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Indications for Use: Indikationen: Indications iemploi “Istruzioni per I'uso” Indicaciones de uso:

This product is a safety intravascular administration set and is indicated for the administration of fluids and drugs, or
blood sampling through surgically implanted vascular ports. It is designed to help protect against exposure to
bloodborne pathogens caused by accidental needlestick injuries. This product utilizes a non-coring right angle Huber
needle and is available with and without an adaptable Y-site which will accommodate the addition of a needleless
access or standard injection port. The product is a sterile, non-pyrogenic, single use device. It is recommended that
this product be changed in accordance with U.S. Centers for Disease Control (CDC) guidelines for administration
sets, local or country specific guidelines, professional standards of practice, and/or according to your institution's
policy for Huber needle IV administration sets. Do not use this product if it appears damaged or if the package has
been previously opened or damaged.

Warnings:

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

e This is a single-use product. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE.

e Failure to use the device correctly (securely hold finger tabs down; firmly pull wings up until you hear or feel a
“click” and visually observe the orange dot @) when removing needle from port site could result in the needle tip
re-emerging from the base, resulting in an accidental needlestick with a contaminated needle. A needlestick with
a contaminated needle may cause infectious disease.

e \erify 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 portal may be damaged at insertion; if too short,
needle may not completely pierce portal septum, and medication may be delivered into surrounding tissue and/or
needle may be blocked.

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

e Do not alter this device.

Cautions:

e  Carefully read and follow all instructions prior to use.

e  Care must be taken to avoid accidental needlesticks.

e  Only qualified healthcare practitioners should insert, manipulate and remove these devices.

e  High pressure or use with power injectors may cause leakage or damage. It is necessary to know the maximum
pressure rating for the implanted port which you are accessing.

e  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.

e Do not remove and reinsert the needle into the port.

e Avoid excessive manipulation once the needle is in the port.

e Follow all instructions, contraindications, warnings, cautions and precautions for all infusates, ports, IV pumps, IV
sets and needleless systems, as specified by the respective manufacturer.

e Follow standard infection control precautions as specified by the CDC (USA) or local equivalent.

Instructions For Use:

Use aseptic technique. Refer to the numbered illustrations when using this device.

1. Prepare port site for sterile needle insertion. )

2. Attach a 10 cc syringe containing normal saline to the proximal Luer lock connection of the safety Huber needle
infusion set. Grasp the colored wings and remove the needle cover.

3. Prime and flush the infusion set. @ Insert needle perpendicular into the port septum. [ Verify patency. Dress and
secure site per institutional protocol. @ Begin injection, infusion, or blood aspiration per institutional procedure.

4. PORT DEACCESS: After therapy completion, flush port per institutional protocol. Close the clamp while injecting
the last 0.5 cc of solution. Stabilize the port by Securely Holding the finger tabs down; @ Firmly Pull the wings up
until you hear or feel a “click” 3 and visually observe the orange dot. 3

5. Dispose of set in a sharps container.

Dieses Produkt ist ein Sicherheitsset zur intravaskularen Verabreichung von Flissigkeiten und Medikamenten oder
zur Blutentnahme durch implantierte Ports. Es ist so konstruiert, daR es bei versehentlichen Verletzungen durch
Nadelstiche vor dem Eindringen von hamatogenen Krankheitserregern schitzt. Dieses Produkt nutzt eine nicht
stanzende rechtwinklige Hubernadel. Es gibt sie mit oder ohne anpassungfahige Y-Site, wodurch die Anbringung
eines nadellosen oder Standardinjektionsports vereinfacht wird. Es ist ein steriles, pyrogenfreies Gerat zur
einmaligen Verwendung. Es wird empfohlen, dieses Gerat gemal den geltenden Hygienevorschriften fir
Hubernadeln auszuwechseln. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, falls es beschadigt zu sein scheint oder die
Verpackung geoffnet oder beschadigt war.

Warnungen:

e  Ziehen Sie vor Gebrauch alle Anschiisse, Verschlusskapen zur Y-Seite oder nadellose Verbindungen gut fest.
Wenn Sie vergessen, eine Verschlusskappe oder ein entsprechendes nadelloses Gerat nach Entfernen der
Verschlusskappe auf dem Luerhahnverschluss oder der nadellosen Verbindung anzubringen, kann dies zur
Luftembolie oder Blutungen fihren. Blutungen fihren.

e Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. DAS PRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET
WERDEN. ES DARF NICHT RESTERILISERT WERDEN.

e Die falsche Verwendung dieses Produkts (Halten Sie die Haltelaschen fest nach unten, ziehen Sie die Fligel
kraftig hoch, bis Sie ein Klicken héren oder fiihlen kénnen und beobachten Sie den orangefarbenen Punkt @)
beim Entfernen der Nadel von der Port kann dazu fiihren, daf® die Nadel aus dem Port erneut herauskommt.
Dabei besteht die Gefahr von Nadelstichverletzungen mit einer kontaminierten Nadel.

e Stellen Sie sicher, daR Sie die richtige Nadellange wahlen, je nach Tiefe des Portreservoirs, der Gewebestéarke
und der Starke von Verbanden unter dem Knick der Nadel. Bei einer zu langen Nadel kénnen beim Einflihren
Port und/oder Nadel beschadigt werden. Wenn die Nadel zu kurz ist, kann sie u. U. nicht weit genug in das
Septum des Ports eindringen, was zur Abgabe von Medikamenten in umliegende Gewebe und/oder zum
Blockieren der Nadel fiihren kann.

e Die weitere Behandlung und Entsorgung missen gemaR etablierter medizinischer Praxis und unter
Bericksichtigung der zutreffenden Gesetze und Erlasse erfolgen. Nach Verwendung birgt das Produkt ein
Kontaminationsrisiko.

e  Verandern Sie das Gerat in keiner Weise.

Warnhinweise:

Lesen und befolgen Sie vor Verwendung des Produkts alle Anweisungen.

Gehen Sie vorsichtig vor, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden.

Das Produkt darf nur von qualifizierten Arzten eingesetzt, manipuliert und entfernt werden.

Der zulassige Maximaldruck (psi oder kPa) des jeweiligen Ports mufd bekannt sein. Hohe Driicke oder die

Verwendung von Power-Injektoren kdnnen zu Lecks oder Beschadigungen fuhren.

e Bestéatigen Sie den richtigen Sitz der Nadel im Portreservoir durch Aspiration von Blut, bevor Sie eine Substanz
infundieren. Falls Sie Zweifel am richtigen Sitz der Nadel haben, fihren Sie eine radiographische Farbung durch,
um die Plazierung nach klinischem Protokoll sicher zu stellen.

Nadel nicht aus dem Port entfernen und dann neu einfiihren.

Vermeiden Sie Ubermafige Manipulation sobald die Nadel im Port sitzt.

Befolgen Sie bei allen Infusionen die Gegenanzeigen, Warnungen, Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und
Anweisungen auf Ports, IV Pumpen, IV Sets und nadellosen Systemen der jeweiligen Hersteller.

e Falls Sie ein Patientenkomfortpolster verwenden, wechseln Sie den Verband (Patientenkomfortpolster)
entsprechend institutsinternem Protokol.

e Halten Sie die allgemein geltenden Verfahren zur Infektionskontrolle ein.

Gebrauchsanweisung:

Aseptische MaBnahmen beachten. Bei der Vorbereitung und Verwendung dieses Produkts beachten Sie bitte
die numerierten Abbildungen.

1. Desinfizieren Sie die Haut Gber dem Port fiir die Punktion mit einer sterilen Nadel.

2. Bringen Sie am proximalen Lueranschluss des Kanulenifusionssystems mit der Huber Sicherheitsnadel eine mit
physiologischer Kochsalzlésung gefillte Spritze (10 ml). (OPTIONAL: Schieben Sie das Patientenkomfortpolster
unter die Plastikbasis und um die Nadel.) Greifen Sie die farbigen Fliigel und entfernen Sie die Nadelabdeckung. B3
3. Fillen Sie das Infusionsset vor und spuilen Sie es gut aus. Fuhren Sie die Nadel perpendikular in das Portseptum
ein. ) Bestatigen Sie die Durchlassigkeit. Verbinden und sichern Sie die Einstichstelle geman institutsinternem
Protokoll. @ Beginnen Sie die Injektion, Infusion oder Blutaspiration unter Beachtung des institutsinternen
Protokolls.

4. ZUM ABNEHMEN VOM PORT: Nach Beenden der Therapie, spilen Sie den Port gemaR institutsinternem
Protokoll. Schlief3en Sie die Klemme wahrend Sie die letzten 0,5 ml der Losung injizieren. Stabilisieren Sie den Port,
indem Sie die Haltelaschen sicher nach unten halten @ und die Fliigel fest nach oben ziehen bis Sie ein Klicken
horen oder fiihlen kénnen 3 und beobachten Sie den orangefarbenen Punkt. 3

5. Entsorgen Sie die gebrauchten Nadeln in einem daflr vorgesehenen Behalter unter Einhaltung der allgemein
geltenden Richtlinien zur Infektionskontrolle.

Ce produit est une trousse d'injection intravasculaire de sécurité servant a injecter des fluides et médicaments ou a
récolter des échantillons de sang par le biais de chambres d'accés vasculaires implantées par intervention
chirurgicale. Il est congu pour protéger contre I'exposition aux pathogénes a diffusion hématogene, causée par les
pigares iaiguilles accidentelles. Le produit utilise une aiguille Huber épointée a angle droit et est disponible avec ou
sans un site en Y adaptable pouvant recevoir un site d'accés sans aiguille ou un port d'injection standard additionnel.
Le dispositif a usage unique est stérile et apyrogéne. Il est recommandé de remplacer ce produit conformément aux
recommandations relatives aux aiguilles Huber du Centre de lutte contre les maladies (CDC) ou a la politique en
vigueur dans votre établissement. Ne pas utiliser le produit s'il apparait endommagé ou si I'emballage a été
initialement ouvert ou endommagé.

Avertissements

e Serrer a fond tous les raccords, bouchons de fermeture du site Y ou connexions sans aiguille avant I'usage. Le
fait de ne pas raccorder un bouchon de fermeture ou un dispositif approprié sans aiguille aprés avoir enlevé un
bouchon de fermeture a raccord Luer verrouillant male peut causer une embolie ou une hémorragie.

Ce produit est & usage unique. NE PAS REUTILISER. NE PAS RESTERILISER.

Le fait de ne pas utiliser correctement le dispositif (en tenant fermement les doigts de retenue et en tirant les
ailettes vers le haut jusqu'a ce qu'on @@ entende ou sente un déclic et qu'on apercoive le point orange) lors du
retrait de I'aiguille du site d'acces, peut faire que la pointe de l'aiguille ressorte de la base et cause une piqlre
accidentelle avec une aiguille contaminée.

e  Veérifier que la longueur de l'aiguille est correcte par rapport a la profondeur du réservoir de la chambre d'acceés,
I'épaisseur des tissus et, le cas échéant, I'épaisseur du pansement sous la courbe de I'aiguille; si elle est trop
longue, I'aiguille ou la chambre d'accés peut étre endommagée lors de l'insertion ; si elle est trop courte, l'aiguille
peut ne pas percer compléetement le septum de la chambre d'acces et la solution médicamenteuse peut étre
administrée dans les tissus environnants et/ou l'aiguille peut étre obturée.

e Elle doit étre manipulée et éliminée conformément aux usages en matiére de déchets médicaux et aux lois et
reglements en vigueur relatifs aux déchets médicaux et hospitaliers. Aprés utilisation, ce produit présente un
danger potentiel de contamination.

e Ne pas modifier ce dispositif.

Mises en garde

e Lire attentivement et suivre toutes les instructions avant I'utilisation du produit.

e  Agir avec prudence pour éviter les piqures d'aiguille accidentelles.

e L'insertion, la manipulation et le retrait de ces produits doivent étre réservées a des praticiens qualifiés.

e |l est nécessaire de connaitre la pression maximum en kPa (psi) de la chambre a laquelle vous accédez. Des
pressions élevées ou l'utilisation de pompes d'injection puissantes peut entrainer des fuites ou endommager le
systeme.

e Vérifier que '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 I'aiguille, exécuter
un test radiographique au colorant pour confirmer que le placement est conforme au protocole institutionnel.

Ne pas retirer et réintroduire l'aiguille dans la chambre d'acces.

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

Respecter toutes les contre-indications, avertissements, mises en garde, précautions d'utilisation et instructions
de tous les produits a injecter, chambres d'acces, pompes IV, nécessaires |V et systemes sans aiguille, comme
spécifiés par les fabricants des produits.

e En cas d'utilisation du « Patient Comfort Pad » (coussinet de confort du patient), changer le pansement
conformément au protocole institutionnel.

e  Prendre les précautions d'usage contre l'infection conformément aux directives du Centre de lutte contre les
maladies (CDC) ou aux réglementations locales.

Mode d’emploi

Utiliser une méthode aseptique. Se référer aux illustrations numérotées lors de la préparation du dispositif
ou de son utilisation.

1. Nettoyer la peau au-dessus et autour de la chambre avant d'introduire une aiguille stérile.

2. Attacher une seringue (10 ml) contenant une solution standard de sérum physiologique a I'extrémité proximale du
raccord a verrou Luer de I'ensemble de perfusion a aiguille Huber de sécurité.(EN OPTION. -Faire glisser le
coussinet de confort sous la base de plastique et autour de I'aiguille.) Saisir les ailettes en couleur et enlever le
couvercle de l'aiguille. B3

3. Amorcer et rincer le nécessaire a perfusion. § Introduire I'aiguille perpendiculairement dans le septum de la
chambre d'acces. Vérifier la perméabilité. Préparer et protéger le site conformément au protocole institutionnel. 3
Commencer l'injection, la perfusion ou le prélévement sanguin conformément aux directives de I'établissement.

4. POUR LE RETRAIT DE LA CHAMBRE D’ACCES (ou retrait du port): lorsque la procédure est terminée, rincer la
chambre d'accés conformément au protocole institutionnel. Fermer la pince durant I'injection du dernier 0,5 cc de
solution. Stabiliser la chambre d'accés en maintenant fermement les doigts de retenue; @) fermement tirer les
ailettes vers le haut jusqu'a ce gu'on entende ou sente un déclic @ et qu'on apercoive le point orange. [

5. Jeter les aiguilles dans un récipient pour objets tranchants, en conformité avec les directives du programme de
votre établissement concernant les pathogénes a diffusion hématogéne.

Questo prodotto € un set di somministrazione endovascolare di sicurezza, ed & indicato per la somministrazione di
fluidi e farmaci, oppure per il campionamento di sangue attraverso port vascolari impiantati chirurgicamente. [E] stato
realizzato per proteggere contro I'esposizione a patogeni a trasmissione ematica causata da ferite accidentali da ago.
Questo prodotto impiega un ago Huber non asportante ad angolo retto ed & disponibile con e senza un sitoa 'Y
adattabile che pud essere usato con I'aggiunta di un accesso senza ago o con il port per iniezione standard. |l
prodotto € un dispositivo sterile, non piretogeno e monouso. Si raccomanda di procedere alla sostituzione del
prodotto secondo le linee guida del Centro Controllo Malattie (CDC per gli U.S.A.) per i set di somministrazione per
aghi Huber, le linee guida vigenti a livello locale/nazionale, le norme standard professionali o secondo le procedure
del vostro ente ospedaliero. Non usare questo prodotto se non si presenta integro o se la confezione ¢ stata
precedentemente aperta o danneggiata.

“Avvertenze”

e  Prima dell'uso, serrare al massimo tutte le connessioni, i cappucci terminali del sito ad Y o i connettori senza

ago. Il mancato fissaggio di un cappuccio terminale o dell'appropriato dispositivo senza ago dopo aver rimosso il

cappuccio terminale di bloccaggio di un raccordo luer maschio o il connettore senza ago pud determinare

un‘embolia 0 sanguinamento.

Il prodotto € monouso. NON RIUTILIZZARE. NON RISTERILIZZARE.

Il mancato uso appropriato del dispositivo (tenere abbassate con fermezza le linguette per le dita; sollevare con

fermezza le alette finché non si sente o non si percepisce al tatto uno scatto e non si osserva la comparsa del

puntino arancione @) quando si rimuove I'ago dal port potrebbe far si che la punta dell'ago riemerga dalla base,

determinando punture d'ago accidentali con un ago contaminato.

Verificare che la lunghezza dell'ago sia adatta alla porta e al paziente; un ago troppo lungo puo subire danni e/o

danneggiare la porta durante l'introduzione; un ago troppo corto pud non perforare completamente la porta del

setto e puo succedere che il farmaco sia somministrato nel tessuto circostante e che I'ago si blocchi.

e  Utilizzare ed eliminare in conformita alle pratiche mediche correnti e alle norme locali e nazionali vigenti in
materia. Dopo l'uso, il prodotto pud rappresentare una fonte di contaminazione biologica.

e Non modificare questo dispositivo.

“Attenzione”
Leggere con attenzione le istruzioni prima dell'uso e poi seguirle scrupolosamente.
Occorre fare attenzione per evitare punture d'ago accidentali.
L'inserimento, la manipolazione e la rimozione dei dispositivi possono essere effettuati solamente da operatori
qualificati ed esperti.
e E'necessario conoscere i valori pressori massimi in psi (kPa) del port impiantato a cui si intende accedere.
Pressioni elevate o I'uso di iniettori a pressione pud provocare lo stravaso delle soluzioni o danni al port.
e  Prima di eseguire l'infusione di qualsiasi sostanza, confermare il posizionamento corretto dell'ago nel serbatoio
del port mediante aspirazione di sangue. Se si hanno dubbi sull'adeguato posizionamento dell'ago, eseguire una
procedura radiografica con colorante per confermare il posizionamento, in base alle norme dell'istituzione locale.
Non estrarre e reinserire I'ago nel port.
Evitare un'eccessiva manipolazione una volta che I'ago sia nel port.
Considerare con attenzione tutte le controindicazioni, avvertenze, avvisi, precauzioni e istruzioni relativi a
qualsiasi preparato per infusione, port, pompa endovenosa, set endovenoso e sistema senza ago, come
specificato dai rispettivi fabbricanti.
e  Se viene usato il Patient Comfort Pad, cambiare la medicazione (Patient Comfort Pad) in base alle norme
dell'istituzione locale.
e Usare le precauzioni standard per il controllo delle infezioni secondo le indicazioni del CDC (per gli U.S.A.) o
analoghe indicazioni vigenti nel territorio di utilizzo.

“Istruzioni per I'uso”

Adottare tecniche asettiche. Seguire le illustrazioni numerate per la preparazione e I'uso del dispositivo.

1. Procedere alla disinfezione della cute per l'inserzione dell'ago sterile.

2. Connettere una siringa (10 ml) contenente soluzione fisiologica normale sul raccordo del bloccaggio luer
prossimale del set d'infusione con I'ago con punta huber di sicurezza. (OPZIONALE: far scivolare il Patient Comfort
Pad sotto la base di plastica e attorno all'ago.) Afferrare le alette colorate e rimuovere il copriago. B3

3. Innescare e irrigare il set d'infusione. Inserire I'ago verticalmente nel setto del port. Verificare la pervieta.
Medicare e fissare il sito in base alle norme dell'istituzione

Locale. @ Iniziare l'iniezione, l'infusione o I'aspirazione di sangue in base alle norme dell'istituzione locale.

4. PER RIMUOVERE DALLA PORTA: al completamento della terapia, irrigare il port in base alle norme
dell'istituzione locale. Chiudere la pinza mentre si iniettano gli ultimi 0,5 cc di soluzione. Stabilizzare il port
trattenendo abbassate con fermezza le linguette per le dita; @) sollevare con fermezza le alette finché non si sente o
non si percepisce al tatto uno scatto 3 e non si osserva la comparsa del puntino arancione.

5. Gettare gli aghi usati in idoneo contenitore, in conformita a quanto previsto dalle linee guida CDC (per gli U.S.A.) o
dai protocolli interni relativi ai patogeni a trasmissione ematica.

Este producto es un equipo de administracion intravascular de seguridad, y esta indicado para la administracion de
fluidos y medicamentos, o la extraccion de sangre a través de portales vasculares implantados quirdrgicamente.

Esta disefiado para ayudar a proteger contra la exposicion a agentes patégenos en la sangre causados por las
lesiones accidentales de la puncion de la aguja. Este producto utiliza una aguja Huber inobturable en angulo recto, y
puede obtenerse con o sin un acople adaptable en Y que permitira el agregado de un acceso sin aguja o de un portal
de inyeccion estandar. Este producto es un dispositivo esterilizado, no pirogénico y destinado a un solo uso. Se
recomienda cambiar este producto de acuerdo con las pautas del CDC (Centro para el Control de Enfermedades) o
de acuerdo a la normativa para agujas Huber de su institucién. No utilizar este producto si parece dafiado o el
envase ha sido previamente abierto o danado.

Advertencias:

e Ajuste completamente todas las conexiones, los tapones de los extremos del acople en Y o los conectores de
accesos vasculares sin aguja antes del uso. Sino se instala un tapdn o un acceso vascular sin aguja adecuado
luego de sacar uno de los tapones macho con fijacion luer o un conector de un acceso vascular sin aguja, puede
producirse un embolismo o una hemorragia.

e  Este producto es para un solo uso. NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

e  Sino se usa correctamente el dispositivo (retenga inmovilizadas las lenglietas para los dedos y lleve las aletas
con firmeza hacia arriba hasta escuchar o sentir un “clic’ y poder observar el punto anaranjado @) al sacar la
aguja del sitio del portal, podria ocurrir que la punta de la aguja re-emerja de la base y cause una puncion
accidental con una aguja contaminada.

e Verifique que la longitud sea correcta para el portal basado en la profundidad del receptaculo del portal, el
espesor del tejido y el espesor de cualquier apdsito ubicado debajo del doblez de la aguja; si es demasiado
larga, la aguja o el portal pueden dafarse en la insercion; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar en
septum del portal, y el medicamento puede ir al tejido circundante o puede bloquearse la aguja.

e Manéjelo y deséchelo segun la practica médica habitual y las correspondientes leyes y regulaciones locales y
nacionales. Tras su utilizacion, este producto puede ser potencialmente biopeligroso.

* No modifique este dispositivo.

Avisos:

e Leay siga cuidadosamente todas las instrucciones antes de usarlo.

e Ejercite extremo cuidado para evitar punciones accidentales.

e  Estos dispositivos solo deben ser insertados, manipulados y extraidos por personal médico calificado.

e Es necesario conocer los valores psi (kPa) maximos para el acceso implantado en el que se esta introduciendo
la aguja. Las presiones altas o la utilizacién con inyectores de potencia puede provocar dafios o fugas.

e  Confirme la colocacion correcta de la aguja en el receptaculo del portal aspirando sangre antes de infundir
cualquier sustancia. Si tiene dudas acerca de la colocacién correcta de la aguja, realice un procedimiento de
tintura radiografica de acuerdo al protocolo de su institucion.

e No extraiga y reinserte la aguja en el portal.

e  Evite la manipulacion excesiva una vez que la aguja se halle en el portal.

e Tenga en cuenta todas las contraindicaciones, advertencias, avisos, precauciones e instrucciones para todas las
infusiones, portales, bombas IV, equipos IV y sistemas sin aguja, segun las especificaciones del fabricante
respectivo.

e Sise utiliza el Apésito para Confort del Paciente, cambie el apésito (Patient Comfort Pad) de acuerdo al
protocolo de su institucion.

e Tome las precauciones normales de control de infecciones segun las especificaciones de la CDC (EE.UU.) o el
organismo local equivalente.

Instrucciones de uso:

Utilice técnicas asépticas. Consulte las ilustraciones numeradas al preparar y utilizar este dispositivo.

1. Prepare la zona del portal para la insercion estéril de la aguja.

2. Conecte una jeringa (10 ml) con suero fisioldgico normal a la conexién luer lock proximal del equipo para infusion
con aguja Huber de seguridad. (OPCIONAL: Deslice el Apdsito para Confort del Paciente debajo de la base plastica
y alrededor de la aguja.) Aferre las aletas coloreadas y retire la cubierta de la aguja.B3

3. Proceda a cebar y purgar el equipo de infusion. [ Inserte la aguja perpendicularmente en el tabique del portal.
Verifiqgue que el pasaje quede abierto. Cubra y asegure bien la insercion de acuerdo al protocolo de su institucion.
@ Comience la inyeccion, infusién o aspiracién sanguinea tal como lo exija el protocolo de la institucion.

4. REMOCION DEL DISPOSITIVO DEL PORTAL: Luego de completar la terapia, purgue el portal de acuerdo al
protocolo de su institucion. Cierre la abrazadera mientras inyecta los ultimos 0.5cc de la solucion. Estabilice el portal
Reteniendo Inmovilizadas las lengletas para los dedos. @) Lleve las aletas con firmeza hacia arriba hasta escuchar
o sentir un “clic” @ y poder observar el punto anaranjado.

5. Deseche las agujas usadas en un recipiente para objetos cortantes, las del programa de manejo de agentes
patégenos en la sangre establecido por su institucion.

“Click”




Suomi

Portugués

Dansk

Cesky

Svenska

Kayttoaiheet

Tama tuote on turvainfuusioletkusto, joka on tarkoitettu nesteiden ja ladkkeiden annostelua seka verinaytteiden ottoa
varten verisuonistoon kirurgisesti implantoitujen porttien kautta. Se on tarkoitettu avuksi suojaamaan
neulanpistotapaturmien aiheuttamilta veritartuntaisilta taudeilta. Valineessa on kairaamaton suorakulmainen Huber-
neula ja se on saatavana joko Y-kohdan kanssa tai sitéd ilman. Y-kohtaan voidaan lisata neulaton tai
vakioinjektioportti. Valine on steriili, pyrogeeniton ja kertakayttdinen. On suositeltavaa, etta tama tuote vaihdetaan
Yhdysvaltain Centers for Disease Controlin (CDC) infuusioletkustoja koskevien ohjeiden ja paikallisten ohjeiden,
ammattikaytannon ja sairaalakohtaisten Huber-neulainfuusioletkustoja koskevien menettelytapojen mukaisesti.
Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on vaurioitunut tai pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut.

Varoituksia

e  Kirista hyvin kaikki litdnnat, Y-kohdan tulpat ja neulattomat liittimet ennen kayttéa. Jos tulppaa tai asianmukaista
neulatonta valinetta ei kiinniteta koiraspuolisen Luer lock -tulpan tai neulattoman liittimen irrottamisen jalkeen,
seurauksena voi olla embolia tai verenvuoto.

e  Tama on kertakayttéinen tuote. SITA El SAA STERILOIDA UUDELLEEN EIKA KAYTTAA UUDELLEEN.

e Jos valinetta ei kayteta oikein (pida sormitukia tukevasti paikallaan, nosta siivekkeistd voimakkaasti, kunnes
kuulet tai tunnet naksauksen, ja tarkasta oranssi piste @), kun neulaa irrotetaan portista, neulan karki saattaa
tulla esiin kannasta ja aiheuttaa tapaturmaisen neulanpiston. Kontaminoituneen neulan pisto voi aiheuttaa
tarttuvan taudin.

e Varmista neulan oikea pituus portin sailion syvyyden, kudoksen paksuuden ja neulan mutkan alla mahdollisesti
olevien siteiden paksuuden perusteella. Jos neula on liian pitkd, se tai portti voi vioittua sisdanviennin
yhteydessa. Jos neula on liian lyhyt, se ei ehkd puhkaise portin kalvoa kunnolla, jolloin 1d8ke saattaa joutua
ymparoéivaan kudokseen tai neula voi tukkeutua.

e Kasiteltava ja havitettava sairaalan kdytdnnén seka soveltuvien maaraysten mukaisesti. Tama tuote voi olla
kayton jalkeen tartuntavaarallinen.

e Tahan valineeseen ei saa tehda minkaanlaisia muutoksia.

Huomautuksia

e Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda ja noudata niita.

e Vahingossa tapahtuvia neulanpistoja tulee varoa.

e Vain siihen koulutetut terveydenhuollon ammattihenkilt saavat vieda naita valineité potilaan verisuonistoon,
kasitella niita niiden ollessa potilaan verisuonistossa ja poistaa niita.

e  Suuri paine ja ruiskupumppujen kaytté saattavat aiheuttaa vuotoja ja vaurioita. Kaytettadvan implantoidun portin
suurin sallittu paine on tunnettava.

e Varmista neulan oikea sijainti portin sailidssa aspiroimalla verta ennen minkaan aineen infuusiota. Jos neulan
oikeasta sijainnista ei olla varmoja, varmista sijainti varjoaineréntgenkuvauksella sairaalan menettelytavan
mukaisesti.

e Neulaa ei saa poistaa ja vieda uudelleen sisaan porttiin.

e Valta liiallista manipulointia, kun neula on portissa.

e Noudata kaikkien infuusionesteiden, aukkojen, infuusiopumppujen, infuusioletkustojen ja neulattomien
jarjestelmien valmistajien antamia ohjeita, vasta-aiheita, varoituksia, huomautuksia ja varotoimia.

¢ Noudata normaaleja infektioiden torjuntatoimia CDC:n (USA:ssa) tai vastaavien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Kayttoohjeet

Kéyté aseptista tekniikkaa. Kdytda numeroituja kuvia apuna viélinettd kadyttdessasi.

1. Valmistele portti steriilin neulan sisaanvientia varten.

2. Kiinnita keittosuolaliuosta sisaltava 10 ml:n ruisku Huber-turvaneulalla varustetun infuusioletkuston
proksimaaliseen Luer lock -liittimeen. Tartu varillisiin siivekkeisiin ja irrota neulan suojus.

3. Esitayta ja huuhtele infuusioletkusto. B Tyonna neula kohtisuoraan portin kalvoon. B Varmista avoimuus. Sido ja
varmista alue sairaalan kaytannon mukaisesti. @ Aloita injektio, infuusio tai veren aspirointi sairaalan menettelytavan
mukaisesti.

4. PORTIN SULKEMINEN: Huuhtele portti hoidon jalkeen sairaalan kdytdnnén mukaisesti. Sulje puristussuljin
samalla kun injektoit viimeisen 0,5 ml liuosta. Stabiloi portti pitamalla sormitukia tukevasti alhaalla. @) Veda
siivekkeita voimakkaasti ylospain, kunnes kuulet tai tunnet "naksauksen" @3 ja ndet oranssin pisteen.

5. Havita letkusto teravien esineiden jateastiaan.

Nederlands

Indicagoes de Uso:

Este produto € um dispositivo de seguranga para a administracdo intravascular de fluidos e medicamentos, assim
como para a extragdo de amostras de sangue através de portais vasculares cirurgicamente implantados.E projetado
para proteger contra a exposi¢ao de patégenos transportados pelo sangue devido a acidentes perfurocortantes.
Utiliza uma agulha atraumatica em angulo reto, estando disponivel com ou sem conector em “Y” adaptavel,
compativel com a adigdo de um acesso sem agulha ou de um portal de injecao padréo. Este produto é estéril, ndo
pirogénico e destinado ao uso Unico. Recomenda-se que este produto seja modificado de acordo com as diretrizes
dos Centros para Controle de Doengas dos E.U.A. (CDC) para procedimentos administrativos, especificas diretrizes
locais ou nacionais, padrdes de clinicas médicas profissionais e/ou segundo as politicas de sua instituicao para
dispositivos de administragéao.

Adverténcias:

¢ Antes do uso, conecte firmemente todas as conexdes, as tampas de extremidade do conector em Y ou os
conectores sem agulha. A conexao impropria de uma tampa da extremidade ou dispositivo sem agulha, apos a
remocao da tampa da extremidade do conector luer locking tipo macho ou do conector sem agulha pode resultar
em embolismo ou sangramento.

e  Este é um produto para uso unico. NAO RE-UTILIZE. NAO RE-ESTERILIZE.

e O uso incorreto do dispositivo ao remover a agulha do lugar do portal (segure firmemente as linglietas para
baixo, puxe com firmeza as asas para cima até escutar ou sentir um “clique” e visualizar claramente o ponto
laranja @) pode fazer a ponta da agulha re-emergir da base, ocasionando um acidente perfurocortante com
uma agulha contaminada.Um acidente perfurocortante com uma agulha contaminada pode causar uma doenga
infecciosa.

e \erifique se o comprimento da agulha esta correto com base na profundidade do receptaculo do portal, na
espessura do tecido e na espessura de qualquer curativo sob a inclinagdo da agulha. Se a agulha for muito
longa, a agulha e/ou o portal pode ser danificado na insergao; se for muito curta, a agulha pode nao perfurar
completamente o septo do portal, fazendo com que o medicamento vaze para o tecido circundante e/ou que a
agulha seja obstruida.

e A manipulagéo e descarte de residuos devem ser realizados de acordo com as praticas médicas apropriadas e
de acordo com as regulamentagdes aplicaveis. Apds o uso, este produto apresenta um potencial risco bioldgico.

¢ N&o modifique este dispositivo.

Precaucgdes:

e Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢des antes do uso.

e Tome todos os cuidados necessarios para evitar acidentes perfurocortantes.

e Apenas profissionais de saude qualificados devem inserir, manipular ou remover estes dispositivos.

e Alta pressao ou uso com injetores de poténcia pode causar vazamentos ou danos. E necessario que se
conhega os valores maximos de pressao para o portal implantado que esta sendo acessado.

e Confirme a colocagao correta da agulha no receptaculo do portal aspirando o sangue antes da infusédo de
qualquer substancia. Se houver alguma duvida quanto a colocagdo adequada da agulha, realize um
procedimento radiografico com corante para certificar-se que a colocagao esta de acordo com protocolos
institucionais.

e Nao remova e nao insira novamente a agulha no portal.

e  Evite manipulagéo excessiva enquanto a agulha estiver no portal.

e Siga todas as instrugdes, contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes e cuidados quanto a todas infusdes,
portais, bombas intravenosas, equipamentos intravenosos e sistemas sem agulhas, conforme especificagcdes do
fabricante.

e Tome todas as precaug¢des normais para o controle de infecgdes conforme especificado pelos Centros para
Controle de Doengas dos E.U.A. (CDC) ou por organizagdes locais equivalentes.

[ ]

Instrugoes de uso:

Use técnica asséptica. Consulte as ilustragb6es numeradas ao utilizar este dispositivo.

1. Prepare o local do portal para inser¢ao de agulha estéril.

2. Conecte uma seringa de 10 cc contendo solug&o salina normal a conexao Luer lock proximal do equipamento de
seguranga para infusdo com agulha Huber. Segure as asas coloridas e remova a tampa da agulha.

3. Carregue e purgue o equipamento de infusdo. @) Insira a agulha perpendicularmente ao septo do portal. §
Verifique se n&o ha obstrugdo. Posicione o curativo e proteja o local de acordo com o protocolo institucional. @ Inicie
a injecao, infusdo ou aspiracdo do sangue de acordo com o procedimento institucional.

4. REMOGAO DO ACESSO AO PORTAL: Apds concluséo da terapia, purgue o portal de acordo com o protocolo
institucional. Feche o grampo enquanto injeta os ultimos 0.5 cc da solugéo. Estabilize o portal Segurando
Firmemente as linglietas para baixo; @) Puxe Firmemente as asas para cima até escutar ou sentir um “clique” &
e visualizar o ponto laranja. @

5. Descarte o equipamento em um recipiente adequado para objetos perfurocortantes.

Polski

Indikationer for brug:

Dette produkt er et intravaskuleert sikkerhedsindgivelsessaet, der er indiceret til indgivelse af vaeske og laegemidler
eller blodprgvetagning gennem kirurgisk implanterede vaskuleere porte. Det er udviklet til at hjselpe med at beskytte
imod eksponering for blodbarne patogener forarsaget af utilsigtede nalestiksskader. Dette produkt anvender en ikke-
borende Huber vinkelnal og kan fas med og uden et tilpasseligt Y-sted, hvilket vil understgtte tilfgjelsen af en nalelgs
adgang eller standard injektionsport. Produktet er en steril og ikke-pyrogen engangsanordning. Det anbefales, at
dette produkt udskiftes i henhold til retningslinjerne for indgivelsesseet fra Centers for Disease Control (CDC) i USA,
lokale eller landspecifikke retningslinjer, professionelle udferselsstandarder og/eller i henhold til institutionens regler
for Huber 1V-indgivelsesseet med nale. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis det forekommer beskadiget, eller hvis
pakken er blevet abnet eller beskadiget tidligere.

Advarsler:

e Alle forbindelser, Y-stedets slutmuffe eller de nalelgse forbindere skal strammes helt inden brug. Undladelse af at
paseaette en slutmuffe eller passende nalelgs anordning efter fiernelse af en slutmuffe med han-luerlas eller en
nalelgs forbinder kan resultere i embolisme eller bladning.

Dette er et engangsprodukt. MA IKKE GENBRUGES. MA IKKE RESTERILISERES.

Undladelse af at anvende anordningen korrekt (holde fingerfligene sikkert nede, traekke vingerne fast opad, indtil
et “klik” hgres eller meerkes, og visuelt observere den orange prik @) ved fiernelse af nalen fra portstedet, kan
resultere i genfremkomst af nalespidsen fra basen, hvilket farer til et utilsigtet nalestik med en kontamineret nal.
Et nalestik med en kontamineret nal kan forarsage smittefarlig sygdom.

e  Bekreeft, at nalelaengden er korret pa baggrund af portbeholderens dybde, veevstykkelse og tykkelsen pa
eventuel forbinding under nalebgjningen. Hvis nalen er for lang, kan nalen og/eller portalen blive beskadiget ved
indsaettelse. Hvis nalen er for kort, vil nalen maske ikke perforere det portale septum helt, og medicin vil maske
blive ledt ind i omkringliggende veev, og/eller nalen kan veere blokeret.

e Handtér og kasser i henhold til accepteret laegepraksis og alle geeldende regler. Dette produkt er potentielt
sundhedsfarligt efter brug.

e Denne anordning ma ikke modificeres.

Forholdsregler:

Alle instruktioner skal lseses omhyggeligt og fglges inden brug.

Der skal udvises forsigtighed for at undga utilsigtede nalestik.

Kun kvalificerede laeger bgr indsaette, manipulere og fierne disse anordninger.

Hagijtryk eller brug sammen med elektriske injektorer kan forarsage laekage eller beskadigelse. Det er ngdvendigt

at kende den maksimale trykeffekt for den implanterede port, som du tager adgang til.

e  Bekreeft korrekt néleplacering i portbeholderen ved at aspirere blod inden infusion af stoffer. Hvis der
forekommer tvivl mht. korrekt naleplacering, skal en radiografisk farveprocedure foretages for at bekraefte
placering i henhold til institutionens protokol.

Nalen ma ikke fjernes fra og genindsaettes i porten.

Undgé voldsom manipulering, nar farst nalen er i porten.

Folg alle instruktioner, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og sikkerhedsforanstaltninger for alle
infusionsstoffer, porte, IV-pumper, [V-szet og nalelgse systemer, som angivet af den respektive fabrikant.

e  Folg standardsikkerhedsforanstaltninger mht. infektionskontrol, som angivet af CDC (USA) eller tilsvarende,
lokale myndighed.

Brugsanvisning:

Anvend aseptisk teknik. Der henvises til de nummererede illustrationer ved anvendelse af denne anordning.
1. Klarger portstedet til steril naleindszettelse. E

2. Fastger en 10 ml sprajte, som indeholder almindeligt saltvand, pa den proksimale luer-lasforbindelse pa Huber
sikkerhedsnaleinfusionssaettet. Grib fat i de farvede vinger og fjern naletildaekningen.

3. Prime og gennemskyl infusionsseettet. @ Indsaet nalen vinkelret i portseptum. [ Bekraeft passabel tilstand.
Forbind og sikr stedet i henhold til institutionens protokol. @ Begynd injektion, infusion eller blodaspiration i henhold
til institutionens procedure.

4. BORTGANG FRA PORTEN: Efter fuldfarsel af behandling, gennemskylles porten i henhold til institutionens
protokol. Luk klemmen, mens de sidste 0,5 ml oplgsning injiceres. Stabilisér porten ved at holde fingerfligene
sikkert nede. @) Traek fast vingerne opad, indtil et “klik” hgres eller meerkes @3, og observer den orange prik
visuelt. B

5. Kassér seettet i en beholder til skarpe genstande.

Magyar

Indikace pouziti:

Tento vyrobek je bezpe€na souprava pro intravaskularni aplikaci a je indikovana pro podavani tekutin a Ié¢iv, nebo
pro odebirani vzorkl krve pfes chirurgicky implantované vaskularni porty. Jeji konstrukce napomaha ochrané pred
vystavenim krvi pfenaSenym patogentim v disledku nahodnych bodnuti jehlou. Tento vyrobek pouziva
netraumatickou pravouhlou Huberovu jehlu a dodava se bud bez Y spojky nebo s nastavitelnou Y spojkou pro
dodateCné bezjehlové pfipojeni do standardniho injek¢éniho portu. Zafizeni je sterilni, nepyrogenni a je ur€eno
vyhradné pro jedno pouziti. Doporu¢ujeme provadét vymeénu tohoto zafizeni podle pokyn(i amerického Ufadu U.S.
Centers for Disease Control (CDC) uréenych pro soupravy pro podavani léCiv, a rovnéz v souladu s nafizenimi
platnymi v dané lokalit& nebo zemi, s profesionalnimi standardy Iékarské praxe a/nebo s pravidly Vasi instituce pro
soupravy s Huberovou jehlou pro intravendzni podavani [éCiv. Nepouzivejte zafizeni, pokud se jevi jako poSkozené
nebo pokud byl jeho obal otevien ¢&i poSkozen.

Varovani:

e  Prfed pouzitim ddkladné utahnéte vSechny spoje, uzavéry Y-spojky nebo bezjehlové konektory. Pokud
nenasadite uzavér nebo pfislusné bezjehlové zafizeni poté, co odstranite zasuvny (,samei®) uzavir Luer Lock
nebo bezjehlovy konektor, mize dojit k embolii nebo krvaceni.

e Tento vyrobek je uréen pouze pro jedno pouziti. NEPOUZIVEJTE JEJ OPAKOVANE. NEPROVADEJTE JEHO
OPAKOVANOU STERILIZACI.

e Pokud neni vyrobek pouzit spravné (pfidrzte pevné postranni opérky na prsty; vysurite kfidélka vzhuru, az
usly$ite nebo pocitite mechanické cvaknuti (,klik“) a uvidite oranzové znaménko @) pfi vysouvani jehly z portu,
muZe se jehla opét vysunout ze zakladny, coZ muze mit za nasledek nahodné bodnuti kontaminovanou jehlou.
Bodnuti kontaminovanou jehlou mize vyvolat infekéni onemocnéni.

e  Ovéfte, Ze délka jehly odpovida hloubce rezervoaru portu, tloustce tkané a tloustce veskerych obvazovych
materiald pod ohybem jehly; je-li jehla pfili§ dlouha, mize dojit pfi vpichu k posSkozeni jehly a/nebo portu; je-li
prili§ kratka, jehla nemusi zcela proniknout skrze septum portu a miiZze se stat, Ze léCivo bude vstfiknuto do
okolni tkané a/nebo Ze se jehla zablokuje.

e  Zachazejte s timto zafizenim a likvidujte pouzité kusy v souladu s béznymi zdravotnickymi postupy a vSemi
platnymi predpisy. Po pouziti se tento vyrobek stava potencialné nebezpecnym biologickym materialem.

e Neprovadéjte na tomto zafizeni Zadné upravy.
L]

Upozornéni:

e  Pred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny a dodrzujte je.

e Je nutno zachovavat opatrnost, aby nedoslo k nahodnému bodnuti jehlou.

e  Pouze kvalifikovani zdravotni pracovnici sméji zavadeét toto zafizeni, manipulovat s nim a odstrariovat jej.

e Vysoky tlak nebo pouZiti s bolusovymi injektory miZze zpUsobit Unik latky nebo poskozeni zafizeni. Musite znat
maximalni hodnotu tlaku pro implantovany port, ktery pouzivate k aplikaci.

e Nez zahdjite infuzi jakékoli latky, ovéfte pomoci zpitného vtaZzeni (aspirace) krve do zafizeni, Ze je jehla spravné
umisténa v rezervoaru portu. Mate-li pochyby o spravném umisténi jehly, pouzijte radiografické barvivo pro
oveéreni umisténi jehly v souladu s postupy Vasi instituce.

e Nevytahujte a znovu nezavadéjte jehlu do portu.

e Jakmile je jehla v portu, snazte se s ni pfili§ nemanipulovat.

e Dodrzujte vSechny specifické vyrobcovy pokyny, kontraindikace, varovani, upozornéni a vystrahy pro vSechny
infuzni latky, porty, IV pumpy, IV soupravy a bezjehlové systémy.

e  Dodrzujte standardni postupy pro prevenci infekce stanovené ufadem CDC (v USA) nebo obdobnym ufadem ve
Vasi zemi.

Navod k pouziti:

Pouzivejte postup pro zachovani aseptickych podminek. Pfi pouzivani tohoto zafizeni postupujte v souladu s
éislovanymi ilustracemi.

1. Pripravte port pro sterilni zavedeni jehly. E)

2. Pripojte stfikacku o objemu 10 ml obsahujici bézny roztok chloridu sodného k proximalni pfipojce Luer lock na
Bezpecné infuzni soupravé s Huberovou jehlou. Uchopte barevna kfidélka a odstrarite obal jehly.

3. Pripravte a proplachnéte infuzni soupravu. @ Zavedte jehlu kolmo k septu portu. [ Ovéite prachodnost. Aplikujte
na misto vpichu dezinfek&ni obvazovy materidl a zajistéte misto v souladu s protokolem Vasi instituce. @ Zahajte
injekei, infuzi nebo kontrolni aspiraci krve v souladu s protokolem Vasi instituce.

4, ODSTRANENI ZARIZENI Z PORTU: Po ukonéeni terapie proplachnéte port podle protokolu Vasi instituce.
Zavrete svorku pfi vstfikovani poslednich 0,55 ml roztoku. Stabilizujte port tak, Ze pevné pridrzite postranni opérky
pro prsty. @) Potahnéte kiidélka smérem vzhuru, az do okamziku, kdy usly$ite nebo pocitite ,,klik* @3 a uvidite
oranzové znaménko. @

5. Zlikvidujte soupravu odlozenim do kontejneru na ostré nastroje.

EAANVIKG

Indikationer fér anvandning:

Denna produkt ar ett intravaskulart sékerhetsadministreringsset och ar indicerad for administrering av vatskor och
lakemedel eller tagning av blodprov via kirurgiskt implanterade vaskulara portar. Den ar avsedd att forbattra skyddet
mot exponering av blodburna patogener som orsakas av oavsiktliga nalstick. | denna produkt ingar en icke-
urholkande ratvinklad Hubernal. Den finns tillganglig med eller utan ett adapterbart Y-stalle till vilket en nalfri
accessport eller en standardport for injicering kan anslutas. Denna produkt ar steril och pyrogenfri. Den ar avsedd
endast for engangsbruk. Vi rekommenderar att denna produkt byts ut enligt riktlinjer givna av U.S. Centers for
Disease Control (CDC), riktlinjer for administreringsset, nationella riktlinjer, professionella praxisstandarder, och/eller
din institutions principer for intravendsa administreringsset for Hubernalar. Anvand inte denna produkt om den verkar
skadad eller om forpackningen har tidigare 6ppnats eller om den ar skadad.

Varningar:

e  Se till fore anvandning att alla anslutningar och andkapsyler for Y-stallen eller nalfria anslutningar ar tata. Om en
andkapsyl eller en nalfri anordning inte ansluts efter att en hanandskapsyl eller en nalfri anslutning avlagsnats,
kan det resultera i emboli eller blédning.

e Denna produkt dr avsedd endast fér engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS. FAR INTE RESTERILISERAS.

e Om anordningen inte anvands pa korrekt satt (hall fingerflikarna stadigt nedtryckta, drag vingarna stadigt uppat
tills du hor eller kanner ett "klick" och ser den orangefargade punkten @) nar du avlagsnar nalen fran porten, kan
det foranleda att nalen kommer ut ur fattningen vilket kan leda till ett oavsiktligt nalstick med en kontaminerad
nal. Ett nalstick med en kontaminerad nal kan resultera i infektionssjukdom.

e  Se till att nalens langd ar vald enligt portreservoirens djup, vavnadens tjocklek, och tjockleken pa forbandet
under béjen hos nalen. Om nalen ar for Iang, kan nalen och/eller porten skadas vid inférandet. Om den ar for
kort, ar det mgjligt att nalen inte kommer att tranga igenom portens membran vilket leder till att I1akemedlet kan
administreras i omgivande vavnader och/eller nalen kan tappas fill.

e  Skall hanteras och kastas i enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillampliga bestdammelser. Efter
anvandning kan denna produkt vara smittfarlig.

e Denna anordning far inte &ndras.

Forsiktighet:

e Las omsorgsfullt alla bruksanvisningar och f6lj dem innan du anvander produkten.

e laktta forsiktighet for att undvika oavsiktliga nalstick.

e Endast utbildad halsovardspersonal far féra in, manipulera och avlagsna dessa anordningar.

e Hogt tryck eller pumpinjektorer kan fororsaka lackage eller skada. Det ar viktigt att kanna till det hogsta tillatna
maximala trycket fér den implanterade porten som anvands.

e  Sakerstall att nalen har placerats pa korrekt satt i portreservoiren genom att aspirera blod innan lakemedlet
infunderas. Om misstanke féreligger om nalens placering ska kontrastmedel anvandas for att sakerstélla att
nalen har placerats enligt sjukhusets vardprotokoll.

e Nalen far inte dras ut ur porten och aterinforas i porten.

e Unduvik alltfor kraftig manipulering av nalen nar den forts in i porten.

e  F0lj alla instruktioner, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsforeskrifter for alla infusionsprodukter, portar, IV-
pumpar, 1V-set och nalfria system som respektive tillverkare tillhandahaller.

e  FOlj standardprocedurer for forebyggande av infektioner (enligt CDC i USA eller lokalt vardprogram).

Bruksanvisning:

Utfor alla procedurer aseptiskt. F6lj de numrerade illustrationerna nér du anvdnder denna anordning.

1. Forbered portstallet for inférande av den sterila nalen. 3

2. Anslut en 10 ml spruta som innehaller fysiologisk koksaltldsning till den proximala luer-lock-kopplingen pa ett
infunderingsset med Hubernal med skyddsfunktion. Fatta tag i de fargade vingarna och ta bort nalskyddet.

3. Floda och spola infunderingssetet. @ For in nalen vinkelratt genom portens membran. @ Kontrollera att nalen inte
ar tilltappt. Lagg pa ett forband enligt vardprotokollet. @J Starta injektionen, infunderingen eller tagning av blodprov
enligt vardprotokollet.

4. UTDRAGNING AV NALEN: Spola porten enligt vardprotokollet nar behandlingen avslutats. Sténg klamman medan
du injicerar den sista 0,5 millilitern av I6sningen. Stabilisera porten genom att halla fingerflikarna nedtryckta; @ Dra
upp vingarna stadigt tills du hor eller kanner ett "klick™ 8 och ser den orangefirgade punkten. @@

5. Kasta setet i en behallare som &ar speciellt avsedd for skarande/stickande avfall.

Tirkge

Indicaties voor gebruik:

Dit product is een veiligheidsset voor intravasculaire toediening en is geindiceerd voor gebruik bij de toediening van
vloeistoffen en medicijnen en voor het nemen van bloedmonsters via een chirurgisch in de vene geimplanteerde
poort. Het is ontworpen als hulpmiddel bij de bescherming tegen blootstelling aan hematogene ziekteverwekkers ten
gevolge van onvoorziene naaldprikken. Dit product gebruikt een Huber-naald met rechte hoek (non-coring) en is
verkrijgbaar met of zonder een aanpasbaar Y-stuk dat geschikt is voor een naaldloze toegangs- of
standaardinjectiepoort. Dit product is steriel, pyrogeenvrij en voor eenmalig gebruik. Het wordt aangeraden dit
product te vervangen volgens de richtlijnen van de U.S. Centers for Disease Control (CDC) voor toedieningssets,
plaatselijke of landelijke specifieke richtlijnen, professionele praktijknormen en/of het beleid van uw instelling met
betrekking tot IV-toedieningssets met 'Huber'-naalden. Gebruik dit product niet als het beschadigd lijkt te zijn of als de
verpakking al geopend of beschadigd is.

Waarschuwingen:

e Draai alle verbindingen, eindafsluitdoppen van het Y-stuk of naaldloze verbindingen voor gebruik goed vast.
Indien een eindafsluitdop of het juiste naaldloze instrument niet wordt aangebracht na het verwijderen van een
mannelijke luer-lockafsluitdop of naaldloze verbinding, kan dit leiden tot een embolie of bloedingen.

e  Dit product is voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

e Indien het instrument niet op de juiste wijze wordt gebruikt (de lipjes goed met de vingers neerdrukken, de
vleugeltjes stevig omhoog trekken tot u een klik hoort of voelt en de oranje stip @ goed in het oog houden bij het
verwijderen van de naald uit de poort) kan dit ertoe leiden dat de punt van de naald de basis weer uitkomt en u
zich onvoorzien aan de verontreinigde naald prikt. Een prik van een verontreinigde naald kan een besmettelijke
ziekte overbrengen.

e  Controleer of de lengte van de naald overeenkomt met de diepte van het poortreservoir, de dikte van het weefsel
en de dikte van het verband onder de kromming van de naald; indien de naald te lang is, kan dit bij het insteken
leiden tot beschadiging van de naald of de poort; indien de naald te kort is, is het mogelijk dat de naald niet door
het membraan van de poort prikt en de medicatie wordt toegediend in het omringende weefsel, of dat de naald
verstopt raakt.

e U dient deze set te gebruiken en weg te werpen overeenkomstig de aanvaarde medische praktijk en de van
toepassing zijnde regels. Dit product vormt na gebruik een mogelijk gevaar voor de gezondheid.

e  Ditinstrument niet veranderen.

Voorzichtig:

e Neem voor gebruik alle instructies grondig door en volg ze op.

e Men dient onvoorziene naaldprikken te vermijden.

e Alleen bevoegde beoefenaars van de geneeskunde mogen deze instrumenten inbrengen, manipuleren en
verwijderen.

e Het gebruik van injectiepompen of hoge druk kan leiden tot lekkage of schade. U dient de maximale druklimiet te
weten van de geimplanteerde poort die u gaat gebruiken.

e  Controleer of de naald juist is geplaatst in het poortreservoir door eerst bloed te aspireren, alvorens een infusie
te beginnen. Als u twijfelt of de naald goed is geplaatst, dient u, in overeenstemming met het in uw instelling
geldende beleid, een procedure uit te voeren met radiografische kleurstof om de plaatsing te controleren.

e Haal de naald niet uit de poort en breng hem er niet weer in.

e Vermijd overmatige manipulatie wanneer de naald eenmaal in de poort is geplaatst.

e Neem alle instructies, contra-indicaties, waarschuwingen, adviezen en voorzorgsmaatregelen in acht voor alle
infusievloeistoffen, poorten, infuuspompen, infusiesets en naaldloze systemen, zoals ze door de respectieve
fabrikanten worden vermeld.

e Volg de standaardvoorzorgsmaatregelen tegen infectie zoals aangegeven door de CDC (VS) of vergelijkbare
plaatselijke organisaties.

Gebruiksaanwijzing:

Gebruik een aseptische techniek. Raadpleeg de genummerde illustraties bij het gebruik van dit instrument.
1. Bereid de poort en het omringende gebied voor op het inbrengen van een steriele naald §J.

2. Bevestig een 10 cc spuit met een normale zoutoplossing aan de proximale luer-lockaansluiting van de 'Huber'-
naald veiligheidsinfusieset. Pak de gekleurde vlieugeltjes beet en verwijder de huls van de naald.

3. Prime de infusieset en spoel hem door. B Breng de naald loodrecht op het poortmembraan in. [ Controleer de
doorgang. Dek de aanprikplaats af en stabiliseer hem overeenkomstig de richtlijnen van uw instelling. @ Begin met
injecteren, infuseren of aspireren van bloed overeenkomstig de richtlijnen van uw instelling.

4. POORTUITGANG: als de procedure voltooid is, spoelt u de poort uit overeenkomstig de richtlijnen van uw
instelling. Sluit de klem, terwijl u de laatste 0,5 cc van de oplossing injecteert. Stabiliseer de poort door de lipjes goed
met de vingers neer te drukken. @) Trek de vleugeltjes stevig omhoog tot u een klik hoort of voelt @ en houd de
oranje stip goed in het oog. B

5. Werp de set in een naaldencontainer.

Wskazane zastosowania:

Produkt ten jest bezpiecznym zestawem naczyniowym przeznaczonym do podawania ptynéw i lekarstw, a takze do
pobierania probek krwi poprzez chirurgicznie wszczepiony port naczyniowy. Jego konstrukcja pomaga zabezpieczy¢
przed przypadkowym naktuciem igtg i zakazeniem czynnikami chorobotworczymi przenoszonymi we krwi. W
produkcie tym uzywana jest ukosnie Scieta igta ze szlifem Hubera, zgieta pod katem prostym i jest dostarczana z lub
bez ztaczki trojdzielnej (typu Y), ktdra umozliwia bezigtowy dostep lub podtaczenie standardowego portu
iniekcyjnego. Produkt ten jest urzadzeniem sterylnym, nie wywotujacym goraczki i przeznaczonym do jednorazowego
uzytku. Zaleca sie, zeby produkt ten byt zmieniany zgodnie ze wskazéwkami CDC (w USA) dotyczacymi stosowania
zestawow podajacych, lokalnymi lub krajowymi przepisami, profesjonalnymi zasadami stosowania, i/lub zasadami
postepowania danej instytucji dotyczacymi stosowania zestawdw kropléwkowych z iglami Hubera. Nie nalezy uzywaé
produktu jesli wyglad wskazuje na uszkodzenie lub jezeli opakowanie zostato poprzednio otwarte lub uszkodzone.

Ostrzezenia:

e Przed uzyciem nalezy docisng¢ wszystkie potaczenia, nasadki od strony ztgczki tréjdzielnej lub potgczenia
bezigtowe. Nieprzymocowanie nasadek lub wtasciwego urzadzenia bezigtowego po odtagczeniu wewnetrznej
zatyczki typu Luer-Lock lub ztaczki bezigtowej moze spowodowac zator lub krwawienie. .

e Jest to produkt jednorazowego uzytku. NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE. NIE NALEZY STERYLIZOWAC
PONOWNIE.

e Nieprawidtowe uzycie tego urzadzenia (nalezy pewnie trzyma¢ wypustki na palce w dot; ciaggna¢ mocno za
skrzydetka w gore, az do momentu ustyszenia lub odczucia ,klikniecia” i ukazania sie pomaranczowej kropki @)
podczas wyjmowania igly z portu moze spowodowac wysuniecie sie czubka igly z podstawy, co moze z kolei
spowodowac¢ przypadkowe naktucie zanieczyszczong igta. Naktucie zanieczyszczong igltg moze wywotac
chorobe zakazna.

e Nalezy sprawdzi¢ czy dtugosc¢ igty jest odpowiednia biorgc pod uwage gtebokosé komory portu, grubosé tkanki, a
takze grubos¢ opatrunku ponizej wygiecia igty; jesli jest za dtuga, to igta i/lub port mogg zosta¢ uszkodzone w
czasie wktadania; jesli jest za krotka, to igta moze nie przektu¢ catkowicie membrany portu i lek moze byé
wstrzykniety do otaczajacej tkanki i/lub igta moze ulec zatkaniu.

e  Nalezy obchodzi¢ sie i wyrzuca¢ urzadzenie zgodnie z ogodlnie przyjetymi zasadami praktyki medycznej oraz
wszelkimi stosownymi przepisami. Po uzyciu produkt ten moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.

e Nie nalezy modyfikowa¢ tego urzadzenia.

Srodki ostroznosci:

e Przed uzyciem, nalezy dokfadnie przeczyta¢ i stosowac sie do wszystkich instrukciji.

e Nalezy uwaza¢, aby nie spowodowac¢ przypadkowego naktucia igta.

e Urzadzenia te powinny by¢ zakladane, obstugiwane i wyjmowane jedynie przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia.

e Wysokie cisnienie lub uzycie iniektoréw mechanicznych moze spowodowac przeciek lub uszkodzenie.
Konieczna jest znajomos¢ dopuszczalnego cisnienia wszczepionego portu, ktérego sie uzywa.

e Nalezy potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie iglty w komorze portu poprzez zaaspirowanie krwi przed
wykonaniem wlewu jakiejkolwiek substanciji. Jezeli istnieje niepewno$¢ odnosnie prawidtowego umieszczenia
igly, nalezy wykonac¢ prébe barwnika radiograficznego zgodnie z protokotem danej instytuciji.

e Nie nalezy wyjmowac i powtornie wktadac¢ igty do portu.

e Nalezy unika¢ nadmiernej manipulacji po wprowadzeniu igty do portu.

e Nalezy stosowac sie do wszelkich instrukcji, przeciwwskazan, ostrzezen, Srodkdéw ostroznosci i przestrog
dotyczgcych ptyndw iniekcyjnych, portéw, pomp kroplowkowych, zestawdw kropléwkowych i systemow
bezigtowych zgodnie z zaleceniami ich producentéw.

e Nalezy stosowac¢ standardowe $rodki ostroznosci dotyczace czynnikdw chorobotwérczych zgodnie z zaleceniami
przepisow CDC (w USA) lub ich lokalnymi odpowiednikami.

Instrukcje stosowania:

Stosowac techniki aseptyczne. Uzywajac urzadzenia nalezy odwofywac sie do ponizszych ponumerowanych
ilustracji.

1. Przygotowac¢ miejsce, gdzie znajduje sie port, do sterylnego wprowadzenia igty.

2. Podtaczy¢ 10 ml strzykawke zawierajacg normalny roztwér soli fizjologicznej do blizszej ztgczki typu Luer-Lock na
zestawie infuzyjnym z igtg Hubera. Ztapac¢ za kolorowe skrzydetka i zdjg¢ ostone igty.

3. Napetni¢ i przeptukac zestaw infuzyjny. B Wprowadzi¢ igte prostopadle do membrany portu. § Sprawdzi¢
droznos$é. Zatozy¢ opatrunek i zabezpieczy¢ miejsce infuzji zgodnie z protokotem danej instytucji. @ Rozpoczac
iniekcje, infuzje lub pobieranie krwi zgodnie z procedurami danej instytucji.

4. WYJSCIE Z PORTU: Po zakonczeniu terapii, przeptukaé port zgodnie z protokotem danej instytucji. Zamknaé
zacisk podczas jednoczesnej iniekcji co najmniej 0,5 ml roztworu. Unieruchomi¢ port poprzez pewne docisniecie w
dét wypustek na palce; @) Zdecydowanie pociagnaé w gore skrzydetka do momentu ustyszenia lub wyczucia

»kliknigcia” @3 i ukazania si¢ pomaranczowej kropki. @
5. Wyrzuci¢ zestaw do pojemnika na ostre odpady.

Felhasznalasi javaslat:

Ez a termék biztonsagi intravaszkularis beviteli szerkezet, amely folyadékok és gydgyszerek beadasara, illetve
vérmintak levételére javallott sebészileg beliltetett vaszkularis portok segitségével. Az eszkdzt ugy tervezték, hogy
védelmet nyujtson tliszuras okozta véletlen sértlés esetén a vérben szallitott kdrokozdkkal valo érintkezéssel
szemben. Atermék nem magfurd, derékszogl Huber-tiit alkalmaz, és kaphato szabalyozhat6 Y-befecskendezés-
telepitéssel vagy anélkul, amely helyet biztosit ti nélklli hozzaférés, illetve standard befecskendezési port
csatlakoztatasanak. A termék steril, nem gyulékony, egyszer felhasznalhaté eszkdz. Javasoljuk, hogy a termék
kicserélése az amerikai Betegségellendrzési és Megelézési Kozpont (Centers for Disease Control, CDC) beviteli
eszkozokre iranyelveinek és helyi, vagy adott orszagban érvényes iranyelveknek megfeleléen, valamint szakmai
szabvanyoknak és/vagy az intézmény altal megallapitott, a Huber-t(is intravaszkularis beviteli eszkdzokre vonatkozé
el6irasoknak megfeleléen torténjék. Ne hasznalja a terméket, ha ugy tlinik, hogy a termék vagy a csomagolas
megseérllt, illetve ha a csomagot elézdleg kinyitottak.

Figyelmeztetések:

e Hasznalat el6tt az 6sszes csatlakozast, az Y-befecskendezés-telepités zardkupakjait, illetve a ti nélkdli
csatlakozokat hlizza teljesen szorosra. Zarékupak, illetve megfeleld ti nélkili eszkdz illesztésének elmulasztasa
belsd luer-zardkupak, vagy ti nelklli csatlakozo eltavolitasa utan emboliat, illetve vérzést eredményezhet.

e  Aterméket egyszeri hasznalatra tervezték. NE HASZNALJA FEL UJRA. NE STERILIZALJA UJRA.

e Aport telepitési helyérdl a tit megfelel6 mdédon kell kihdzni (a flleket ujjal szorosan le kell nyomni, a szarnyakat
hatarozott mozdulattal fel kell huzni, amig kattanast nem hall vagy érez, és megpillantja a narancssarga pontot -
B). ellenkezb esetben a tli hegye kibuijik az alapzatbdl, ami fertézott tlivel vald tliszarashoz vezethet. A fert6zott
tlvel valo tiszuras fert6zd betegséget okozhat.

e Ellendrizze, hogy a tl hossza megfeleld legyen, a port-tartaly mélysége, a szdvet vastagsaga, illetve a tl hajlata
alatt elhelyezett kotozés vastagsaga alapjan; ha tul hosszu, akkor a tii és/vagy a portal megsérilhet beillesztés
kézben; ha tul révid, akkor a tl esetleg nem szurja teljesen at a portal szeptumat, ami azt eredményezheti, hogy
a gyogyszer a kdrnyezd szovetben keril leadasra és/vagy a ti eldugul.

e Elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé szabalyoknak megfelel6en kezelje és semmisitse meg az
eszkozt. Felhasznalas utan ez az eszkdz bioldgiai veszélyforrasnak mingstil.

e Az eszkozt ne modositsa.

Intelmek:

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el és kévessen minden utasitast.

e Avéletlen tiszurasok megelézése érdekében legyen 6vatos.

e Az eszkdzOket csakis képzett egészségugyi szakemberek tehetik be, kezelhetik, illetve tavolithatjak el.

e Nagy nyomas, illetve nagynyomasu fecskendékkel valé hasznalat szivargast okozhat, illetve kart tehet az
eszkdzben. Ismernie kell a maximalis nyomas-névértéket, amely a beiiltetett portra vonatkozik, amelybe On
becsatlakozik.

e Vérkiszivasaval ellen6rizze, hogy a ti helyesen illeszkedik-e a port tartalyaba, miel6tt barmely anyag infuziéjat
megkezdené. Ha a ti megfelel6 elhelyezkedésével kapcsolatban barmilyen bizonytalansag mertine fel, hajtson
végre festékes radiografiai eljarast a tli elhelyezésének ellenérzésére, a kérhazi protokoll szerint.

e Ne vegye ki a tit, és ne helyezze Gjra be a portba.

e Amikor a tli a portban van, kerulje tulzott mozgatasat.

e  Kovesse az 6sszes infuzatumra, portra, intravaszkularis pumpara, intravaszkularis berendezésre és ti nélkdli
rendszerre vonatkozo 6sszes utasitast, ellenjavallatot, figyelmeztetést, intelmet és elévigyazatossagi felhivast,
amit az egyes termékek gyartoi megjeldltek. .

e Kovesse a Betegségellendrzési és Megel6zési Kbzpont (Centers for Disease Control, CDC Egyesult Allamok),
illetve helyi megfeleld hatésag altal meghatarozott, szokasos fert6zésmegel6zé elévigyazatossagi eljarasokat.

Hasznalati utasitasok:

Aszeptikus munkamodszert alkalmazzon. Az eszkéz hasznalatakor hivja segitséglil a megszamozott abrakat.
1. Készitse el6 a port helyét a ti steril beillesztéséhez. £

2. Csatlakoztasson 10 ml-es, normal s6oldatot tartalmazo fecskendét a biztonsagi Huber ti infuzids szerkezet
proximalis elhelyezkedésU luer-zar csatlakozdjahoz. Fogja meg a szines szarnyakat, és vegye le a ti sapkajat.

3. Toltse fel, majd Gblitse at az infuzios berendezést. @ A port-szeptumra merélegesen helyezze be a tit. §
Ellenérizze, hogy nincs-e eldugulas. Kérhazi eljarasoknak megfelel6en kdsse be, illetve biztositsa a beavatkozas
helyét. @3

Korhazi eljarasoknak megfeleléen kezdje meg a befecskendezést, infuziot vagy vér-kiszivast.

4. LECSATLAKOZAS A PORTROL: A kezelés befejeztével kdrhazi eljarasoknak megfeleléen dblitse ki a portot. Az
utolsé 0,5 ml-nyi oldat befecskendezése kbzben zarja be a szoritdkapcsot. A portot a tamaszto flilek szoros
lenyomva tartasaval stabilizalja. ) Hatarozott mozdulattal hiuzza fel a szarnyakat, mig kattanast hall vagy érez,
3 és megpillantja a narancssarga pontot. @

5. Akészletet az éles eszk6zoknek fenntartott hulladékgyjtébe kell kidobni.

Evdeigeig

To 1Tpoidv auTod gival éva evdayyeIoKO CET XOPrynong ao@aAgiaog Kal EVOEiKvVUTaAI YIa T XOPHynon uypwy Kal
@apudkwy 1 yia TN delypoToAnyia aigatog JEow EYXEIPNTIKA EPPUTEUOUEVWY QYYEIOKWY Bupwv. ‘Exel oxediooTei yia
va Bon6d oTtnv TpooTacia évavTi €kBeong ae TTaBoydva Tou QiaTOG TTOU TIPOKAAOUVTaI OTTG AKOUOIoUG
TPAUMATIOPOUG TPUTTIAMATOG hE BEAOVES. To TTpoidv auTd xpnaoiuoTrolei pia BeAdva kabetnpiagpou Huber kai diaTiBeTal
ME A xwpig TTpocapuoapévn repioxn Y mou diguBeTei TV TTpdoBeon TTpdoRacng xwpig BeAdva ) TUTTIKAG BUpag
€yxuong. To TTpoidv eival Yia aTroaTEIPWUEVN, I TTUPETOYOVOG CUOKEUN MIOG XPAONG. ZuviaTtdTtal n aAAayr autol Tou
TTPOIOVTOG va EKTEAEITAI TUPPWVA PE TIG 0BNYIES yia OeT xopriynong Tou Kévtpou MpoAnywng AcBeveiwv (CDC) Twv
H.T.A., OXETIKG PE TIG OUYKEKPIPEVEG TOTTIKEG 1} EYXWPIEG OBNYIES, ME TA ETTAYYEAPATIKG TTPOTUTIA TTPAKTIKAG 1 Kal
oUP@WVA PE TNV TAKTIKA Tou 1I6pUaTéS 0aG yia Ta O€T eVOOPAERIAg Xopriynong pe BeAdva Huber. Mn xpnoipoTtroigite
auTd TO TTPOIGV €AV @aiveTal OTI €xel UTTOOTET BAGRN 1 €dv N cuoKeuaaoia €xel avolxBei i €xel uTTooTEN NI,

Mposidotroinoeig

e F@ifte TTARPWG OAEG TIG TUVOETEIG, T TEAIKA TTWMPATA TNG TTEPIOXNG Y, 1 TIG CUVOETEIG XWPIG BEAGVEG TTPIV OTTO TN
xpnon. Edv dev ouvdebei £va TeAIKO TTwpa A KATAAANAN ouoKeur Xwpig BEAOva YETA TNV agaipean TEAIKOU
TIWHATOG AoPAAIONG apaevikou luer i cuvOEapou Xwpig BeAdva, utropei va TTpokAnBei euoAioudg i aipoppayia.

e To mpoidv auTod cival piag xprions. MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE. MHN TO ENANAMOZTEIPQONETE.

e Edv dev xpnOIYMOTTOINCETE T CUOKEUN PE AOPAAEIa (SIATNPWVTAG PE AOPAAEIA TIG YAWTTIOEG TTPOG TA KATW,
TPABWVTOG OTABEPA Ta TITEPUYIA TTPOG TO ETTAVW UEXPIG OTOU akoUuaeTe Eva "KAIK" Kal &eiTe TNV TTOPTOKOAI Koukida
B Stav agaipeite Tn BeAdva atrd TNV TrEPIOXT BUPAG, UTTOPET Va £XEl WG ATTOTEAECHUA TNV ETTAVEUPAVION TOU
akpou BeAdvag atd Tn BAcn, e amroTéAeoua To akoualo TpUTTNUA aTTd HoAuapévn BeAdva. ‘Eva Tputrnua atro
MoAucpévn BeAdva PTTopEi va TTPOKAAEDEI JOAUGHATIKA aoBEvela.

e EmaAnBeuoTe 6T TO PNKog TNG BeAdvag gival cwaoTo ue Bdon 1o BAB0G TNG atrodnKNng BUpag, To TTAX0G Tou 10TOU,
Kal TO TTAX0G OTTOINCOATTOTE YALaG BpioKeTal KATW aTTé TO AUyIoua TNG BeEAdvag. Edv gival TTOAU pakpid, utropei va
KaTtaoTpagei n BeAdva A/kal n BUpa katd TNV elIcaywyr|. Eav gival TToAU kovTh, n BeAdva pTTopei va TpUTTAOEI
TAPWG TO diIdppayua BUPAG Kal TO GAPUAKO UTTOPEI va XopnynBei oTov TTapaKeipuevo 10TO ry/kal va @paxBei n
BeAova.

e XelpIOoTEITE TNV KAl TIETAETE TNV OUPPWVA PE TNV ATTOOEKTH IATPIKI TIPAKTIKI KAl OAOUG TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG.
MeTd Tn xprion, To TTPoIdv atroTeAei duvnTikS BloAoyikd Kivduvo.

e Mnv TPOTTOTTOIEITE TN CUCKEUN.

Mpo@uAdgeig

e AloBdaaTe Kal TNPAOTE TTPOCEKTIKA OAEG TIG 0BNYiES TTIPIV aTTO TN XPNON.

e [pémer va doBei TTpocoyr yia va amo@euxOei To akouaio TpUTTNua atmod BeAdva.

e MObvo KATAAANAO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKO TTPETTEI VA EI0AYEL, VO XEIPICETAI KOI VO OQAIPET AUTEG TIG CUOKEUEG.

e HuwnAn mieon A n xprion NAEKTPIKWYV EYXUTAPWY PTTOPEI va TTpokaAéoel diappor) i BAGRN. Mpétrel va yvwpideTe
TN PEYIOTN TTIEON YIO TNV EPPUTEUOHEVN BUPO OTNV OTTOIO KAVETE TTPOCBaOT.

e  EmBeBaiwoTe Tn owaoTr ToroBETNoN TNG BeAdvag oTnv atTodrkn TG BUPaG Ye avappd@naon aidaTog TTPoToU
eyxuoeTe otrolodnTToTE oucia. Edv £xeTe ap@IBOAiEg OXETIKA PE TN OCWOTH TOTTOBETNON TNG BEAGVAG, EKTEAEITE
aKTIVOypa@IKr dladikaaia okiepoU PHECOU YIa va eTTIRERBAIWCETE TNV TOTTOBETNON CUPPWVA E TO TTPWTOKOAAO TOU
18pUPATOG.

e Mnv agaipeite Kal eTTaveicqyeTe T BeAdva otn BUpa.

e Amo@uUyeTe TNV UTTEPPBOAIKN PETAXEIPION TNG BEAGVAG OTaV BpiokeTal evTOg TNG BUPOG.

e TnpnoTe OAeg TIG 0BNYIEG, TIG AVTEVOEILEIG, TIG TTPOEIDOTTOINTEIG, KAl TIG TIPOPUAGEEIG yia OAa Ta EyXUOHEVA
SlaAUpaTa, TIG BUPEG, TIG EVOOPAEBIEG QVTAIEG, Ta EVOOPAERIO OET KOI GUOTANOTA XWPIG BEAOVESG, TUUQWVA UE TIG
TTPOodIaYyPAPES TOU AVTIOTOIXOU KOTOOKEUOOTH.

e TnpnoTte Ta TTPOTUTTA TIPOPUABEEWV YIa TOV AEYXO HOAUVOEWY OUPPWVA e TIG TTpodlaypa@ég Tou Kévtpou
MpéAnwng AcBeveiwv oTig H.IM.A. (CDC) A Ta TOTIKA 1I0080vapa TTPOTUTIA.

0dnyieg xpriong:

Xpnoiuotroiiore aonmTiKN TEXVIKN. AvaQepBeite OTIC apIiOuUNUEVES ATTEIKOVIOEIS OTAV XPIOIUOTTOIEITE QUTH T
ouokeun.

1. MpogToIudaTe TNV TTEPIOXT BUPAG yIa TNV £I0QYWYH TG ATTOCTEIPWUEVNG BEASVAG.

2. YuvdéaTe pia BeAdva 10cc TTou TrepIEXEl PUAIOAOYIKO 0pd HE ToV eyyUG oUvdeouo Luer lock Tou o€t éyxuong ue
BeAdva Huber. MidoTe Ta €yxpwpa TITEPUYIA Kal apalpéoTe TO KAAUPPA TNG BEAGVAG.

3. MpoeToIudoTe Kal eKTTAUVETE To O€T éyxuong. B Eiodayete Tn BeAddva kdBeTa oTo didppayua Bupas. B
EmBeBaiwoTte Tn Batdtnta. BadeTe €TiBepa kol ao@aAifeTe TNV TTEPIOKT) CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU 1I6pUNATOG.
@ ApxioTe TNV évean, TNV £yxuaon, 1) TNV avappo@nan aipatog oUPewva e Tn Siadikaoia Tou 1I9pUUaToG.

4. EEOAOZ ANO TH OYPA: ApoU oAokAnpw0ei n Bepartreia, EeTTAéveETE TN BUPa CUPWVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU
10pUpaTog. KAgiveTe TO OQIYKTAPa evw) gyxUeTe Ta TeAeuTaia 0,5¢cc Tou dioAUpaTog. ZTaBepoTrolEiTeE TN BUPA KPATWVTAG
oT1aBepd TTPOG Ta KATW Ta TITEPUYIa SaxTUAwY. B TpaBngTe oTabepd Ta TITEPUYIT TTPOG Ta ETTAVW PEXPIG OTOU

akouoeTe i aloBavOeite éva "KAIK" B kau Seite TNV TTOopTOoKAAi KOoUKida. 3
5. MeTd&Te TO O€T O€ BOXEIO ATTOPPIYNG AIXUNPWV AVTIKEINEVWV.

Kullanma Endikasyonlari:

Bu Urtin emniyetli bir intravaskiler uygulama seti olup, cerrahi yoldan implante edilmis damar giris yerlerinden sivi ve
ilaclarin uygulanmasi ve kan numunelerinin alinmasi igindir. Kazaen igne batmasiyla kandan gecebilecek patojenlere
maruz kalinmasini 6nlemeye yardimci olacak sekilde tasarlanmistir. Bu iiriin dik aglli, atravmatik bir Huber igne
kullanir ve ignesiz erisim ya da standart enjeksiyon giris yeri eklenmesine olanak veren uyarlanabilir bir Y baglantisi
ile beraber ya da Y baglantisi olmaksizin saglanmaktadir. Uriin steril, pirojen igermeyen, tek kullanimlik bir cihazdr.
Bu riini A.B.D. Hastalik Kontrol Merkezlerinin (Centers for Disease Control, CDC) kilavuz ilkeleri, profesyonel
meslek standartlari ve/veya galismakta oldugunuz kurumun Huber igneli IV uygulama setleri ilgili yaklasimina gére
degistiriimesi 6nerilir. Hasarli goériinen ya da daha énceden ambalaji agiimis ya da hasar gérmus Uriini kullanmayin.

Uyarilar:

e  Kullanmadan 6nce tim baglantilari, Y bagdlantisi u¢ basliklarini ve ignesiz konektérleri iyice sikin. Bir erkek luer
kilitli u¢ bashgi ya da ignesiz konektor yerinden ¢ikarildiktan sonra bir ug bagliginin ya da uygun bir ignesiz aletin
takilmamasi durumunda, emboli ya da kanama meydana gelebilir.

e Bu iriin tek kullanimliktir. TEKRAR KULLANMAYIN. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

e  Girig yerinden igne cikartilirken cihazin dogru kullanilmamasi durumunda (parmak ¢ikintilarini saglam bir sekilde
asagida tutun; kanatlari bir “tiklama” duyana veya hissedene kadar sikica yukariya dogru gekin ve turuncu renkli
noktayi @ gordiginizden emin olun) igne ucunun tabandan tekrar gcikmasina ve kontamine bir ignenin kazaen
batmasi ile sonuglanabilir. Kontamine bir ignenin batmasi bulasici hastaliga yol acabilir.

e Igne uzunlugunun giris yerinin hazne derinligine, doku kalinligina ve ignenin biikili kismi altinda kalan herhangi
bir pansumanin kalinhgina gére uygun oldugundan emin olun; igne fazla uzunsa igne ve/veya giris yeri
insersiyon sirasinda hasar goérebilir; igne gerekenden kisaysa giris yeri septumunu tam delmeyebilir ve ilag civar
dokulara kagabilir ve/veya igne tikanabilir.

e  Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve tim ilgili ydnetmeliklere uygun bir sekilde kullanin ve imha edin. Bu urin
kullanimdan sonra biyolojik olarak tehlikeli olabilir.

e  Bu cihazda bir modifikasyon yapmayin.

Dikkat edilecek noktalar:

e  Kullanmadan 6nce tum talimatlari dikkatle okuyun ve takip edin.

e Kazaen igne batmasini 6nlemek igin dikkat edilmelidir.

e  Bu cihazlari sadece vasifli saglik personeli yerlestirmeli, kullanmali ve ¢ikartmalidir.

e Yuksek basing ya da motorlu enjektorlerle kullanimi sizmaya ya da hasara yol agabilir. Eristiginiz implante
edilmis giris yeri icin maksimum basing anma degerini bilmeniz gerekir.

e Herhangi bir maddeyi inflizyon yoluyla vermeden 6nce kan aspirasyonu ile ignenin giris yeri haznesine dogru
yerlesip yerlesmedigini kontrol edin. Eger ignenin uygun bir sekilde yerlesmesine dair bir slipheniz varsa
kurumunuzun protokoliine gore bir radyografik boya proseduirl kullanarak ignenin yerlesimini dogrulayabilirsiniz.

e igneyi giris yerinden gikartip tekrar yerlestirmeyin.

e igne girig yerine girdikten sonra gereksiz manipilasyondan kaginin.

o llgili imalatci firmanin tanimlamis oldugu sekilde tim infiizyonlar, giris yerleri, IV pompalari, IV setleri ve ignesiz
sistemler ile ilgili tim talimatlara, kontrendikasyonlara, uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve énlemlere uyun.

e CDC (A.B.D.) veya yerel esdegerinin standart enfeksiyon kontroli nlemlerine uyun.

Kullanma Talimati:

Aseptik teknik kullanin. Bu cihazi kullanirken asagidaki numarali resimlere bakiniz.

1. Steril igne insersiyonu igin giris yeri bolgesini hazirlayin.

2. Emniyetli Huber igne infiizyon setinin proksimal Luer kilit baglanti yerine serum fizyolojik iceren 10 ml'lik bir siringa
takin. Renkli kanatlari tutun ve igne kapagini gikartin.

3. infiizyon setinden sivi gegirin ve hizla akitin @. igneyi giris yeri septumuna dik olarak batirin. @ Agik oldugunu
dogrulayin. Bolgeye kurumun protokoliine gére pansuman uygulayin ve ve saglamlastirin. @ Kurumunuzun
islemlerine gbre enjeksiyon, inflizyon veya kan aspirasyonuna baslayin.

4. GIRIS YERINDEN CIKILMASI: Tedavi tamamlandiktan sonra, kurumun protokoliine gére girig yerinden hizla sivi
gegirin. Soltsyonun son 0,5 ml'lik kismini enjekte ederken kiskaci kapatin. Giris yerini parmak c¢ikintilarini asagi
gelecek sekilde Sikica Tutarak sabitleyin; @) Bir “tiklama” duyana veya hissedene kadar @3 ve turuncu noktayi
gorene kadar @ kanatlar Sikica Yukariya Cekin 3.

5. Seti bir keskin malzeme kabina atin.

“Click”
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