTypupoBaHHasA PYyKOATKa U OCHOBaHWe He coefiuHeHbl. OCHOBaHMe
nepemeLLaeTca no AnviHe UMbl.

HekoppeKTHOe ncnonb3oBaHue YCTPONCTBA NPW U3BAEUEHN UMbl 13 NopTa
NPUBOANT K MOBTOPHOMY BbIXOAY UMbl U3 OCHOBaHUA 1, BCIIEACTBE 3TOrO, K
CnyYaiHbIM yKonaM 3apaxxEéHHOM Urnon. YKoN 3apaxEHHOW UION MOXeT Bbi3BaTb
nHbeKUMoHHoe 3aboneBaHue.

O6pallaiTech v yTUAN3NPYIATE B COOTBETCTBUM C MPUHATON MeAULMHCKOW
NPaKTUKOIA 1 COOTBETCTBYIOLMMM HOpMaTBaMU. [ocne Ncrnonb3oBaHUA 3TO
n3fenvie NoTeHLManbHO 61oNorMyeck onacHo.

MpepHasHaveHo Ana ogHoKpaTHoro ncnonbsosaHua. HE UCMOJTIb3OBATb
MOBTOPHO. MNoBTOpHOE MCNoNb30BaHNe /Uy NOBTOPHasA ynakoBKa MoryT
co3faTb  OMACHOCTb MHPMLIMPOBaHUA NaLeHTa UK Nosb3oBaTens, NoABEPrHy Tb
PUCKY CTPYKTYPHY!IO LIeNOCTHOCTb U/WNN BaXKHble XapaKTepuUCTVKM MaTepuana unm
KOHCTPYKLMW YCTPOWCTBA, YTO MOXET NPVBECTU K NOSIOMKE YCTPOWNCTBA U/Unn K
TpaBMe, 60Ne3HN UK CMepPTU NaLvieHTa.

He nepepenbiBaiite 3T0 yCTPOWCTBO.

HPEAOCTepe)KEHIIISI.

+ Heobxopumo cobniofaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI 136eXKaTb CIlyyaiiHbIX YKONOB
Vrown.

MopkntoyaTtb 1 OTKIOYATb 3T YCTPOICTBA, @ TaKKe BbINONHATD C HAMM
MaHUMYNALUM JOMKEH TONbKO KBanMULIMPOBaHHbI MPaKTUKYOLWNA MeAULNHCKAI
nepcoHan.

Mepepn ncnonb3oBaHNeM BHUMATENIbHO NPOYKTaTe BCe MHCTPYKLIMN 1 BbINONHANTE
nX.

CnepyviTe BCeM MHCTPYKLMAM U NpeAynpexaeHnam, cobnioaaiTe Bce
NPOTNBOMNOKAa3aHUA 1 NPeJOCTOPOXKHOCTY AN Mo6bIX H)Y3aTOB, NOPTOB, HACOCOB
IV, komnnekToB |V 1 6e3bIrofbHbIX CUCTEM B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMM KX
npovsBoauTenein.

Cnepy¥iTe CTaHAAPTHLIM NPEAOCTOPOXKHOCTAM MHPEKLMOHHOTO KOHTPONA B
cootsetcTBuUM ¢ CDC (CLLA) nnu ero MecTHbIM SKBYBaNEHTOM.

He ncnonb3yiite 310 U3aenue, eCiv OHO BbIMAZUT NOBPEXAEHHBIM UN eCn
yrnaKkoBKa 6bisia paHee OTKpbITa MK NoBpeXAeHa.

Bblcokoe fjaBneHuve nnm Ncnosib3oBaHune ¢ ycTponcTeamm ans GopcmpoBaHHON
VNHPY31N MOXET BbI3BaTb YTEUKY UM NOBPeXaeHMe.

Mepep BBeAeHVEM NOGBIX BELLECTB MPOBEPbTE NPABUIIbHOE NMOIOKEHNE Wbl B
NnosIoCTV NMopTa NyTem oTcacbiBaHWA KPOBU. ECIM MMeloTCA COMHEHWA B NPaBUIbHOM
NONIOXKEHNM UMb, NPOBeAUTE NPOoLieAypy OKPaLINMBAHUA PEHTTEHOKHTPACTHbIM
BELLECTBOM, YTOObI NOATBEPAUTDL MONOXKEHNE B COOTBETCTBUM C YCTAaHOBNEHHbBIM
NPOTOKOOM.

He u3BnekaiiTe u He BCTaBnAlTe Urny B MOPT NOBTOPHO.

W36eraiiTe akTUBHBIX MAHWUMNYNALWIA MOC/E TOro, Kak nrna 6ygeT BCTaBneHa B NopT.
He npukacaiitech nrnoii K knanaHy 6e3bironbHoro MHbekTopa Y-o6pasHoro ysna.
Mpokon KnanaHa MoXeT MPUBECTU K 3aKYNOPUBaHMIO COCyAa.
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MHCprKI.WIIII no NnpyMmeHeHuio:

. MoparoTtoBbTe 30HY NOPTa K BBEAEHWIO CTEPUSIbHON 1rbl. (1)

. MpricoegnHuTte 10-Mn WNpUL ¢ G3MONOTMYECKM PACTBOPOM K MPOKCUMaNbHOMY
N0EPOBCKOMY KOHHEKTOPY 6e30nacHOro MHQy3noHHOro KommnnekTta Xybepa ¢
nrnon. Bosbmmtech 3a TEKCTYPYPOBaHHYIO PYKOATKY U CHMWTE KOJIMaYyoK C UMbl
3anonHuTe N NPOMOITE UHPY3NOHHbIN KOMMNEKT. (2)

. BctaBbTe nrny nepneHavikynapHo membpaHe nopta. MprimeyaHue:

TeKkcTypupoBaHHasA pyKoATKa 1 OCHOBaHWe He coefinHeHbl. Bbl moxeTe

PacnonoXmTb OCHOBaHME Ha KOXe Tak, Kak 3TO Hy»HO. (3)

MpoBepbTe NpoxoanMocTb. ObpaboTaiiTe 1 3aKpOWTe y4acTOK COrnacHo

npasunam Ballero yupexaeHunsa. HauHnte nHbekLuio, MHQy3unio nnm otcoc Kposu B

COOTBETCTBMU C NPOLIeAY PO, MPUHATO B BalleM yupexaeHuu. (4)

. 3AKPbITUE AOCTYNA K MOPTY: MNocre 3aBeplueHnNsa TepaneBTUYeCcKoi
npoLeaypbl NPOMONTE MOPT B COOTBETCTBUMN C MPUHATLIMY B BalLeM yUpexaeHnn
npasunamu. 3akpowTe 3aX1m nNpu BBefeHn nocneaHux 0,5 mn pacteopa.
3aduKcmpyiiTe NOPT, NIOTHO yAepKuBaA ocHoBaHue. (5A)

6. CUIbHO NOTAHWNTE TEKCTYPVPOBaHHYIO PYKOATKY BBEPX, MOKa He MOYyBCTBYyeTe,

YTO OHa OCTaHOBWIACb M YTO MrNa 3aKpensieHa B 6e30nacHOM NOJIoXKeHUH.
[omecTuTe KOMNNEKT B KOHTeHep ANA OCTPbIX 0TX0A0B. (5B)

N —

w

>

wv

Nupopmauuma o AMP-tomorpadun:

HeknuHunyeckoe TecTMpoBaHe NoKasano, YTo YCTPONCTBO MOXET UCMOb30BaTbCA

npu AMP-Tomorpadumn. OHO MOXeT 6e30MacHO CKaHMPOBATbLCA NPW CefyoLmX

YCNOBUAX:

« Cratnyeckoe marHuTHoe none 3 Tecna unu meHee

« MakcrmanbHas yaenbHas MOLWHOCTb nornoweHus (SAR) 4 BT/kr B TeueHne
15-MUHYTHOrO CKaHMpPOBaHWA

« [pocTpaHcTBeHHbIN rpagneHT nona 360 faycc/cm unu meHee

Mpu HEKNMHUYECKOM TeCcTUpOBaHUM Habop urn Xybepa SafeStep* obecneunsaet

POCT TemnepaTypbl MeHee Yem Ha 1,6 °C npy MakCcManbHOW yCpeAHEHHON yaenbHO
nornowéHHo fose (SAR), paBHoi1 4 BT/Kr, onpeaenéHHon KanoprmeTpom 3a 15 MUHYT
MP-ckaHupoBaHuAa B ycTaHOBKe Siemens Trio Ha 3 Tecna npu NCNonb3oBaHUM BEPCUN
nporpammHoro obecneuyenus VB15.

[INA MUHUManNbHOrO BAIMAHUA Ha n306paxeHune

« KauectBo nsobpaxeHna AMP-nccnefoBaHvis B HTEpecytoLLein 06nacT MoXeT
ObITb YXyALIEHO B 3aBUCYMOCTY OT PaccToaHMA (cM. Tabnumuy 1) 4o MecTa yCTaHOBKM
ycTpoicTBa. Takum 06pa3om, MOXKET BO3HUKHYTb HEO6XOAMMOCTb ONTUMM3NPOBaTb
napameTpbl n3o6pakeHna AMP B npucyTCTBAM METAIIMYECKUX UMMAHTaTOB.

KomnnekT c urnoi Xy6epa ApTtedakTbl U306paxkeHns
PaccrosaHmne
Komnnekt c urnoit Xy6epa SafeStep* 73m
Ta6nuya 1

* Bard n SafeStep - 3T0
komnanum C.R. Bard, Inc.
©2011 C.R. Bard, Inc. Bce npaBa 3awuiyeHbl.

¥ 3HaKW UM 3aperucTpup p 3HaKu
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. 3Tesla 0|5}2] MXD|=H

. 1589 ALl SoF 4aw/kge| Z O S0| SFT2(SAR)
o

« 360Gauss/cm 0|5}

2t A
H|14h 250l SafeStep* Huber His ME= ° 2= EQ|0] BN VB15S A5
3Tesla Siemens TrioO|A 152 Soto| MR AT Sof =Mooz Hylst

CHE, 4W/kge| M Al Ht 2|0 S0| SFS(SARIM 1.6 °C olate| 2 A5

LA ZIEH e
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Huber HHS MIE da S E Jel

o
SafeStep* Huber HHs M E 7.3 cm

5]

* Bard HWSafeStep C. R. Bard, Inc.2| &% HW/EE= S5 AFYL|CL

© 2011 CR. Bard, Inc. All Rights Reserved.
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- 3 tesla BUHE KM FFRES

- 15 sySEfH R E RCEE (SAR) LIRZ 4 W/kg

- 2B E R 360 Gauss/cm B
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