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Explanation of the symbols on label and packaging // Erklirung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des symboles sur
I'étiquette et I'emballage // Significato dei simboli presenti su etichetta e confezione // Explicacion de los simbolos de las etiquetas y el embalaje //
Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Explicacao dos simbolos no rétulo e na embalagem // Ene€iynon twv ouporwv
0Ty €ukéTa Kat ) ovokevaoia // Forklaring af symholeme pé etiketten og emballagen // Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu //
A cimkéken és a lason levd szimbol azata // Vysvétlivky k symboliim na $titku a baleni // Etiketteki ve ambalajdaki
sembollerin agikl 1 Uz etiketes un i eso80 simbolu skaid:

Do not re-use // Nicht wiederverwenden // Ne pas réutiliser // Non riutilizzare // No reutilizar // Niet hergebruiken // Nao
reutilizar // My enavaypnopornoigite // Ma ikke genbruges // Nie uzywac ponownie // Ne hasznilja fel tijra // NepouZivejte
& /| Tekrar kull I atkartoti

Do not use if package is damaged // Bei beschiidigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si lemballage est
endommagé // Non utilizzare se la confezione & danneggiata // No utilizar si el embalaje esta deteriorado // Niet gebrmken

Instructions for Use
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JetCan® Pro Safety Huber Needle
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oduct Description

The JetCan® Pro Safety Huber Needle is a non-coring Huber needle intended to access the septum of a surgically implanted
vascular access port catheter housing for the delivery of intravenous fluids, blood sampling and power injection of contrast

media, up to 5 mL/s at 34.5 bar (500 psi). The product is a single device i d with a needle, tube and safety
mechanism for protection after use and disposal.
Safety
Female Luer @ b Extension tube mechanism
EL =
Female Y-site K

(optional)

Huber needle |

Patient population

The device is intended to be utilized in long term intravenous access pediatric or adult patients with a surgically implanted
port catheter. The trained user determines the appropriate device configuration for each individual patient after considering
the contraindications, the health condition of the patient and personal clinical experience.

Indications for Use

The JetCan® Pro Safety Huber Needle is indicated for use in the delivery of fluids and drugs, as well as blood sampling
through surgically implanted vascular access ports. It is compatible with power injection ports and associated power
injection procedures up to 34.5 bar (500 psi).

The JetCan® Pro Safety Huber Needle incorporates a passive safety mechanism, activated upon the withdrawal from a port
catheter to aid in the prevention of accidental needle sticks and minimize exposure to hazardous fluids.

Intended User

The JetCan® Pro Safety Huber Needle may only be used by physicians, nurses and or theireq

in healthcare practice who are able to use the product in accordance with the information provided in the manufacturer’s
instructions.

ntraindications

« DO NOT USE, if the presence of an infection, bacteria, or septicemia is known or suspected.
« DO NOT USE, if local tissue factors will prevent proper device stabilization and/or access.

Fiol 3 1

EN-1-

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

« Intended for Single Use. DO NOT REUSE. Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or user infection, compro-
mise 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.

« Only the manufacturers validated sterilization process can ensure efficient sterilization. The product must be stored in
dry conditions. Do not expose the packaged products to direct sunlight.

« Failure to use the safety mechanism of the device correctly, when removing needle from port site, could result in 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 increase the potential for exposure to bloodborne pathogens.

« Verify needle length is correct based on port reservoir depth, tissue thickness and the thickness of any dressing beneath
the base of the needle safety housing; 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.

* Do not alter the device.

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

When used with an implanted power injectable port for contrast media infusion, the following warnings apply:

« When JetCan® Pro Safety Huber Needle is used for power-injection, the device must be used in conjunction with an
implanted power-injectable vascular access port catheter.

« Verify patient has an implanted power injectable port. When used specifically for power injection, the JetCan® Pro Safety
Huber Needle may be used only in tandem with an appropriate power-rated port.

Typically,a power-rated port catheter may be identified by any two of the following methods:
© Palpation points or radiopaque CT identifier
© Device patient implant card or device medical record or per port manufacturer’s instructions.

« Do not power inject through the JetCan® Pro Safety Huber Needle unless blood return and patency is confirmed.

« Failure to warm contrast media to body temperature prior to power injection may result in device failure.

« Injector settings may result in device failure. Refer to individual product labeling for maximum pressure of the power
injector.

« When power injecting through the JetCan® Pro Safety Huber Needle with a Y-site, replace any needless cap on the unused
extension leg with a dead-end cap and tighten.

« Vigorously flush the device using a 10 mL or larger syringe and sterile normal saline prior to and immediately following
the completion of power injection studies.

« The JetCan® Pro Safety Huber Needle indication for power injection of contrast media implies the ability of the system to
withstand the procedure but does not imply appropriateness of the procedure for a patient. A suitably trained clinician is
responsible for evaluating the health status of a patient as it pertains to a power injection procedure.

* Do not exceed 34.5 bar (500 psi)
when power injecting media through the device. A
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Precautions

« Carefully read all instructions prior to use; follow all instructions during use.

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

« Follow all instructions, warnings, contraindications, cautions and precautions for all infusates, ports, intravenous (IV)
sets and needleless systems as specified by the manufacturer.

« Do not use if package is damaged, opened or expiration date has passed. Examine the package carefully before opening
to confirm its integrity and that the expiration date has not passed. The device is supplied in a sterile package and is
non-pyrogenic.

« Care must be taken to avoid accidental needle sticks. Universal precautions must be adhered to for blood borne
pathogens for inserting, maintaining, removing, and discarding the huber needle to reduce the risk of exposure to
c inated blood.

als de verpakking is beschadigd // Nao utilizar se a estiver danificada // Mn xpnoporoteite edv
et vnootsi Ind // M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget / Nie zywat, jesl opakowanie jest uszkodzone // Ne
hasznélja, ha a csomagolés sériilt // Nepouzivejte, je-li obal poskozen // Ambalaj hasarliysa I 3 dard

« It is recommended that this product be changed in accordance with local or country specific guidelines, professional
or practice, and/or according to your institutions policy for Huber needle, intravenous (IV) infusion sets.

ja iepakojums ir bojats

Expiry Date // Verfallsdatum // Date de péremption // Data di scadenza // Fecha de caducidad // Houdbaarheidsdatum // Data
de validade // Hpepopnvia Aigng // Udlebsdato // Data waznosci // Lejarat datuma // Datum konce spotieby // Son Kullanma
Tarihi // Deriguma termins

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung sorgfiltig lesen / Lire attentivement le mode d’emploi // Leggere
attentamente le Istruzioni per I'uso // Lea atentamente las instrucciones de uso // Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door // Ler atentamente as Instrugdes de utilizagdo // Awapdote mpooektika Tic o8nyieg xpriong // Laes brugsanvisningen
omhyggeligt / Dokladnie zapozna si¢ z instrukcja uzytkowania // Figyelmesen olvassa el a Hasznalati itmutatot // Pecliv

b= [ @@

si pfectéte navod k pouziti / Kullanim Talimatlarin dikkatle okuyun // Uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju
\\"/ Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protéger de I'exposition directe au soleil //
//I "~ Proteggere dalla luce diretta del sole // Proteger de la luz directa del sol // Beschermen tegen direct zonlicht // Proteger da
/-\ luz solar direta // TIpootatevete and to djeco nhiako puwg // Beskyttes mod direkte sollys / Chroni¢ przed bezposrednim

Swiatlem slonecznym // Védje a kozvetlen napfénytdl // Chrante pied pfimym slunecnim svétlem // Dogrudan giines
1s1gindan koruyun // Sargat no tiesiem saules stariem

Store in a dry place // An einem trockenen Ort aufbewahren // A conserver au sec // Conservare in un luogo asciutto //
Conservar en un lugar seco // Bewaren op een droge plaats // Armazenar num local seco // Anofnkevete oe Enpé pépog //
Opbevares pa et tert sted // Przechowywac w suchym miejscu // Sziraz helyen tarolandd / Skladujte na suchém misté // Kuru
yerde saklayin // Glabat sausa vieta

« Confirm correct needle placement in the port reservoir by aspiration of blood and flushing to verify patentcy 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.

« Infusion set Luer connections must not be left open to air while the needle is in the port.

« Do not attempt to override the locking safety mechanism.

« Consult the patient’s port catheter Instructions for Use on specific indications, precautions, contraindications, cau-
tions, warnings and procedures when used in conjunction with this device.

Possible Complications

Air embolism Infiltration
Central venous catheter bloodstream infection Site Infection
Extravasation

Directions for Use

© Prepare port site for sterile needle insertion following institutional protocol.

® Attach a 10 mL syringe containing 0.9% sodium chloride (normal saline) saline to the

Non-pyrogenic // Nicht pyrogen // Non-pyrogéne // Apirogeno // Apirégeno // Niet-pyrogeen // Ndo pirogénico // Mn
nuperoyévo // Tkke-pyrogen // Niepirogenny // Nem pirogén // Apyrogenni / Pirojenik degil // Nepirogéns
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Batch code // Chargencode // Numéro de lot // Codice lotto // Ntimero de lote // Batchcode // Codigo do lote // Kw8ikog maptidag /
Batchkode // Kod partii // Tételkod // Kod Sarze // Parti kodu // Partijas kods

Do not resterilize // Nicht resterilisieren // Ne pas restériliser // Non risterilizzare // No volver a esterilizar // Niet opnieuw
steriliseren // Nao reesterilizar // Mnv pa /I Ma ikke ili I/ Nie sterylizowa¢ ponownie // Tilos
tjrasterilizalni // Nesterilizujte opakované // Tekrar sterilize etmeyin // Nesterilizét atkartoti

@

Reference number // Referenznummer // Numéro de référence // Numero di riferimento // Ntimero de referencla //

Referentienummer // Niimero de referéncia // Apifpdg avadopds // J/ Numer k gowy //
szam /| Referencni Gislo // Referans numaras // Atsauces numurs

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Produttore // Fabricante // Fabrikant // Fabricante // Kataokevaot // Producent //
Producent // Gyértd // Vyrobee // Uretici // RaZotajs

STERILE[EO] Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne // Sterilizzato con ossido di etilene //
Esterilizado con 6xido de etileno // Gesteriliseerd met ethyleenoxide // Esterilizado por 6xido de etileno // Anootelpavetat
pe o€eibio Tov aiBuleviov / Sterili med ethylenoxid // Wysteryli tlenkiem etylenu // Etilén-oxiddal sterilizalva //
Sterilizovano ethylenoxidem // Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir // Sterilizéts ar etilenoksidu

%I‘

Authorized representative in the European Commumty // Bevollméichtigter Vertreter in der Européischen Union // Repré-

sentant autorisé dans la C¢ n autorizzato per la Comunita europea // Representante
doenlaC idad Europea // htigde ver van de Europese hap // auto-
rizado na C idade Europeia // TREVOG avTimpo oy E ixr) Koworna // yndige

i Det Europaeiske Feellesskab // Autoryzowany p iciel na terenie Unii képvisels az
Eurdpai Kozosségben // Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi // Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci // Pilnva-
rotais parstavis Eiropas Kopiena

Importer // Importeur // Importateur // Importatore // Importador // Importeur // Importador // Etaywyéag // Importer //
Importer // Importdr // Dovozce // ithalatc1 // Importétajs

Distributor // Vertreiber // Distributeur // Distributore // Distribuidor // Distributeur // Distribuidor // Auavopéag // Distributer //
Dystrybutor // Forgalmazo // Distributor // Distribiitor // Izplatitajs

Medical Device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Dispositivo medico // Dispositivo médico // Medisch hulpmiddel //
Dispositivo médico // Iatpotexvodoyikd mpoiov // Medicinsk udstyr // Wyréb medyczny // Orvosi eszkéz // Zdravotnicky
prostiedek // Tibbi Cihaz // Mediciniska ierice

single sterile barrier system with protective packaging inside // Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im
Inneren // Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur // Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna // Sistema tinico de barrera estéril con embalaje protector interior // Enkelvoudig steriel
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P 1 Luer-lock connection of the JetCan® Pro Safety Huber Needle. Remove needle
cover. Verify the clamp is open, prime and flush the device. Lock the priming fluid by
closing clamp under positive pressure. ~

Note: o
a. Priming volume of the device with a straight extension tube is 0.2 mL.
b. Priming volume of the device with a Y-site extension tube is 0.3 mL.
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Grasp and fold the wings upward. Insert needle perpendicular
into the port septum. Open the clamp and verify patency with a
visual blood return into the extension tubing. Flush and close the
clamp under positive pressure.

O Fold wings down to the top of the safety mechanism. Dress and
secure site per institutional protocol. Begin injection, infusion,
or blood aspiration per institutional procedure.

(]

Port de-access: After therapy completion, flush port per institu-
tional protocol. Close the clamp while injecting the last 0.5 mL
of solution. Stabilize the port by securely holding the base of the
JetCan® Pro Safety Huber Needle down against skin.

(<]

Firmly pull the wings up until you hear or feel a “click”,
which indicates the safety shield is activated.

© Dispose of the activated JetCan® Pro Safety Huber Needle into a sharps container per institutional protocol.

Power Injection Flow Rate

Gravity Flow Rate |
v (mL/s @ max pressure 34.5 bar

(mL/s)

Priming Volume
(mL)

Configuration

Needle Configuration

Latex Free // Latexfrei // Sans latex // Privo di lattice // Sin latex // Latexvrij // Sem latex // Xwpic Adte§ // Latexfri // Nie zawiera
lateksu // Latexmentes // Neobsahuje latex // Lateks icermez // Bez lateksa

barriéresysteem met beschermende verpakking binnenin // Sistema de barreira estéril inico com embalagem de protecao "
no interior // Movo wcrrnpa azslpuv Gpaypov pe eowTEPIKT TPooTatevTIkY cuokevasia // Enkelt sterilt barrieresystem 19 G x 15 mm (1/2") 3 5 02
med besky i digt // System pojedy j bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz // 19 G X 19 mm (3/4") 31 5 0.2
Egyszeres steril gatrendszer bels védGcsomagolassal // Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf // 19Gx 25 mm (1) 28 5 0.2
iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi // Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0.2
CE marking // CE-Kennzeichnung // Marquage CE // Marchio CE // Marca CE // CE-markering // Marcagéo CE // Sjpavon CE // 20 Gx 15 mm (1/2") 27 5 0.2
CE-mearkning // Oznakowanie CE // CE jeldlés // Oznaceni CE // CE isareti // CE markéjums 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0.2
Straight
8 20 G x 25 mm (1") 24 5 0.2
Storage temperature range // Temperaturbereich fiir die Lagerung // Plage de température de stockage // Intervallo di 20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0.2
temperatura di conservazione // Intervalo de temperatura de Il 0 uurbereik // Intervalo de .
de 1l Ebpog iag katd T anodijxevon // Temperaturomrade under opbevaring // 22Gx15mm (1/2") 1 2 0.2
Zakres temperatury przechowywania // Tarolasi h ¢kl tomany // Rozsah teplot pii skladovani // Depolama 22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0.2
sicakligi aralig1 // Uzglabasanas temperaturas diapazons 22Gx25 mm (1) 9 > 02
MR Conditional // Bedingt MRT-sicher // Companble RM // Compatlblllta con la RM // C con RM bajo condici 226X 38 mm (1-1/2") 7 2 02
‘ﬁ ificas // MR Conditional // Condicional para RM // Mayvntikt} topoypadia (MR) urm opouc /I MR-betinget // Urzadzenie -
warunkowo bezpieczne podczas badari MRI // MR-kondiciondlis // Podminéné is fedim MR // MR Kosullu // 196 x 19 mm (314") 31 5 03
MR ar nosacijumiem 19 G x 25 mm (1") 28 5 0.3
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0.3
Caution /I Achtung f/ Attention I/ Attenzione // Precaucién // Opgelet // Cuidado // Tipoooxr // Forsigtig // Przestroga // 20 G X 19 mm (3/4") 2% 5 03
Figyelem // Upozornéni // Dikkat // Uzmanibu! Straight
. 20 G x 25 mm (1") 24 5 0.3
w/ Y-site
2 1-1/2" 21 ..
Unique device id fon  Eindeutige Produk J/ dentifcation unigue du dispoti | dentiiczione unvoca 0 G x 38 mm (1-1/2") > 03
del dlspusmvo // dentificacion tnica del dispositivo // Unieke hulpmiddelid ificagio tnica do dispositivo // 22Gx19 mm (3/4") 10 2 0.3
K6 Aoy upmovmc /I Unik udstyrsidentifikation // Unikalna identyfikacja urzadzenia // 22 G x25mm (1") 9 2 0.3
Egyedi eszknzazonnslto I Jedmecna identifikace prostfedku // Benzersiz cihaz kimligi // Unikalais ierices identifikators
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0.3
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MR Information

Non-clinical testing has demonstrated the JetCan® Pro Safety Huber Needle is MR conditional. A patient with this device

can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only

« Maximum spatial gradient magnetic field of 900-Gauss/cm (9-T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of
scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the JetCan® Pro Safety Huber Needle is expected to produce a maximum temperature
rise of 1.7°C after 15-minutes of continuous g (i.e., per pulse seq ).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the JetCan® Pro Safety Huber Needle extends approximately
25 mm from this device when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Notice
Report any serious incident that has occurred in relation to the device to PEM Medical, Inc. and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Warranty

PEM Medical, Inc. warrants that this product was factured to ds and specifications.
Patient condition, clinical treatment, and product maintenance may affect the performance of this product. Use of this
product should be in accordance with the instructions provided and as directed by the prescribing physician.

N Tioah

Advice to patients

The device is designed and qualified not to have any long-term effects. Please follow the physician’s recommendations as
this device is used only in conjunction with a surgically implanted vascular access port catheter. The recommendations
should be based on the procedure being performed.

Material information

The materials used by PEM Medical, Inc. are tested materials that comply with the requirements of Regulation (EC)
No. 1907/2006 on the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH).

The JetCan® Pro Safety Huber Needle is completely free from natural rubber latex

and any naturally occurring substances. @
The device is supplied sterile, sterilized by Ethylene Oxide (EO), and is non-pyrogenic.

Disposal after Use

After use, medical products and accessories pose potential physical hazards such as from sharps, biological hazards,
infections or microbial hazards such as explants, needles or surgical equipment contaminated with potentially infectious
substances of human origin. For this reason, the products and their accessories should be handled and disposed of safely
conform with standard hospital rules and national and regional laws and regulations. Special attention is to be paid to
the special hazardous waste requirements in the case of infectious waste.

Additional information
« The patient must be informed of the relevant warnings, precautions, contraindications and possible complications.

« All serious incidents occurring in connection with the product must be reported to the manufacturer and the compe-
tent national authority.

EN -5-

Gebrauchsanweisung
JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel

medical

Quality and Experience - since 1971

Bei der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel handelt es sich um eine nicht stanzende Hubernadel, die fiir den Zugang zum
Septum eines chirurgisch implantierten Portkatheters fiir die Gabe intravendser Fliissigkeiten, die Blutentnahme und
die Hochdruckinjektion von Kontrastmitteln mit bis zu 5 ml/s bei 34,5 bar (500 psi) bestimmt ist. Das Produkt ist ein Ein-

zelprodukt und besteht aus einer Nadel, einem Verldnger hlauch und einem Sichert ) zum Schutz
nach dem Gebrauch und bei der Entsorgung.
Sicherheits-
Weiblicher Luer-Anschluss @ b Verlinger ‘hlauck b
Ed =
Weiblicher K

Y-Anschluss (optional)

Hubernadel |

Patientenpopulation

Das Produkt ist fiir den langfristigen intravendsen Zugang bei padiatrischen oder erwachsenen Patienten mit einem chirur-
gisch 1mp1ant1erten Portkathetervorgesehen.Das Prudukt istzur Verwendung durch geschulte Personen bestimmt,diein der
fi d Inen Patienten unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen,
des Gesundheitszustands des Patienten und der personlichen klinischen Erfahrung zu bestimmen.

Indikationen

Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel ist fiir die Gabe von Fliissigkeiten und Medikamenten sowie fiir die Blutentnahme
iiber chirurgisch implantierte Portkatheter indiziert. Sie ist kompatibel mit Hochdruckinjektionsports und den damit
verbundenen Hochdruckinjektionsverfahren bis zu 34,5 bar (500 psi).

Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel verfiigt iiber einen passiven Sicherh der beim H iehen aus
dem Portkatheter aktiviert wird, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden und das Risko fiir eine Exposition gegen-
iiber gefahrlichen Fliissigkeiten zu minimieren.

Lagesind,di g Produktk ion fiirj

Vorgesehene Anwender
Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel darf nur von Arzten, K fl 1, Radiologietect n oder entspre-
chend geschulten Personen im dhei verwendet werden, die in der Lage sind, das Produkt gemaf} den Anga-

ben in der Geb

Kontraindikationen

) isung des F Ilers zu verwenden.

© Fassen Sie die Fliigel und klappen Sie sie nach oben. Fiihren
Sie die Nadel senkrecht in das Portseptum ein. Offnen Sie die
Klemme und iiberpriifen Sie die Durchgéngigkeit visuell anhand
des Blutriickflusses in den Verlingerungsschlauch. Spiilen und
schlieflen Sie die Klemme unter Uberdruck.

O Klappen Sie die Fliigel bis zur Oberseite des Sicherheitsmechanis-
mus herunter. Decken Sie die Stelle ab und sichern Sie sie geméf} ©
dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung. Beginnen Sie mit der
Injektion, Infusion oder Blutentnahme geméf den festgelegten
Verfahren der jeweiligen Einrichtung.

o

Entfernen der Nadel: Nach Beendigung der Therapie wird der
Port gemif dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung gespiilt.
Schlieflen Sie die Klemme, wihrend Sie die letzten 0,5 ml der
Losung injizieren. Stabilisieren Sie den Port, indem Sie die Basis
der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel fest auf die Haut driicken.

O Zichen Sie die Fliigel fest nach oben, bis Sie ein Klicken horen oder spiiren, das anzeigt, dass der Sicherheitsmechanis-
mus aktiviert ist.

@ Entsorgen Sie die benutzte JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel in einem Behlter fiir scharfe Gegensténde geméafy
den Vorschriften der jeweiligen Einrichtung.

Durchflussrate bei

Durchflussrate bei

Konfiguration Nadelkonfiguration Sc]lwerkraft (mli%:?i:ﬁ;i:[g:ﬁ::alen Spulz:};})men
(ml/s) Druck von 34,5 bar (500 psi))
19 G x 15 mm (1/2 Zoll) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 Zoll) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 Zoll) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (11/2 Zoll) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 Zoll) 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4 Zoll) 25 5 0,2
Gerade
20 G x 25 mm (1 Zoll) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1 1/2 Zoll) 21 5 0,2
22, G x 15 mm (1/2 Zoll) 1 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 Zoll) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 Zoll) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (11/2 Zoll) 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4 Zoll) 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1 Zoll) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (11/2 Zoll) 27 5 0,3
3 20 G x 19 mm (3/4 Zoll) 25 5 0,3
sf'adeLT‘t 20 G x 25 mm (1 Zoll) 2 5 03
20 G x 38 mm (11/2 Zoll) 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4 Zoll) 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1 Zoll) 9 2 0,3
22, G x 38 mm (11/2 Zoll) 7 2 0,3
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MRT-Informationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel bedingt MRT-sicher ist. Ein Patient mit

dieser Hubernadel kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla

« Raumlick feld von hoct 900 Gaufl/cm (9 T/m)

« Bei maximaler MRT wurde eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir den gesamten Korper von 2 W/kg
bei 15 Minuten Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus des MRT-Systems erreicht

Unter den angegebenen Scanbedingungen wird erwartet, dass die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel einen maximalen
Temperaturanstieg von 1,7 °C nach einem kontinuierlichen Scanvorgang von 15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel erzeugte Bildartefakt in einem
Bereich von etwa 25 mm um das Produkt, wenn bei der Bilderfassung eine Gradientenechosequenz und ein 3-Tesla-MRT-
System verwendet werden.

Hinweis

Melden Sie jeden schwer den Vorfall, der im I mit dem Produkt aufgetreten ist,an PFM Medical, Inc.
und die zustindige Behérde des Mitglied: in dem der und/oder Patient niedergelassen ist/sind.

Garantie

PFM Medical, Inc. garantiert, dass dieses Produkt geméf} den geltenden Normen und Spezifikationen hergestellt wurde.
Der Gesundheitszustand des Patienten, die klinische Behandlung und die Pmduktpﬂege konnen die Leistung dieses
Produkts beeintrichtigen. Die Verwendung dieses Produkts sollte geméf den des hreibenden Arztes
erfolgen.

Hinweis fiir Patienten

Das Produkt ist so konzipiert und qualifiziert, dass es keine langfristigen Auswirkungen hat. Bitte befolgen Sie die
Empfehlungen des Arztes, da dieses Produkt nur in Verbindung mit einem chirurgisch implantierten Portkatheter fiir
den GefaBzugang verwendet wird. Die Empfehlungen sollten auf dem jeweiligen durchzufithrenden Verfahren basieren.

Informationen zu verwendeten Materialien
Bei den von PFM Medical, Inc. verwendeten Materialien handelt es sich um gepriifte Materialien, die den Anforderungen
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe

(REACH) entsprechen.

Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel ist vollig frei von Naturkautschuklatex und

allen natiirlich vorkommenden Substanzen. @

Das Produkt wird steril geliefert, ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und nicht pyrogen.

Entsorgung nach Gebrauch

Nach dem Get 'h bergen dukte und Zubehor p ielle physiscl fahren wie scharfe/spitze Teile, biolo-

gische Gefahren wie Infektionsrisiken, oder mikrobielle Gefahren durch Explantate Nadeln oder chirurgische Gerite, die
mit p iell infektiosen Sut hlichen Ursprungs iert sind. Aus diesem Grund sollte das Produkt

und entsprechendes Zubehér in Ubereinstimmung mit den iiblichen Krankenhausvorschriften und den nationalen und
ional d sicher gehandhabt und entsorgt werden. Bei infektiosen Abfillen sind die

Gesetzen und

« NICHT VERWENDEN bei bekannter oder vermuteter Infektmn Bakteridmie oder Sepsis.
« NICHT VERWENDEN, wenn lokale befak die Be Stabilisation und/oder den
Zugang verhindern.

1 a0
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Warnhinweise
hliisse, Y-Anschl dl oder nadell 1

« Ziehen Sie alle pp
Wird nach dem Entfernen einer mannlichen Luer-Lock-Endkappe oder eines
oder kein geeignetes nadelloses Produkt angebracht, kann dies zu einer Embolie oder Blutung fiihren.

« Fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. Die Wiederverwendung und/oder das Umpacken
kann das Risiko fiir ein Infektion beim Patienten oder Anwender mit sich bringen, die strukturelle Unversehrtheit und/
oder wesentliche Material- und Auslegungsmerkmale des Produkts beeintrichtigen, was zu einem Versagen des Pro-
dukts und/oder zu Verl Erkrank oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

« Die wirksame Sterilisation kann nur durch das vom Hersteller validierte Sterilisationsverfahren gewéhrleistet werden. Das Pro-
dukt muss unter trockenen Bedingungen gelagert werden. Setzen Sie die verpackten Produkte nicht direktem Sonnenlicht aus.

« Wenn der Sicherheitsmechanismus des Produkts beim Entfernen der Nadel aus dem Port nicht korrekt angewendet
wird, kann die Nadelspitze wieder aus der Basis heraustreten, was zu einem versehentlichen Nadelstich mit einer kon-
taminierten Nadel fiihren kann. Ein Nadelstich mit einer kontaminierten Nadel kann das Risko fiir eine Exposition
gegeniiber durch Blut iibertragbaren Krankheitserregern erhohen.

« Stellen Sie sicher, dass die Nadel die richtige Lange entsprechend der Tiefe des Portreservoirs, der Gewebedicke und der Dicke
eines etwaigen Verbandes unter der Basis des Nadelsicherheitsgehauses hat. Wenn die Nadel zu lang ist, kann sie und/oder
der Port beim Einfiihren beschidigt werden; wenn sie zu kurz ist, kann die Nadel das Portseptum nicht vollstandig
durchstechen, und das Medikament wird méglicherweise in das umli de Gewebe abgegeb d/oder die Nadel wird
moglicherweise blockiert.

« Nehmen Sie keine Verdnderungen am Produkt vor.

« Nach Gebrauch stellt dieses Produkt moglicherweise eine p ielle biologische Gefahr dar. Behandeln und entsorgen

vor dem Gebrauch vollstindig fest.
dell 1 Keine Endk

Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen
und linderspezifischen Gesetzen und Vorschriften.
Bei Verwendung mit einem implantierten Hoc ‘kinjek port fiir die linjek gelten die

folgenden Warnhinweise:

« Wenn die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel fiir die Hochdruckinjektion verwendet wird, muss das Produkt in Verbin-
dung mit einem implantierten, fiir Hochdruckinjektionen geeigneten Portkatheter verwendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass der Patient iiber einen implantierten, fiir Hochdruckinjektionen geeigneten Port verfiigt. Wenn die
JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel speziell fiir die Hochdruckinjektion verwendet wird, darf sie nur in Verbindung mit
einem fiir Hochdruckinjektionen geeigneten und zugelassenen Port verwendet werden.

In der Regel kann ein fiir Hochdruckinjektionen geelgneter Portkatheter auf zwei Arten identifiziert werden:

© Anhand von Palpati kten oder einer 16 di CT- icl

© Anhand der Implantatkarte des Produkts, der medizinischen Dokumentation zum Produkt oder der Anweisungen des
Portherstellers.

« Fithren Sie Hochdruckinjektionen durch die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel erst durch, nachdem der Blutriickfluss
und die Durchgingigkeit bestitigt wurden.

« Wenn das Kontrastmittel vor der Hochdruckinjektion nicht auf Kérpertemperatur erwarmt wird, kann es zu Produktver-
sagen kommen.

« Die Einstellungen des Injektors konnen zu Produktversagen fiihren. Informationen zum maximalen Druck des Hoch-
druckinjektors sind dem jeweiligen Produktetikett zu entnehmen.

« Wenn Sie die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel mit einem Y-Anschluss fiir Hochdruckinjektionen verwenden, ersetzen Sie
alle nadellosen Kappen auf dem nicht verwendeten Verlidnger hlauch durch Dead-End-Kappen und ziehen Sie sie fest.

« Spiilen Sie das Produkt vor und sofort nach Abschluss der Hochdr ktion unter Ver g einer Spritze mit einem
Volumen von mindestens 10 ml und steriler physiologischer Kochsalzlosung.

« Die Indikation der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel fiir die Hochdruckinjektion von Kontrastmitteln impliziert zwar
die Fahigkeit des Systems, dem Verfahren standzuhalten, bedeutet jedoch nicht, dass das Verfahren fiir einen bestimmten
Patienten geeignet ist. Ein angemessen geschulter Arzt ist fiir die Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten in
Bezug auf das Hochdruckinjektionsverfahren verantwortlich.

« Uberschreiten Sie 34,5 bar (500 psi) nicht,
wenn Sie Kontrastmittel durch das Produkt injizieren. &
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Vorsichtsmafinahmen

« Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen sorgfaltig durch und befolgen Sie diese wihrend der Anwendung.

« Das Einsetzen, Manipulieren und Entfernen dieses Produkts darf nur durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal
erfolgen.

« Befolgen Sie alle vom jeweiligen F 11 geb. i Warnt Kontraindikationen, Vorsichts-
his und Sicherh Bnak fiir alle Infusionslo Ports, IV-Infusi und nadell Systeme.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet ist oder das Verfallsdatum iiberschritten wurde. Priifen
Sie die Verpackung vor dem Offnen sorgfiltig auf Unversehrtheit und darauf, dass das Verfallsdatum noch nicht abgelau-
fen ist. Das Produkt wird in einer sterilen Verpackung geliefert und ist nicht pyrogen.

« Achten Sie unbedingt darauf, versehentliche Nadelstiche zu vermeiden. Um das Risiko einer Exposition gegeniiber
kontaminiertem Blut zu verringern, miissen beim Einfiihren, Pflegen, Entfernen und Entsorgen der Hubernadel die

11, i I Bnat fiir durch Blut iibertragbare Krankheitserreger eingehalten werden.

 Es wird empﬁ)hlen, dieses Produkt in Ubereinstimmung mit lokalen oder la ifischen Richtlinien,
len Standards oder Praktiken und/oder gemaﬁ den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung in Bezug auf Hubernadeln und
int; ose (IV) Infusi zu

« Vergewissern Sie sich, dass die Nadel korrekt im Portreservoir sitzt,indem Sie Blut aspirieren und die Nadel spiilen, um deren
Durchgéngigkeit zu iiberpriifen, bevor Sie eine Injektion vornehmen. Bestehen Zweifel an der korrekten Platzierung der
Nadel, fertigen Sie Rontgenaufnahmen zur Bestatigung der Platzierung geméf} dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung an.

* Die Nadel nicht entfernen und wieder in den Port einfiihren.

« Vermeiden Sie iibermafige Manipulation, sobald sich die Nadel im Port befindet.

« Die Luer-Anschliisse des Infusionssets diirfen nicht zur Luft hin offen sein, solange sich die Nadel im Port befindet.

« Versuchen Sie nicht, den Vernegelungsmechamsmus aufler Kraft zu setzen.

focsionel

« Lesen Sie die Gebrauct des jeweiligen Portkatheters zu den spezifischen Indikationen, Vorsichtsmafinahmen,
Kontraindikationen, Vorsichtshinweisen, Warnhi und Verfahren bei der Verwendung dieses Produkts.
Mogliche Komplikationen

Luftembolie Infiltration

Infektion des Blutkreislaufs durch den zentralen Venenkatheter Infektion der Portstelle

Extravasation

Gebrauchsanweisung

© Bereiten Sie die Portstelle fiir das Einfithren der sterilen Nadel geméf dem Protokoll der
jeweiligen Einrichtung vor.

i T

@ Bringen Sie eine 10-ml-Spritze mit 0,9%iger Natri idlosung (physiol
1216 imal hluss der JetCan® Pro Sicherheits-Huber-

)am Luer-Lock-
nadel an. Ziehen Sie den Nadelschutz ab. Vergewissern Sie sich, dass die Klemme gedffnet ~
ist, entliiften und spiilen Sie das Produkt. Sperren Sie die Spiilfliissigkeit durch Schlieflen
der Klemme unter Uberdruck. (1]

Hinweis:

a.Das Spiilvolumen des Produkts bei Verwendung eines geraden Verlingerungsschlauchs
betrégt 0,2 ml.

b. Das Spiilvolumen des Produkts bei Verwendung eines Y-Anschluss-Verlingerungs-
schlauchs betrigt 0,3 ml.
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b d Anforderungen an gefihrliche Abfélle zu beachten.

Weitere Informationen

« Der Patient muss iiber die einschligigen Warnhinweti: ict Bnat Kontraindikationen und méglichen
Komplikationen informiert werden.

« Alle schwer den Vorfille im Z hang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zustandigen
nationalen Behorde gemeldet werden.
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Mode d’emploi
Aiguille de Huber de sécurité
JetCan® Pro

pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

Description du produit

P

autions

« Lire attentivement toutes les consignes avant 'emploi et s’y conformer pendant 'emploi.

« Seuls des professionnels de santé qualifiés peuvent insérer, manipuler et retirer ces dispositifs.

« Suivre 'ensemble des instructions, avertissements, contre-indications, mises en garde et précautions relatifs a tous les
systémes de perfusion, ports, kits intraveineux (IV) et systémes sans aiguille fourms parle fabncant

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, ouvert ou si la date d’expiration est d
Temballage avant de l'ouvrir pour confirmer son intégrité et que la date d’expiration n’est pas dépassée. Le dispositif est
fourni dans un emballage stérile et non-pyrogene.

« Prendre les précautions adéquates pour éviter les pigires accidentelles. Respecter les précautions universelles pour les
agents pathogeénes transmissibles par le sang lors de I'insertion, du maintien, du retrait et de 'élimination de I'aiguille
de Huber afin de réduire le risque d’exposition au sang contaminé.

« Il est recommandé de changer ce produit conformément aux directives locales ou nationales spécifiques, aux normes
ou pratiques professionnelles et/ou a la politique de I'établissement concernant les aiguilles de Huber et les kits de
perfusion intraveineuse (IV).

« Confirmer la mise en place adéquate de l'aiguille dans le réservoir du port en aspirant du sang et en ringant pour
vérifier la perméabilité avant de perfuser toute autre substance. En cas de doute sur la mise en place de I'aiguille,
réaliser une radiographie avec du colorant pour confirmer la mise en place conformément au protocole institutionnel.

« Ne pas retirer puis réinsérer I'aiguille dans le port.

« Eviter toute manipulation excessive une fois que I'aiguille est dans le port.

« Les raccords Luer du kit de perfusion ne doivent pas rester ouverts a l'air libre lorsque I'aiguille est dans le port.

« Ne pas tenter de contourner le mécanisme de sécurité de verrouillage.

« Consulter le mode d’emploi du cathéter du patient pour connaitre les indications, les précautions, les contre-indications,
les mises en garde, les avertissements et les procédures spécifiques lorsqu'il est utilisé avec ce dispositif.

Complications possibles

Embolie gazeuse
Infection du sang liée & un cathéter veineux central
Extravasation

Mode d’emploi

© Préparer le site du port a I'insertion de I'aiguille stérile en suivant le protocole institutionnel.

Infiltration
Infection du site

@ Fixer une seringue de 10 ml contenant du chlorure de sodium a 0,9 % (solution saline
normale) a la connexion Luer-lock proximale de I'aiguille de Huber de sécurité JetCan®
Pro. Retirer le capuchon de l'aiguille. Vérifier que le clamp est ouvert, amorcer et rincer le
dispositif. Bloquer le liquide d’amorgage en fermant le clamp sous pression positive. =

Remarque : o
a. Le volume d’amorgage du dispositif avec un tube d’extension droit est de 0,2 ml.
b. Le volume d’amorgage du dispositif avec un tube d’extension en Y est de 0,3 ml.

© saisir et replier les ailes vers le haut. Insérer 'aiguille a la perpen-
diculaire dans le septum du port. Ouvrir le clamp et vérifier
la perméabilité par un retour de sang visuel dans la tubulure
d’extension. Rincer et fermer le clamp sous pression positive.

O Rabattre les ailes jusqu’au sommet du mécanisme de sécurité.
Panser et sécuriser le site selon le protocole institutionnel.
Commencer I'injection, la perfusion ou I'aspiration du sang
selon la procédure de I'établissement.

© Sortie du port : une fois la thérapie terminée, rincer le port selon
le protocole institutionnel. Fermer le clamp tout en injectant les
derniers 0,5 ml de solution. Stabiliser le port en maintenant
fermement la base de l'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro
contre la peau.

@ Tirer fermement les ailes vers le haut jusqu’a entendre ou sentir
un « clic » indiquant que la sécurité est activée.

@ Jeter l'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro activée dans un conteneur pour objets tranchants conformément au
protocole institutionnel.

. q i ... | Débit par injection automatique Volume

Configuration Conf}g,lravt it I e el (ml/s a une pression max. d’amorgage
faiguille (@) de 34,5 bar [500 psi]) (ml)
19 G x 15 mm (1/2 po) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 po) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 po) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2 po) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 po) 27 5 0,2
Droite 20 G x 19 mm (3/4 po) 25 5 0,2
20 G x 25 mm (1 po) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 po) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2 po) 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 po) 10 2 0,2
22.G x 25 mm (1 po) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2 po) 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4 po) 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1 po) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1-1/2 po) 27 5 0,3
. 20 G X 19 mm (3/4 po) 25 5 0,3
g:;;:;:cY 20 G x 25 mm (1po) 2 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2 po) 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4 po) 10 2 0,3
22 G x25mm (1 po) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2 po) 7 2 0,3
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Informations de compatibilité RM

Des tests non cliniques ont démontré que I'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro était compatible RM. Un patient

portant ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5-Tesla ou 3-Tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial maximal de 900 gauss/cm (9-T/m)

« Taux d’absorption spécifique (SAR) maximum moyen pour le corps entier affiché par le systéme IRM de 2 W/kg
pendant 15 minutes d’analyse (c’est-a-dire par séquence d’impulsions) en mode d’exploitation normal

Dans les conditions d’analyse définies, 'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro doit entrainer une augmentation
le de la érature de 1,7 °C aprés 15 minutes d’analyse continue (c’est-a-dire par séquence d’impulsions).

Laiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est une aiguille de Huber non perforante destinée a accéder au septum du
boitier d'un cathéter d’accés vasculaire implanté chirurgical pour 'administration de liquides intravei le pré-
levement de sang et l'injection automatique de produit de contraste, jusqu’a 5 ml/s a 34,5 bar (500 psi). Ce produit est un
dispositif unique intégré avec une aiguille, un tube d’extension et un mécanisme de sécurité assurant sa protection aprés
utilisation et élimination.

Mécanisme

Tube d’extension de sécurité

N

Luer femelle @ b
Raccord en Y femelle K

(facultatif)

Aiguille de Huber ‘

Population de patients

Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour I'accés intraveineux a long terme chez les patients pédiatriques ou adultes
porteurs d'un cathéter implanté chirurgicalement. L'utilisateur formé détermine la configuration adéquate du dispositif
pour chaque patient aprés avoir pris en compte les contre-indications, I'état de santé du patient et son expérience clinique
personnelle.

Indications d’utilisation

Laiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est mdlquee pour I'administration de fluides et de médicaments, ainsi que pour
le prélévement sanguin via des ports d’accés vascul lantés chirurgical Elle est compatible avec les ports
d’injection automatique et les procédures associées jusqu’a 34,5 bar (500 psi).

L'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro intégre un mécanisme de sécurité passif, activé lors de son retrait d'un cathéter
pour aider a prévenir les pigiires accidentelles et minimiser I'exposition aux fluides dangereux.

Utilisateur préva

Laiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro ne peut étre utilisée que par des médecins, infirmiers et techniciens de radiolo-
gie, ou leurs équivalents en cabinet médical, capables d’utiliser le produit conformément aux informations fournies dans
les instructions du fabricant.

Contre-indications
« NE PAS UTILISER si la présence d’une infection, d'une bactérie ou d’une septicémie est connue ou suspectée.
« NE PAS UTILISER si des facteurs tissulaires locaux empéchent une stabilisation et/ou un accés adéquats du dispositif.

Avertissements

« Serrer a fond toutes les connexions, bouchons de raccords en Y ou connecteurs sans aiguille avant toute utilisation.
Ne pas fixer un bouchon ou un dispositif sans aiguille approprié aprés avoir retiré un embout Luer-Lock male ou un
connecteur sans aiguille peut provoquer une embolie ou une hémorragie.

« Destiné & un usage unique. NE PAS REUTILISER La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent créer un risque
d’infection du patient ou de I'utilisateur et compromettre I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles
du matériau et de la conception du dispositif, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou provoquer une
blessure, une maladie ou la mort du patient.

« Seul le processus de stérilisation validé par le fabricant peut garantir une stérilisation efficace. Le produit doit étre stocké
dans un environnement sec. Ne pas exposer les produits emballés a la lumiére directe du soleil.

« Sile mécanisme de sécurité du dispositif n'est pas utilisé correctement, lors du retrait de I'aiguille du site d'implantation,
la pointe de l'aiguille pourrait ressortir de la base et entrainer une piqire accidentelle avec une aiguille contaminée.
Une piqiire avec une aiguille contaminée peut augmenter le risque d’exposition aux agents pathogénes transmissibles
par le sang.

« Vérifier que la longueur de I'aiguille est adaptée a la profondeur du réservoir du port, a I'épaisseur du tissu et a I'épaisseur
de tout pansement éventuellement appliqué sous la base du boitier de sécurité de I'aiguille. Si elle est trop longue, 'aiguille
et/ou le port peuvent s'endommager lors de I'insertion ; si elle est trop courte, I'aiguille risque de ne pas percer compléte-
ment le septum du port et d’injecter le médicament dans les tissus environnants et/ou de se bloquer.

« Ne pas modifier le dispositif.

« Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Manipuler et jeter conformément aux pra-
tiques médicales reconnues et aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

En cas d'utilisation avec un port d’injection automatique implanté pour la perfusion de produit de contraste, res-

pecter les avertissements suivants :

« Lorsque I'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est utilisée pour I'injection automatique, elle doit étre associée a un
cathéter d’accés vasculaire implanté adapté.

« Vérifier que le patient est équipé d'un port implanté pour I'injection automatique. Lorsqu’elle est utilisée spécifiquement
pour l'injection automatique, 'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro ne peut étre utilisée qu'en tandem avec un port
dont la puissance nominale est adaptée.

En régle générale, il est possible d’identifier un cathéter avec un port de puissance nominale adaptée en suivant I'une des
deux méthodes suivantes :

© Points de palpation ou identifiant CT radio-opaque

@ carte d'implantation du patient, dossier médical du dispositif ou selon les instructions du fabricant du port.

« Ne pas faire d’injection automatique avec l'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro si le retour du sang et la perméabi-
lité n'ont pas été confirmés.

« Ne pas réchauffer le produit de contraste a la température du corps avant I'injection automatique peut entrainer une
défaillance du dispositif.

« Les réglages de l'injecteur peuvent entrainer une défaillance du dispositif. Se reporter a I'étiquette spécifique au produit
pour connaitre la pression maximale d’injection automatique.

« Lors de I'injection automatique via l'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro avec un raccord en Y, remplacer tout
capuchon inutile sur la branche d’extension inutilisée par un bouchon et serrer.

« Rincer vigoureusement le dispositif a I'aide d’une seringue d’au moins 10 ml et de solution saline stérile avant et juste
apres les procédures d’injection automatique.

« Lindication de l'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro pour I'injection automatique de produit de contraste implique
la capacité du systéme a supporter la procédure mais ne garantit pas 'adéquation de cette procédure pour un patient. Un
clinicien diiment formé est chargé d'évaluer I'état de santé d’un patient au regard de la procédure d’injection automatique.

« Ne pas dépasser 34,5 bar (500 psi) lors de l'injection
automatique de produit a travers le dispositif. A
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Lors des essais non cliniques, I'artéfact produit par I'aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro s'étend sur environ 25 mm
a partir du dispositif, lorsque I'imagerie est réalisée a 'aide d'une séquence d'impulsions d’écho a gradient et d'un
systéme d’IRM a 3-Tesla.

Avis
Signaler tout incident grave survenu avec le dispositif 8 PFM Medical, Inc. et  I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Garantie

PEM Medical, Inc. garantit que ce produit a été fabriqué conformément aux normes et spécifications applicables. L'état du
patient, le t clinique et la du produit peuvent affecter les performances de ce produit. L'utilisation
de ce produit doit étre conforme aux instructions fournies et aux indications du médecin prescripteur.

Conseils a I'attention des patients

Ce dispositif est congu et qualifié pour ne pas avoir d’effets a long terme. Veuillez suivre les recommandations du méde-
cin car ce dispositif s'utilise uniquement en association avec un cathéter d’accés vasculaire implanté chirurgicalement.
Les recommandations doivent étre basées sur la procédure réalisée.

Informations sur les matériaux

Les matériaux utilisés par PEM Medical, Inc. sont des matériaux testés conformes aux exigences du réglement (CE)
n° 1907/2006 sur I'enregistrement, I'évaluation, I'autorisation et la restriction des substances chimiques (REACH).
Laiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est complétement exempte de latex

de caoutchouc naturel et de toute autre substance d’origine naturelle.

Le dispositif est fourni stérile, stérilisé a 'oxyde d’éthyléne (OE), et non-pyrogeéne.

Elimination aprés utilisation

Aprés utilisation, les produits et ires médicaux des risques physiques potentiels liés aux objets

trancl aux risques biol aux infections ou des risques microbiens liés aux explants, aux aiguilles ou &

I'équi chirurgical é par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine. Par conséquent,
les produits et leurs accessoires doivent étre manipulés et éliminés en toute sécurité, conformément aux regles de
I'hopital ainsi qu'aux lois et régl ions nationales et régionales. Il convient d’accorder une attention particuliére
aux exigences spéciales relatives aux déchets dangereux dans le cas des déchets infectieux.

Informations supplémentaires
« Le patient doit étre informé des avertissements, précautions, contre-indications et complications possibles.
« Tous les incidents graves survenant avec le produit doivent étre signalés au fabricant et a 'autorité nationale compétente.
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Istruzioni per 'uso
Ago di Huber di sicurezza
JetCan® Pro
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Descrizione del prodotto

L'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro & un ago di Huber non carotante progettato per I'accesso al setto di un alloggiamen-

to per catetere con attacco per accesso vascolare impi chirurgi per la razione di liquidi per via
d il prelievo di i ematici e I'ini automatica di mezzi di contrasto, fino a 5 ml/s a 34,5 bar (500 psi).
11 prodotto ¢ un dispositivo singolo integrato con ago, tubo di ione e ismo di sis perlap ione dopo

T'uso e lo smaltimento.

Meccanismo
Luer femmina @ b Tubo di i di
EL =
Raccordo a Y femmina K

(opzionale)

Popolazione di pazienti

11 dispositivo & destinato a essere utilizzato in pazienti pediatrici o adulti con accesso endovenoso a lungo termine e
con un catetere con attacco impiantato chirurgicamente. L'utente formato determina la configurazione appropriata del
dispositivo per ogni singolo paziente dopo aver id le controindicazioni, le condizioni di salute del paziente e
T'esperienza clinica personale.

Indicazioni per I'uso

L'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro é indicato per I'uso nella somministrazione di liquidi e farmaci e per il prelievo

dl camplom ematici attraverso attacchl per accesso vascolare impiantati chirurgicamente. E compatibile con attacchi per
ione automatica e p dure di iniezione automatiche iate fino a 34,5 bar (500 psi).

L'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro integra un meccanismo di sicurezza passivo, che si attiva al momento del prelievo

da un catetere con attacco, per contribuire alla prevenzione di punture di ago accidentali e ridurre al minimo l'esposizione

a liquidi pericolosi.

Utente di destinazione

L'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro puo essere utilizzato esclusivamente da medici, infermieri e radiologi o loro equi-
valenti in ambito sanitario, in grado di utilizzare il prodotto in conformita alle informazioni fornite nelle istruzioni del
produttore.

Controindicazioni
« NON UTILIZZARE se si sospettano infezioni, presenza di batteri o setticemia.
«NON UTILIZZARE se i fattori tissutali locali impediscono una stabilizzazione e/o un accesso adeguati del dispositivo.
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Avvertenze

« Prima dell'uso, serrare bene tutti i collegamenti, i tappi di chiusura del raccordo a Y o i connettori senza ago. La
mancata applicazione di un tappo di chiusura o di un dispositivo senza ago appropriato dopo la rimozione di un
tappo di chiusura luer-lock maschio o di un connettore senza ago pud provocare un’embolia 0 un’emorragia.

« Monouso. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo e/o il riconfezionamento potrebbero creare un rischio di infezione per il
paziente o 'utente, compromettere I'integrita strutturale e/o le caratteristiche essenziali del materiale e del design
del dispositivo, che potrebbero comportare un guasto del dispositivo stesso e/o causare lesioni, malattia o morte del
paziente.

« Solo il processo di sterilizzazione convalidato dal produttore pud garantire una sterilizzazione efficace. Il prodotto
deve essere conservato in ambienti asciutti. Non esporre i prodotti confezionati alla luce solare diretta.

« Se non si utilizza correttamente il meccanismo di sicurezza del dispositivo, quando si rimuove I'ago dal sito di attac-
co, la punta dell’ago potrebbe riemergere dalla base, causando una puntura accidentale con un ago contaminato. Una
puntura con un ago contaminato potrebbe aumentare il rischio di esposizione a patogeni a trasmissione ematica.

« Verificare che la lunghezza dell’ago sia corretta in base alla profondita del serbatoio dell’attacco, allo spessore del
tessuto e allo spessore di eventuali medicazioni sotto la base dell'alloggiamento di sicurezza dell’ago; se troppo
lungo, I'ago e/o I'attacco potrebbero danneggiarsi al momento dell'inserimento; se troppo corto, I'ago potrebbe non
perforare completamente il setto dell’attacco e il farmaco rischierebbe di essere erogato nel tessuto circostante e/o
T'ago potrebbe bloccarsi.

« Non modificare il dispositivo.

« Dopo 'utilizzo, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo in con-
formita alle pratiche mediche accettate e alle norme e regolamentazioni in vigore a livello locale e nazionale.

Se utilizzato con un attacco impi per ini iche per 'infusione di mezzi di

Informazioni sulla compatibilita con la RM

Test non clinici hanno dimostrato che I'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro & compatibile con la RM. I pazienti

con questo dispositivo possono essere sottoposti a scansione RM in sicurezza purché siano rispettate le seguenti

condizioni:

« Campo magnetico statico solo da 1,5 e 3 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 900 Gauss/cm (9 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio massimo per tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2 W/kg per 15
minuti di scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che I'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro produca un aumento
massimo di temperatura di 1,7 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).

In test non clinici, le immagini artefatte causate dall’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro si estendono per circa
25 mm da questo dispositivo quando vengono acquisite con una sequenza di impulsi a eco di gradiente e con un
sistema di RM da 3 Tesla.

Avviso
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a PEM Medical, Inc. e all’autorita compe-
tente dello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.

Garanzia

PFM Medical, Inc. garantisce che questo prodotto é stato fabbricato secondo gli standard e le specifiche applicabili.
Le condizioni del paziente, il trattamento clinico e la manutenzione del prodotto potrebbero influire sulle presta-
zioni del prodotto stesso. L'uso di questo prodotto deve essere conforme alle istruzioni fornite e alle indicazioni del
medico che lo ha prescritto.

Avviso per i pazienti

11 dispositivo ¢ stato progettato e qualificato per non avere effetti a lungo termine. Seguire le raccomandazioni
del medico, poiché questo dispositivo viene utilizzato solo insieme a un catetere con attacco per accesso vascolare
impiantato chirurgicamente. Le raccomandazioni devono essere basate sulla procedura da eseguire.

Informazioni sul materiale

I materiali utilizzati da PFM Medical, Inc. sono testati e conformi ai requisiti del Regolamento (CE) n. 1907/2006 in
materia di registrazione, valutazione, autorizzazione e limitazione delle sostanze chimiche (REACH).

L'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro & completamente privo di lattice di gomma

naturale e di qualsiasi altra sostanza presente in natura. @

1l dispositivo viene fornito sterile, sterilizzato con ossido di etilene (EO) ed & apirogeno.

Smaltimento dopo I'uso

Dopo I'uso, i prodotti e gli accessori medicali presentano potenziali rischi fisici come quelli derivanti da strumenti
affilati, rischi biologici, infezioni o rischi microbici quali espianti, aghi o apparecchiature chirurgiche contaminate
da sostanze potenzialmente infettive di origine umana. Per questo motivo, i prodotti e i relativi accessori devono
essere manipolati e smaltiti in modo sicuro, in conformita alle norme ospedaliere standard e alle leggi e alle
normative nazionali e regionali. Occorre prestare particolare attenzione ai requisiti speciali per i rifiuti pericolosi
nel caso di rifiuti infettivi.

Informazioni aggiuntive

« 1l paziente deve essere informato in merito ad avvertenze, precauzioni, controindicazioni e possibili complicanze
pertinenti.

« Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all’autorita
nazionale competente.
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Instrucciones de uso

Aguja de Huber de seguridad
JetCan® Pro

Desc n del producto

La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro es una aguja de Huber no perforante destinada a acceder al septum de un
alojamiento de catéter de acceso vascular impl quirdrgi para la racion de liquidos intravenosos,
la toma de muestras de sangre y la inyeccién de medios de contraste, hasta 5 ml/s a 34,5 bar (500 psi). El producto es un
tinico dispositivo que consta de una aguja, un tubo de extensién y un mecanismo de seguridad para la proteccién después

del uso y su eliminacién.

pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

Mecanismo

Luer hembra Tubo de extension de seguridad

o

N

( ):

Sitio Y hembra K

(opcional)

Aguja de Huber ‘

blacion de

alle seguenti avvertenze:

 Quando si utilizza I'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro per l'iniezione automatica, il dispositivo deve essere uti-
lizzato insieme a un catetere con attacco per accesso vascolare impiantato utilizzabile per iniezioni automatiche.

« Controllare se il paziente ha un attacco impiantato utilizzabile per iniezioni automatiche. Quando viene utilizzato
specificamente per un'iniezione automatica, 'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro pud essere utilizzato solo in
combinazione con un attacco automatico appropriato.

In genere, un catetere con attacco automatico pud essere identificato con uno dei due metodi seguenti:

© Punti di palpazione o identificatore CT radiopaco

© Scheda di impianto del dispositivo per il paziente o registro clinico del dispositivo o secondo le istruzioni del
produttore dell’attacco.

« Non effettuare iniezioni automatiche attraverso I'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro se il flusso ematico di ritorno
e la pervieta non sono confermati.

« Il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla temperatura corporea prima di un’iniezione automatica
potrebbe causare un guasto del dispositivo.

« Le impostazioni dell'iniettore potrebbero causare un guasto del dispositivo. Per la pressione massima del dispositivo
per iniezioni automatiche, fare riferimento all’etichetta del singolo prodotto.

+ Quando si esegue un’iniezione automatica attraverso l'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro con un raccordo a Y,
sostituire qualsiasi tappo inutile sulla gamba dell’estensione inutilizzata con un tappo di chiusura e serrare.

« Prima e subito dopo gli esami con iniezione automatica, irrigare energicamente il dispositivo con una siringa da
almeno 10 ml e una normale soluzione fisiologica sterile.

« L'indicazione dell’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro per l'iniezione automatica di mezzi di contrasto comporta la
capacita del sistema di supportare la procedura, ma non I'appropriatezza della procedura per un paziente. La respon-
sabilita della valutazione dello stato di salute del paziente per 'esecuzione di una procedura di iniezione automatica
spetta a un medico opportunamente qualificato.

+ Non superare i 34,5 bar (500 psi)
quando si iniettano sostanze attraverso il dispositivo. &
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Precauzioni

 Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso e attenervisi scrupolosamente durante I'uso.

« L'inserimento, la manipolazione e la rimozione di questi dispositivi devono essere effettuati esclusivamente da
personale medico qualificato.

« Attenersi a tutte le istruzioni, le avvertenze, le controindicazioni e le precauzioni inerenti a infusioni, attacchi,
set endovenosi (EV) e sistemi senza ago specificate dal produttore.

« Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata, aperta o se la data di scadenza é trascorsa. Esaminare attentamente
la confezione prima dell’apertura per verificare che sia integra e che la data di scadenza non sia trascorsa. Il dispo-
sitivo & fornito in una confezione sterile ed & apirogeno.

« Enecessario prestare attenzione per evitare punture di ago accidentali. Per 'inserimento, la manutenzione, la
rimozione e lo smaltimento dell’ago di Huber, & necessario attenersi alle precauzioni universali per i patogeni a
trasmissione ematica, al fine di ridurre il rischio di esposizione a sangue contaminato.

« Si raccomanda di sostituire questo prodotto in base alle linee guida locali o nazionali specifiche, agli standard o
alle pratiche professionali e/o in conformita alle procedure della struttura per gli aghi di Huber e i set per infusione
endovenosa (EV).

« Confermare il corretto posizionamento dell’ago nel serbatoio dell’attacco mediante aspirazione di sangue e
irrigazione per verificare la pervieta prima dell'infusione di qualsiasi sostanza. In caso di dubbi sul corretto posi-
zionamento dell’ago, eseguire una procedura di colorazione radiografica per confermare il posizionamento secondo
il protocollo istituzionale.

« Non rimuovere e reinserire I'ago nell'attacco.

« Quando l'ago si trova nell’attacco, evitare manipolazioni eccessive.

« Le connessioni luer dei set di infusione non devono essere lasciate aperte all’aria mentre I'ago é inserito nell’attacco.

« Non tentare di ignorare il meccanismo di sicurezza del blocco.

« Consultare le Istruzioni per I'uso del catetere con attacco del paziente per le indicazioni, le precauzioni, le contro-
indicazioni, le avvertenze e le procedure specifiche quando viene utilizzato con questo dispositivo.

Possibili complicanze

El dispositivo esta destinado a ser utilizado en pacientes pediatricos o adultos con acceso intravenoso a largo plazo con un
catéter de puerto implantado quirtirgicamente. El usuario capacitado determina la configuracion adecuada del dispositivo
para cada paciente concreto después de considerar las contraindicaciones, el estado de salud del paciente y la experiencia
clinica personal.

Indicaciones de uso

La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro estd indicada para la administracién de fluidos y farmacos, asi como para la
toma de muestras de sangre a través de puertos de acceso vascular implantados quirtirgicamente. Es compatible con los
puertos de inyeccion de alta presion y los procedimientos de inyeccién de alta presion relacionados hasta 34,5 bar (500 psi).
La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro incorpora un mecanismo de seguridad pasivo que se activa tras la retirada
desde un catéter de puerto para ayudar a evitar J identales de la aguja y la exposicion a fluidos
peligrosos.

Usuario previsto

La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro solo pueden utilizarla médicos, enfermeros y técnicos de radiologia o sus
equivalentes en la practica sanitaria que sean capaces de usar el producto de acuerdo con la informacién proporcionada
en las instrucciones del fabricante.

ntraindicaciones
ha la ia de una i

«NO USAR si se conoce 0 se S0sp Dbacterias o septicemia.
«NO USAR si los factores del tejido local impiden la correcta estabilizacién del dispositivo y/o el acceso.
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« Apriete compl todas las los tapones de los extremos del sitio en Y o los conectores sin aguja antes
del uso. Si no se coloca un tapén o un dispositivo sin aguja adecuado después de quitar un tapén con cierre Luer macho
0 un conector sin aguja, puede producirse una embolia 0 una hemorragia.

« Destinado a un solo uso. NO REUTILIZAR. La reutilizacin y/o el reenvasado pueden crear un riesgo de infeccion para el
paciente o el usuario o comprometer la integridad estructural y/o el material esencial y las caracteristicas de disefio del
producto, lo que puede llevar a un fallo del dispositivo y/o provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Solo el proceso de esterilizacién validado por el fabricante puede garantizar una esterilizacion eficaz. El producto debe
almacenarse en condiciones secas. No exponga los productos envasados a la luz solar directa.

« Sino se utiliza correctamente el mecanismo de seguridad del dispositivo,al retirar la aguja del puerto, la punta de la aguja
podria volver a salir de la base, dando lugar a un pinchazo accidental con una aguja contaminada. Un pinchazo con una
aguja inada puede elp ial de exposicion a patogenos transmitidos por la sangre.

« Compruebe que la longitud de la aguja sea la correcta en cuanto a la profundidad del depésito del puerto, el grosor del
tejido y el grosor de cualquier apdsito bajo la base del alojamiento de seguridad de la aguja; si es demasiado larga, la aguja
y/o el puerto pueden daarse durante la insercion; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar completamente el
septum del puerto, y la medicacion puede pasar al tejido circundante y/o la aguja puede bloquearse.

« No modifique el dispositivo.

« Después de su uso, este producto puede constituir un peligro b
acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y regl

s o - -
P P

y deseche el prod de
locales, estatales y federales corr di

Cuando se utiliza con un puerto de inyeccién de alta presién implantado para la infusién de medios de contraste,

se deben tener en cuenta las siguientes advertencias:

« Cuando se utiliza la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro para la inyeccién de alta presion, el dispositivo debe utili-
zarse junto con un catéter de acceso vascular de inyeccion de alta presién implantado.

« Compruebe que el paciente tiene un puerto de inyeccién de alta presién implantado. Cuando se utiliza especificamente
para la inyeccion de alta presion, la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro solo puede utilizarse junto con un puerto de
alta presion correspondiente.

Embolia gassosa Infiltrazione
Infezione del sangue da catetere venoso centrale Infezione del sito
Stravaso

Istruzioni per I'uso

© Preparare il sito di attacco per I'inserimento dell’ago sterile seguendo il protocollo
istituzionale.

© Collegare una siringa da 10 ml contenente cloruro di sodio allo 0,9% (normale soluzione
fisiologica) al connettore luer-lock prossimale dell’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro. .
Rimuovere il coperchio dell’ago. Verificare che il morsetto sia aperto, adescare e irrigare ~
il dispositivo. Bloccare il fluido di adescamento chiudendo il morsetto sotto pressione
positiva.

Nota:

a. Il volume di adescamento del dispositivo con un tubo di estensione diritto & di 0,2 ml.

b. 1l volume di adescamento del dispositivo con un tubo di estensione con raccordo a Y
&dio3ml.
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© Afferrare e piegare le alette verso l'alto. Inserire I'ago perpendi-
colarmente nel setto dell’attacco. Aprire il morsetto e verificare
la pervieta con un ritorno di sangue visivo nel tubo di estensione.
Irrigare e chiudere il morsetto sotto pressione positiva.

O Ripiegare le alette fino alla parte superiore del meccanismo di
sicurezza. Medicare e proteggere il sito secondo il protocollo
istituzionale. Iniziare I'ini l'infusione o 'aspirazione
di sangue secondo la procedura istituzionale.

© cChiusura dell'accesso dell’attacco: al termine della terapia,
irrigare l'attacco secondo il protocollo istituzionale. Chiudere
il morsetto mentre si iniettano gli ultimi 0,5 ml di soluzione.
Stabilizzare
T'attacco mantenendo saldamente la base dell’ago di Huber di
sicurezza JetCan® Pro contro la pelle.

O Tirare con decisione le alette verso l'alto finché non si avverte uno scatto, che indica I'attivazione dello schermo
di sicurezza.

@ Smaltire 'ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro attivato in un contenitore per rifiuti taglienti secondo il protocollo
istituzionale.

. q ... |Portata dell'iniezione automatica q
Configurazione Portata a gravita 7 5 5 Volume di
(ml/s a pressione massima

Configurazione

dell’ago (ml/s) 34,5 bar (500 psi)) adescamento (ml)

19 G x 15 mm (1/2") 33 5 0,2

19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,2

19 Gx 25 mm (1") 28 5 0,2

19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,2

20 G x 15 mm (1/2") 27 5 0,2

- 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2

Diritto

20 Gx 25 mm (1) 24 5 0,2

20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2

22 G x15mm (1/2") 1 2 0,2

22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2

22Gx25mm (1") 9 2 0,2

22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,3

19 G x 25 mm (1) 28 5 03

19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 03

- 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3
ﬂﬁlﬁfd?:y 20 G x 25 mm (1") 2 5 03
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3

22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,3

22Gx25mm (1") 9 2 03

22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 03
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Normal un catéter de puerto para alta presion se puede identificar con uno de los dos métodos siguientes:

© Puntos de palpacion o identificador de TC radiopaco

© Tarjeta de implante del paciente del dispositivo o registro médico del dispositivo, o segiin lo indicado en las instruc-
ciones del fabricante.

« No inyecte a alta presion a través de la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro a menos que se haya confirmado el
retorno de la sangre y la permeabilidad.

« Sino se calienta el medio de contraste a la temperatura corporal antes de la inyeccion a alta presion, el dispositivo puede
fallar.

« Los ajustes del inyector pueden hacer que el dispositivo falle. Consulte el etiquetado del producto para ver la presion
méxima del inyector de alta presion.

« Cuando se inyecte a alta presion a través de la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro mediante un sitio en Y, sustituya
el tapon no necesario de la pata de extension no utilizada por un tapén ciego y apriételo.

« Enjuague enérgicamente el dispositivo con una jeringa de 10 ml o mas y solucion salina estéril normal antes e inmediata-
mente después de terminar los estudios de inyeccién de alta presion.

« La indicacién de la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro para la inyeccion a alta presion de medios de contraste
tiene en cuenta la capacidad del sistema para soportar el p dimi pero no la idoneidad del procedimi; para un
paciente concreto. Un médico con la capacitacién adecuada sera responsable de evaluar el estado de salud de un paciente
en relacién con el procedimiento de inyeccion de alta presion.

« No supere los 34,5 bar (500 psi)
cuando inyecte medio a alta presion a través del dispositivo. &
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Precauciones

« Lea atentamente las instrucciones antes de usar el producto; siga todas las instrucciones durante su uso.

« Solo los profesionales sanitarios cualificados deben msertar, mampular y retirar estos dispositivos.

« Siga todas las instr advertencias, contraindi para todos los liquidos de infusion,
puertos, juegos intravenosos (IV) y sistemas sin aguja segtin mdlque el fabricante.

« No utilice el producto si el envase estd dafado, abierto o ha pasado la fecha de caducidad i idad
el envase antes de abrirlo para confirmar su integridad y que no haya vencido la fecha de caducidad. El dispositivo se
suministra en un envase estéril y no es pirogénico.

« Debe tener cuidado para evitar los pinchazos accidentales con la aguja. Deben respetarse las precauciones universales
para los patdgenos transmitidos por la sangre al insertar, mantener, retirar y desechar la aguja de Huber con el objetivo
de reducir el riesgo de exposicion a sangre contaminada.

« Se recomienda que este producto se cambie de acuerdo con las directrices locales o especificas del pais, las normas o
précticas profesionales, y/o de acuerdo con la politica de su institucién para las agujas de Huber y los juegos de infusion
intravenosa (IV).

« Confirme la correcta colocacion de la aguja en el depésito del puerto medi; la aspiracion de sangre y el
para verificar la permeabilidad antes de la infusion de cualquier sustancia. Si existen dudas sobre la correcta colocacion
de la aguja, realice un p di de tincion radiografica para confirmar la colocacién segiin el protocolo institucional.

« No retire y vuelva a insertar la aguja en el puerto.

« Evite una manipulacion excesiva una vez colocada la aguja en el puerto.

« Las conexiones Luer del juego de infusion no deben dejarse abiertas al aire mientras la aguja esté en el puerto.

« No intente anular el mecanismo de seguridad de bloqueo.

. Consulte las instrucciones de uso del catéter de puerto del paciente para conocer las indicaciones especificas,

P contraindicaci advertencias y p a tener en cuenta cuando se utiliza junto con este
dispositivo.
Posibles complicaciones

Embolia gaseosa Extravasacion

Infeccién del torrente sanguineo por catéter venoso Infiltracion

central Infeccion del sitio

Instrucciones de uso

© Prepare el sitio del puerto para la insercion de la aguja estéril siguiendo el protocolo de la
institucion.

© Conecte una jeringa de 10 ml que contenga solucién salina de cloruro sédico al 0,9 %
(solucién salina normal) a la conexién Luer Lock proximal de la aguja de Huber de seguridad
JetCan®. Retire la tapa de la aguja. Compruebe que la pinza estd abierta; cebe y enjuague el
dispositivo. Bloquee el liquido de cebado cerrando la pinza con presion positiva.

Nota:
a.El volumen de cebado del dispositivo con un tubo de extension recto es de 0,2 ml.
b. El volumen de cebado del dispositivo con un tubo de extensién en Y es de 0,3 ml.
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© Agarre y doble las aletas hacia arriba. Inserte la aguja perpendi-
cularmente en el septum del puerto. Abra la pinza y compruebe la
permeabilidad di el retorno de la sangre en el
tuho de extension. Enjuague y cierre la pinza con presion positiva.

O Doble las aletas hacia abajo hasta la parte superior del mecanismo
de seguridad. Cubra con apésitos el sitio y fijelos segtin el proto-
colo institucional. Inicie la inyeccién, infusion o aspiracion de
sangre segtin el procedimiento institucional.

© Interrupcion del acceso al puerto: Tras la finalizacién de la terapia,
enjuague el puerto segun el protocolo institucional. Cierre la pinza
mientras se inyectan los tltimos 0,5 ml de solucién. Estabilice el
puerto sujetando firmemente la base de la aguja de Huber de
seguridad JetCan® Pro contra la piel.

@ Tire firmemente de las aletas hacia arriba hasta que oiga o sienta
un «clic», lo que indica que la proteccion de seguridad se ha activado.

@ Deseche la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro utilizada en un contenedor de objetos punzantes segin el
protocolo institucional.

Voorzorgsmaatregelen

« Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door en volg de instructies tijdens het gebruik.

« Alleen gekwalificeerde dheid dewerkers mogen deze hulpmiddelen i ipul en verwijderen.
« Neem alle instructies, waarschuwingen, contra-indicaties, voorzichtigheidsopmerkingen en voorzorgsmaatregelen van
de fabrikant in acht voor alle i poorten, i y (IV-sy ) en

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend of als de hmldbaarheldsdatum is verstreken Onderzoek de
verpakking zorgvuldig voordat u deze opent om er zeker van te zijn dat de verpakking intact is en dat de houdbaar-
heidsdatum niet is verstreken. Het hulpmiddel wordt geleverd in een steriele verpakking en is niet-pyrogeen.

« Voorzichtigheid is geboden om onbedoelde naaldprikken te voorkomen. Bij het inbrengen, onderhouden, verwijderen
en weggooien van de hubernaald moeten de universele voorzorgsmaatregelen in verband met door bloed overgedragen
ziekteverwekkers in acht worden genomen om het risico op blootstelling aan verontreinigd bloed te beperken.

« Het wordt aanbevolen om dit product te vervangen in overeenstemming met de lokale of landspecifieke richtlijnen,
professionele normen of praktijken en/of beleidsregels van uw instelling met betrekking tot hubernaalden of infuus-
systemen (IV-systemen).

« Bevestig de juiste plaatsing van de naald in het poortreservoir door bloed aan te zuigen en te spoelen om de doorgan-
kelijkheid te controleren voordat er middelen worden toegediend door middel van infusie. Als er twijfel bestaat over de
juiste plaatsing van de naald, moet er een radiografische kleuringsp dure worden uitg d volgens het protocol
van de instelling om de plaatsing te bevestigen.

« De naald mag na verwijdering niet opnieuw in de poort worden ingebracht.

« Manipuleer de naald niet overmatig wanneer deze zich in de poort bevindt.

A
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« Aperte completamente todas as ligagdes, tampas dos pontos de injecao em Y,ou conectores sem agulha antes da utilizacao.
Anao fixacao de uma tampa ou de um dispositivo sem agulha apropriado apds a remogao de uma tampa Luer lock macho
ou de um conector sem agulha pode resultar numa embolia ou hemorragia.

« Destinado a utilizagao tinica. NAO REUTILIZAR. A reutilizagdo e/ou reembalagem pode criar um risco de infegao do paclente
ouutilizador, aintegridade estruturale/ouas caracteristicas ismateriaisede aododispositivo,
0 que provocar uma falha do dispositivo e/ou lesdes, doenga ou morte do paciente.

* Apenas o prucesso de esterilizagao validado pelo fabricante pode assegurar uma esterilizagao eficiente. O produto deve ser
ar em condigdes secas. Nao exponha os prod balados a luz solar direta.

« Se 0 mecanismo de seguranga do dispositivo nao for utilizado corretamente ao retirar a agulha do local da porta, a ponta
da agulha pode reaparecer na base, resultando numa picada acidental com uma agulha contaminada. Uma picada de uma
agulha inada pode op 1 de exposicao a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

« Verifique se o comprimento da agulha é correto com base na profundidade do reservatério da porta, na espessura do
tecido e na espessura de qualquer penso sob a base da caixa de seguranca da agulha; se for demasiado comprido, a agulha
e/ou a porta podem ficar danificadas na inser¢ao; se for demasiado curto, a agulha pode nao perfurar completamente o
septo da porta,a medicagao pode ser fornecida no tecido circundante e/ou a agulha pode estar bloqueada.

« Nao altere o dispositivo.

« Apos utilizacao, este produto pode rep um perigo bioldgi ial
a pratica médica aceite e as leis e regulamentos locais, regionais e federals aplicaveis.

ie e descarte em conformidade com

da para infusio d de contraste, aplicam-se os

« Quando a agulha de seguranga Huber JetCan® Pro ¢ utilizada para injegao sob pressao, o dispositivo deve ser utilizado em
conjunto com um cateter subcuténeo de acesso vascular de injegao sob pressao implantado.

« Verifique se o paciente tem implantada uma porta de injegao sob pressao. Quando utilizada especificamente para injegao
sob pressao, a agulha de seguranca Huber JetCan® Pro s6 pode ser utilizada em conjunto com uma porta compativel com

de pressao pode ser identificado através de dois dos seguintes métodos:
@ Cartdo de implante do paciente do dispositivo ou registo médico do dispositivo ou segundo instrugdes do fabricante
« Néo injete sob pressao através da agulha de seguranga Huber JetCan® Pro a menos que haja confirmago do retorno do
« Se os meios de contraste nao forem aquecidos a temperatura corporal antes da injegao sob pressao pode ocorrer falha do
« As definigdes do injetor podem resultar em falha do dispositivo. Consulte a rotulagem individual do produto para obter a
« Ao injetar sob pressdo através da agulha de seguranga Huber JetCan® Pro com um ponto de injegdo em Y, substitua
qualquer tampa sem agulha na extensao néo utilizada por uma tampa sem saida e aperte.
« Lave vigorosamente o dispositivo com uma seringa de 10 mL ou maior e solugao salina normal estéril antes e imediata-
« A indicacao da agulha de seguranga Huber JetCan® Pro para injecao sob pressao de meios de contraste implica a capa-

cidade do sistema para suportar o procedimento, mas nao implica a adequacao do procedimento a um paciente. Um
médico com a devida formagao é responsavel pela avaliagao do estado de satide de um paciente no que diz respeito a um

« De Luer-aansluitingen van het i y mogen niet op voor lucht terwijl de naald zich in de poort bevindt. Quando utilizada com uma porta de injegio sob pressao i
qud: . T ohaid 1 : a4 R L
e Configuracién de Caudalipsr Caudal de i mye(uon de alta presion Volumen de Probeer het veili: niet te seguintes avisos:
Configuracion la aguja graveca (ml/s @ presion méx. cebado (ml) * Raadpleeg de gebrulksaanwn]zmg voor de poortkatheter van de patiént voor specifieke indicaties, voorzorgsmaatrege-
(ml/s) de 34,5 bar [500 psi]) len, contra-indicaties, voorzichtigt pmerkingen, waarschuwingen en procedures met betrekking tot gebruik in
19 G x 15 mm (1/2 in) 33 5 0,2 binatie met dit hulpmiddel
19 G x 19 mm (3/4 in) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 in) 28 5 0,2 Mogelijke complicaties a pressao adequada.
19 G x 38 mm (1-1/2 in) 27 5 02 . - Caracterist » U cateter s e
20G x15 mm (1/2in) p S 02 Luchtembol Extravasatie © Pontos de palpacdo ou identificador CT radiopaco
- . loedt ie als gevolg van gebruik van centraal Infiltratie
Recto 20 G x19 mm (3/4 in) % 5 02 veneuze katheter Plaatselijke infectie da porta.
20 G x 25 mm (1in) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 in) 21 5 0,2 sangue e da permeabilidade.
22Gx 15 mm (1/2in) 1 2 0,2 €oruiksaanwijzing
22 G x 19 mm (3/4 in) 10 2 0.2 © Bereid de plaats van de poort volgens het protocol van de instelling voor op steriele dispositivo.
22 G x 25 mm (1 in) 9 2 0,2 naaldinbrenging. 1IIIGOES -0 ¢
226 x 38 mm (1-1/2n) 7 P 02 - pressdo méaxima do injetor sob pressdo.
X8 mm n z © Bevestig een spuit van 10 ml met 0,9% natriumchloride (normale zoutoplossing) aan de
19 G x 19 mm (3/4 in) 31 5 0,3 proximale Luer-aansluiting van de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald. Verwijder de
19G x 25 mm (1in) 28 5 03 naaldafdekking. Controleer of de klem is geopend en p en spoel het hulpmiddel
8 N N e " . . A - .
196 x 38 mm (1-1/2 in) Py S 03 Sluit de preparatievloeistof in door de klem onder positieve druk te sluiten. mente apés a conclusao dos estudos de injegao sob pressao.
E , °
20 G x 19 mm (3/4 in] 25 5 0,3 .
Recto con ¢ - ) . Opmerking:
sitioen Y 20 Gx 25 mm (1in) 2 5 0,3 a. Het preparatievolume van het hulpmiddel met een rechte verlengslang is 0,2 ml.
20 G x 38 mm (1-1/2 in) 21 5 0,3 b. Het preparatievol van het hulpmiddel met een verlengslang met Y-stuk is 0,3 ml. procedimento de injecao sob pressao.
22 G x 19 mm (3/4 in) 10 2 0,3 « Nao exceda 34,5 bar (500 psi) quando
22 Gx25mm (1in) 9 2 0,3 fizer injegdes sob pressao através do dispositivo. A
22 G x 38 mm (1-1/2 in) 7 2 0,3
(2]
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Informacién de RM © Pak de vleugels vast en vouw deze omhoog. Steek de naald lood-

Las pruebas no clinicas han demostrado que la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro es compatible con RM bajo

condiciones especificas. Se puede someter a un escaner a un paciente con este dispositivo en un sistema de RM de forma

segura bajo las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas, solo.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 900 Gauss/cm (9 T/m).

« Tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) méxima promediada en todo el cuerpo indicada por el sistema
de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de escaneo (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de escaneo determinadas, se espera que la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro produzca un
aumento maximo de temperatura de 1,7 °C tras 15 minutos de escaneo continuo (es decir, por secuencia de pulsos).

En ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen provocado por la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro sobresale
unos 25 mm de este dispositivo cuando se obtiene la imagen mediante una secuencia de pulsos de gradiente eco y un
sistema de RM de 3 teslas.

Aviso
Informe de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo a PEM Medical, Inc.y a la
autoridad del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Garantia

PEM Medical, Inc. garantiza que este producto ha sido fabricado de acuerdo con las normas y especificaciones correspon-
dientes. El estado del paciente, el t: clinicoy el i del producto pueden afectar al rendimiento

de este producto. El uso de este producto debe realizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas y segtin las
indicaciones del médico que lo prescribe.

Sugerencia para los pacientes

El dispositivo estd disefiado y calificado para no tener efectos a largo plazo. Por favor, siga las recomendaciones del médi-
co,ya que este dispositivo solo se utiliza junto con un catéter de puerto de acceso vascular implantado quirdrgicamente.
Las recomendaciones deben basarse en el procedimiento que se realice.

Informacion sobre el material

Los materiales utilizados por parte de PFM Medical, Inc. son materiales p
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al Registro, evaluacion, autorizacion y restriccién de sustancias quimicas
(REACH).

La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro estd completamente libre de latex de caucho

natural y de cualquier sustancia de origen natural.

El dispositivo se suministra estéril, esterilizado por 6xido de etileno (OE), y no es pirogénico.

ad

que plen con los isitos del

Desechar después del uso

Después de su uso, los productos v accesonos médicos plantean posibles riesgos fisicos, como los relacionados con

objetos p riesgos bioldgicos e infe o peligros microbianos, como explantes, agujas o equipos quirtirgicos
inad ial de origen humano. Por esta razén, los productos y sus

accesorios deben mampularse y eliminarse de forma segura de acuerdo con las normas hospitalarias estindar y las

con sustancias p

leyes y regl y les. Se debe prestar especial atencion a los requisitos especiales de los residuos
peligrosos en el caso de residuos infecciosos.

Informacion adicional

« Se debe informar al paciente de las advertencias, p i contraindicaci y posibles i pertinentes.

« Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad
nacional competente.
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Gebruiksaanwijzing

pfmmedical
JetCan® Pro-veiligheidshubernaald

Quality and Experience - since 1971

Beschrijving van het product

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald is een niet:

de hubernaald die is bestemd voor het verkrijgen van toegang
tot het septum van een chirurgisch geimpl vaattoegangspoortkatheter voor toediening van intraveneuze vloei-
stoffen, bloedafname en power-injectie van contrastmiddel, tot 5 ml/s bij 34,5 bar (500 psi). Het product bestaat uit één
hulpmiddel dat een naald, een verlengslang en een veiligh 1 voor bescherming na gebruik en verwijdering
omvat.

L

Veiligheids-

Verlengslang mechanisme

( )

Y-stuk (optioneel) K

Hubernaald ‘

Patiéntenpopulatie
Het hulpmiddel is bestemd voor langdurige intraveneuze toegang bij pediatrische of volwassen patiénten met een chirur-

recht in het septum van de poort. Open de klem en controleer de
doorgankelijkheid met behulp van visuele terugstroom van bloed
in de verlengslang. Spoel en sluit de klem onder positieve druk.

(]

Vouw de vleugels omlaag naar de bovenkant van het veiligheids-

1 Breng verband iaal aan en fixeer volgens het
protocol van de instelling. Begin de injectie, infusie of bloedaan-
zuiging volgens de procedure van de instelling.

(]

Poorttoegang opheffen: spoel de poort volgens het protocol van

de instelling na voltooiing van de therapie. Sluit de klem terwijl
u de laatste 0,5 ml oplossing injecteert. Stabiliseer de poort door
de basis van de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald stevig tegen

de huid te drukken.

O Trek de vleugels stevig omhoog totdat u een klik hoort of voelt.
De klik betekent dat de veiligheidsafscherming is geactiveerd.

@ Gooi de geactiveerde JetCan® Pro-veiligheidshubernaald weg in een container voor scherpe materialen volgens het
protocol van de instelling.

Precaucoes

« Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar; siga todas as instrugdes durante a utilizacao.

« Apenas profissionais de satide qualificados devem inserir, manipular e remover estes dispositivos.

« Siga todas as instrugdes, avisos, contraindicagd idad para todas as infusdes, portas, conjuntos
intravenosos (IV) e sistemas sem agulha, conforme especlﬁcado pelo fabricante.

« Nao utilize se a embalagem estiver danificada, aberta ou a data de validade tiver passado. Examine cuidadosamente a
embalagem antes da abertura para confirmar a integridade e que a data de validade nao passou. O dispositivo é fornecido
numa embalagem esterilizada e é nao pirogénico.

« Deve ter-se o cuidado de evitar picadas de agulha acidentais. Devem ser observadas precaugdes universais no que res-
peita aos agentes patogénicos transportados pelo sangue para a insergao, a0, remocao e eliminagao da agulha
Huber, a fim de reduzir o risco de exposigao a sangue contaminado.

« Recomenda-se que este produto seja alterado de acordo com diretivas locais ou nacionais especificas, normas ou prati-
cas profissionais, e/ou de acordo com a politica da institui¢ao para agulhas Huber e conjuntos de infusao intravenosa
(w).

« Confirme a colocag@o correta da agulha no reservatério da porta por aspiragao de sangue e lavagem para verificar
a permeabilidade antes da infusao de qualquer substancia. Em caso de divida quanto a colocacao adequada da agulha,
realize um p di de contraste radi para confirmar a colocagao por protocolo institucional.

« Nao retire e reintroduza a agulha na porta.

« Evite a manipulagao excessiva apés a agulha estar na porta.

« As ligacdes do conjunto de infusao Luer nao devem ser deixadas abertas ao ar enquanto a agulha estiver na porta.

« Nao tente anular o mecanismo de bloqueio de seguranca.

Debiet bij Debiet bij power-injectie P : « Consulte nas Instruques de utilizagao do cateter do paciente as indi especificas,
. . S - Teparatievolume - - N o~ " o P
Configuratie Naaldconfiguratie zwaartekracht (ml/s bij max. druk van (ml) contraind P gdes, avisos di quando utilizado em conjunto com este dispositivo.
(ml/s) 34,5 bar (500 psi)) N
19 G x 15 mm (0,5 inch) 33 5 0,2 s o P
- Complicagdes possiveis
19 G x 19 mm (0,75 inch) 31 5 0,2
19.G x 25 mm (1 inch) % S 0,2 Embo_lla aérea ) Inflltfagao
- Infecdo da corrente sanguinea por cateter venoso central Infecdo do local
19 G x 38 mm (1,5 inch) 27 5 0,2 Ext o
20 G x 15 mm (0,5 inch) 27 5 0,2
Recht 20 G x19 mm (0,75 inch) 5 5 02 Instrugdes de utilizagao
20 G x 25 mm (1 inch) 24 5 0,2 - - — "
inch © Prepare o local da porta para a insercao da agulha esterilizada em conformidade com o
20 G x 38 mm (1,5 inch) 21 5 0,2 P lo institucional.
22 G x 15 mm (0,5 inch) 1 2 0,2
22 G x 19 mm (0,75 inch) 10 2 0,2 © Fixe uma seringa de 10 mL contendo 0,9% de cloreto de sodio (soro fisiologico normal) a
22G x 25 mm (1inch) 9 2 0,2 ligacao Lue?' !ock proximal da agulha de seguranga Huber JefCanf }’ro. Remo!{a a ta@pa da
B agulha. Verifique se o grampo esté aberto, prepare e lave o dispositivo. Bloqueie o fluido de
22 G x 38 mm (1,5 inch) 7 2 0,2 - M L
preparagao fechando o grampo com pressao positiva.
19 G x 19 mm (0,75 inch) 31 5 0,3 o
19 G x 25 mm (1 inch) 28 5 0,3 Nota: _ N - B
- a.0 volume de preparagao do dispositivo com um tubo de extensao reto é de 0,2 mL.
19 Gx 38 mm (1,5 inch) 2 5 03 b. 0 volume de preparagao do dispositivo com um tubo de extensao do ponto de injegao
20 G x 19 mm (0,75 inch) 25 5 0,3 emYéde0,3mL.
Recht met -
Yestuk 20 G x 25 mm (1 inch) 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1,5 inch) 21 5 0,3
22 G x 19 mm (0,75 inch) 10 2 0,3 [2)
22 G x 25 mm (1 inch) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1,5 inch) 7 2 0,3
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MR-informatie

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald MR Conditional is. Een patiént met dit

hulpmiddel kan onder de d digheden veilig worden gescand in een MR-systeem:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 Tesla

 Magnetisch ruimtelijke-gradiéntveld van maximaal 900 Gauss/cm (9 T/m)

« Door MR-systeem geregistreerd, gemiddeld, specifiek absorptietempo (SAR) van maximaal 2 W/kg voor 15 minuten
scannen van het volledige lichaam (d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus

Onder de gedefinieerd digheden zal de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 1,7 °C veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Tijdens niet-klinische tests strekte het door de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald veroorzaakte beeldartefact zich
ongeveer 25 mm voorbij dit hulpmiddel uit bij beeldvorming met behulp van een gradiéntechopulssequentie en een
MR-systeem van 3 Tesla.

Kennisgeving
Alle ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan PFM Medical, Inc. en aan de
bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Garantie

PFM Medical, Inc. garandeert dat dit product is vervaardigd volgens de toepasselijke normen en specificaties. De toestand
van de patiént, de klinische behandeling en het prod derhoud kunnen de prestaties van dit product beinvloeden.
Dit product moet worden gebruikt volgens de meegeleverde instructies en de aanwijzingen van de voorschrijvende arts.

Advies aan patiénten

gisch geimplanteerde poortkatheter. De getrainde gebruiker bepaalt de juiste hulpmiddelconfi; ie voor elke individuel
patiént na afweging van de contra-indicaties, de gezondheidstoestand van de patiént en de persoonlijke klinische ervaring.

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald is geindiceerd voor gebruik bij de toediening van vloeistoffen en geneesmiddelen
en bij bloedafname via chirurgisch 1 de vaattoegangspoorten. Deze is compatibel met power-injectiepoorten
en bijbeh de power-injecti dures tot 34,5 bar (500 psi).

De JetCan@ Pro- velllgheldshubemaald omvat een passief veiligheidsmechanisme dat bij terugtrekking uit een poort-
katheter wordt geactiveerd om onbedoelde naaldprikken te voorkomen en blootstelling aan gevaarlijke vloeistoffen tot
een minimum te beperken.

Beoogde gebruiker

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald mag alleen worden gebruikt door artsen, verpleegkundigen en radiologisch technici
of gelijk dheid: dewerkers die in staat zijn het product te gebruiken volgens de instructies van de
fabrikant.

Contra-indicaties

« NIET GEBRUIKEN bij bekende of vermoedelijke aanwezigheid van een infectie, bacterie of septikemie.
« NIET GEBRUIKEN als plaatselijke weefself: en een goede hulpmiddelstabilisatie en/of toegang verhinderen.
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Waarschuwingen

« Draai alle verbindingen, einddoppen voor het Y-stuk of naaldloze connectoren v66r gebruik volledig vast. Het niet bevesti-
genvan een einddop of een geschikt naaldloos hulpmiddel na het verwijderen van een einddop voor een mannelijke Luer-
aansluiting of naaldloze connector kan leiden tot een embolie of een bloeding.

« Bestemd voor eenmalig gebruik. NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik en/of herverpakking kan een risico op infectie van de
patiént of de gebruiker opleveren, de structurele integriteit en/of essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken van het hulp-
middel aantasten, wat kan leiden tot hulpmiddeldefecten, en/of letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

« Alleen bij uitvoering van het gevalideerde sterilisatieproces van de fabrikant is een efficiénte sterilisatie gegarandeerd.
Het product moet droog worden bewaard. Stel de verpakte producten niet bloot aan direct zonlicht.

« Als het veilighei isme van het hulpmiddel niet correct wordt gebruikt bij het verwijderen van de naald uit
de poort, kan de naaldpunt opnieuw uit de basis komen, wat kan leiden tot een onbedoelde naaldprik met een veront-
reinigde naald. Een naaldprik met een verontreinigde naald kan de kans op blootstelling aan door bloed overgedragen
ziekteverwekkers vergroten.

« Controleer of de naaldlengte correct is op basis van de diepte van het poortreservoir, de dikte van het weefsel en de dikte
van eventueel verbandmateriaal onder de basis van de veiligheidsbehuizing van de naald. Als de naald te lang is, kunnen
de naald en de poort beschadigd raken bij het inbrengen. Als de naald te kort is, kan de naald het septum van de poort
niet volledig doorboren en kunnen geneesmiddelen in het omringende weefsel terechtkomen en/of kan de naald worden
geblokkeerd.

« Verander niets aan het hulpmiddel.

« Na gebruik kan dit product een potentieel biol
gegooid in ing met de
wet- en regelgeving.

'h gevaar inhouden. Het hulpmiddel moet worden get d en weg-
dische praktijk en de toepasselijke lokale, regionale en nationale

i P P injectiepoort voor de infusie van contrastmiddel zijn de

Bl] gelmnk in ie met een g

. Als de JetCan® Pro- velllgheldshubemaald wordt gebrulkt voor power-injectie, moet het hulpmiddel worden gebruikt in

ie met een 1 de vaattoegangspoortkatheter die geschikt is voor power-injectie.

« Controleer of de patiént een geimplanteerde power-injectiepoort heeft. Als de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald
specifiek voor power-injectie wordt gebruikt, mag deze alleen worden gebruikt in combinatie met een poort die is goed-
gekeurd voor power-injectie.

Doorgaans kan een poortkatheter die is goedgekeurd voor power-injectie worden geidentificeerd aan de hand van een
van de volgende twee methoden:

© Palpatiep of radiopake CT-aanduidi
© Bij het hulpmiddel beh d(e) impl kaart of medisch dossier of volgens de instructies van de fabrikant van de
poort.

« De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald mag alleen voor power-injectie worden gebruikt als de terugstroom van bloed en
de doorgankelijkheid zijn bevestigd.

« Het niet op lichaamstemperatuur brengen van het contrastmiddel voor de power-injectie kan leiden tot hulpmiddelde-
fecten.

« De injectorinstellingen kunnen leiden tot hulpmiddeldefecten. Raadpleeg het etiket van elk product voor de

Het hulpmiddel is ontworpen en gekwalificeerd om geen langetermijneffecten te veroorzaken. Volg de aanbevelingen
van de arts, aangezien dit hulpmiddel alleen wardt gebrulkt in combinatie met een Chlrlll'ngCh geimplanteerde vaat-

gangspoortkatheter. De aanbevelingen zijn g d op de procedure die wordt

Materiéle informatie

De door PFM Medical, Inc. gebruikte materialen zijn geteste materialen die voldoen aan de eisen van Verordening (EG)
1r1.1907/2006 inzake de registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische
stoffen (REACH).

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald is volledig vrij van natuurrubberlatex en andere natuurlijke stoffen. @
Het hulpmiddel wordt steriel geleverd, gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO), en is niet-pyrogeen.

Verwijdering na gebruik

Na gebruik houden medische producten en hulpmiddelen potentiéle fysische gevaren in, zoals gevaren van scherpe
voorwerpen, biologische gevaren, gevaren voor infecties of microbiéle verontreiniging, zoals explantaten, naalden of
chirurgische instrumenten die zijn verontreinigd met mogelijk infectieuze stoffen van menselijke oorsprong.

Daarom moeten de prod en de bijbeh ds veilig worden gehanteerd en weggegooid in overeenstem-
ming met de d ziekenhui hriften en de nationale en regionale wet- en regelgeving. Bij de verwijdering
van infectieus afval moet bijzondere aandacht worden besteed aan de speciale voorschriften voor gevaarlijk afval.

Aanvullende informatie

« De patiént moet worden geinformeerd over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties en
mogelijke complicaties.

« Alle ernstige incidenten in verband met het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale
instantie.
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Instrucoes de utilizacao
Agulha de seguranca Huber
JetCan® Pro

Descri¢ao do produto

A agulha de seguranga Huber JetCan® Pro é uma agulha Huber nao traumatica destinada a aceder ao septo de um cate-

ter subcutaneo de acesso vascular implantado cirurgi para o for de fluidos intravenosos, colheita de
amostras de sangue e injegao de meios de contraste sob pressao, até 5 mL/s a 34,5 bar (500 psi). O produto é um dispositivo
tnico integrado com uma agulha, tubo de a0 e de para protecao apés utilizagao e eliminagao.
Mecanismo
Luer fémea @ b Tubo de extensao de seguranca
Ed = ;

Ponto de injegdo em Y K

fémea (opcional)

Agulha Huber

Populagio de pacientes

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no acesso intravenoso a longo prazo em pacientes pediatricos ou adultos com
um cateter subcutaneo implantado cirurgicamente. O utilizador com formagao determina a configuragao apropriada do
dispositivo para cada paciente individual depois de considerar as contraindicagdes, o estado de satide do paciente e a
experiéncia clinica pessoal.

Indicacdes de utilizacao

A agulha de seguranga Huber JetCan® Pro ¢ indicada para utilizagao no for de fluidos e bem
como para recolha de amostras de sangue através das portas de acesso vascular implantadas cirurgicamente. £ compativel
com portas de injegao sob pressao e procedimentos de injegao sob pressao associados até 34,5 bar (500 psi).

A agulha de seguranca Huber JetCan® Pro incorpora um mecanismo de seguranca passiva, ativado aquando da retirada de
um cateter subcutneo para ajudar na prevencao picadas de agulha acidentais e minimizar a exposicao a fluidos perigosos.

Utilizador a que se destina
A agulha de seguranga Huber JetCan® Pro s6 pode ser utilizada por médicos, enfermeiros e técnicos de radiologia ou seus

toegestane druk van de power-injector.

« Bij power-injectie met behulp van een JetCan® Pro-veiligheidshubernaald met een Y-stuk moeten eventuele onnodige
doppen op het ongebruikte verlengstuk worden vervangen door een einddop. Draai de einddop(pen) goed vast.

« Het hulpmiddel moet v66r en direct na het uitvoeren van de power-injectie krachtig worden gespoeld met behulp van
een spuit van 10 ml of meer en steriele zoutoplossing.

« De indicatie van de JetCan® Pro-veiligheidshub injectie van contrastmiddel impliceert dat het sys-
teem de procedure aankan, maar niet dat de procedure geschikt is voor een patiént. Een juist getrainde arts is verant-
woordelijk voor het beoordelen van de gezondheid van een patiént met betrekking tot een power-injectieprocedure.

« Gebruik geen druk van meer dan 34,5 bar (500 psi) tijdens
power-injectie van contrastmiddel met behulp van het hulpmiddel.

naald voor p
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1 na pratica dos cuidados de satide que possam utilizar o produto de acordo com as informagdes fornecidas nas
mstrugoes do fabricante.

Contraindicacoes

«NAO UTILIZAR em caso de conhecimento ou suspeita da presenca de uma infecéo, bactéria, ou septicemia.
«NAO UTILIZAR se os fatores teciduais locais impedirem a estabilizagao e/ou acesso adequados ao dispositivo.

© Agarre e dobre as asas para cima. Insira a agulha na perpendicular
no septo da porta. Abra o grampo e verifique a permeabilidade
com um retorno visual de sangue na tubagem de extensao.
Enxague e feche o grampo com pressao positiva.

O Dobre as asas até a parte superior do mecanismo de seguranca.
Cubra e proteja o local em conformidade com o protocolo insti-
tucional. Inicie a injecdo, infusdo, ou aspiragao de sangue
em conformidade com o procedimento institucional.

© Terminar acesso a porta: apés a conclusao da terapia, lave a porta
em conformidade com o protocolo institucional. Feche o grampo
enquanto injeta os ltimos 0,5 mL de solugdo. Estabilize a porta
segurando firmemente a base da agulha de seguranca
Huber JetCan® Pro contra a pele.

@ Puxe firmemente as asas para cima até ouvir ou sentir um
«clique», que indica que o escudo de seguranca estd ativado.

@ Elimine a agulha de seguranca Huber JetCan® Pro ativada num recipiente de objetos cortantes em conformidade
com o protocolo institucional.

Taxa de fluxo de injegao
sob pressao
(mL/s @ pressao méx.
34,5 bar (500 psi))

axa de fluxo de
gravidade
(mL/s)

Volume de
preparacao (mL)

Configuragao de

Configuragao apulh

19 G x 15 mm (1/2")
19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1") 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2") 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2
Reto
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2") 1 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22Gx25mm (1) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,3
19 Gx25mm (1) 28 5 03
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,3
20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3
g:‘i?lice‘:;:ope‘mtg 20 Gx 25 mm (1) 24 5 03
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 03
22Gx25mm (1) 9 2 03
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 03
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Informagio sobre RM

Os testes nao clinicos demonstraram que a utilizagao da Agulha de seguranga Huber JetCan® Pro é condicional para RM.

‘Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em seguranca a um exame num sistema de RM nas seguintes

condigdes:

« Campo magnético estético de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 900 Gauss/cm (9 T/m)

« Sistema de RM maximo reportado, taxa de absorao especifica (SAR) média de 2 W/kg para todo o corpo durante 15
minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo normal de funcionamento

. P

Nas de exame d| aagulha de Huber JetCan® Pro devera produzir um aumento maximo da
temperatura de 1,7 °C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pela agulha de seguranga Huber JetCan® Pro estende-se a cerca de
25 mm deste dispositivo quando elaborado com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

Aviso
Comunique qualquer incidente grave ocorrido com dispositivo a PFM Medical, Inc. e as autoridades competentes do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Garantia

A PFM Medical, Inc. garante que este produto foi fabricado de acordo com as normas e especificagdes aplicaveis. O estado

do paciente, o t clinicoea ao do produto podem afetar o desempenho deste produto. A utilizacao des-
te produto deve estar de acordo com as instrugdes fornecidas e em conformidade com as instrugdes do médico prescritor.

Aconselhamento aos doentes

0 dispositivo é concebido e qualificado para nao ter quaisquer efeitos a longo prazo. Siga as recomendagoes do médico,
uma vez que este dispositivo ¢ utilizado apenas em conjunto com um cateter subcutaneo de acesso vascular implantado
cirt As T devem b: no di que esta a ser realizado.

P

Informagao sobre o material

Os materiais utilizados pela PEM Medical, Inc. sao materiais testados que o0s
n.21907/2006 sobre o registo, avaliagdo, autorizacdo e restrigao dos produtos quimicos (REACH).
Aagulha de seguranca Huber JetCan® Pro é completamente livre de latex de borracha natural
e de quaisquer substancias que ocorrem naturalmente.

0 dispositivo é fornecido estéril, esterilizado por Oxido de Etileno (EO), e é nao pirogénico.

do 1l (CE)

Eliminacao apés a utilizacao
Apos a utilizacao, os produtos e acessérios médicos representam potenciais riscos fisicos, por exemplo devido a material

cortante, riscos biolégicos, infe¢des ou riscos bi tais como expl. agulhas ou equi cirdrgico
inado com substancias potencial de origem humana. Por este motivo, os produtos e respetivos
acessorios devem ser dos e eliminados em e cumprir as regras hospitalares padrao e as leis e regula-

mentos nacionais e regionais. Deve ser dada especial atengao aos requisitos especiais em matéria de residuos perigosos
no caso de residuos infeciosos.

Informagao adicional

« 0 paciente deve ser informado dos avisos, p des, contraindicagdes e possivei licagdes rel

« Todos os incidentes graves que ocorram em relagao ao produto devem ser comumcados a0 fabncante e as autoridades
nacionais competentes.
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JetCan® Pro Safety Huber Needle
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Explanation of the symbols on label and packaging // Erklarung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des symboles sur
I'étiquette et I'emballage // Significato dei simboli presenti su etichetta e confezione // Explicacion de los simbolos de las etiquetas y el embalaje //
Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Explicacao dos simbolos no rétulo e na embalagem // Ene€iynon twv ouppodwv
0TIV €TIKETA Kat 1) ovokevaoia /| Forklanng af symboleme pa etiketten og emballagen // Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu //
A cimkéken és a lason levd szi vy y k boltim na $titku a baleni // Etiketteki ve ambalajdaki
sembollerin agiklamas1 // Uz etiketes un iepakojuma esoso simbolu skaidrojums

Do not re-use // Nicht wiederverwenden // Ne pas réutiliser // Non riutilizzare // No reutilizar // Niet hergebruiken // Nao
reutilizar // Mqv i // Ma ikke /I Nie uzywac ponownie // Ne hasznalja fel tjra // Nepouzivejte
pak é /| Tekrar " atkartoti

Do not use if package is damaged // Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé // Non utilizzare se la confezione & danneggiata // No utilizar si el embalaje esta deteriorado // Niet gebmlken
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Belova aopaleiag Huber JetCan® Pro
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Meptypadi) mpoidvrog

H BeAdva aspaleiag Huber JetCan® Pro eivat pia atpavpatikt Bedva Huber mov mpoopiletat yia tv npdopaon oo Sid-
dpaypa meptPhipatog evog Xelpovpyika epdutevpevov kabetripa Bvpag ayyelakrc mpoomélaong, yia ) Xopriynen evso-
PAEPLwv vypwv, T Setypatodnpia aipatog kat v €yxvom oxiaypadikov pHECO VIO TEOT, E0G 5 mlL/s g 34 5 bar (500 psl)
To Tpoidv eival jua eviaia oVoKevT IOV evowpatave Pehdva, owlijva enékraong kat pnxaviopo aopaleiag yia mp

JeTd T Xprion Kat T anéppry.

Mnaviopog
Ewhivag enéxtaong asdaleiag

(=]

OnAuko Luer

T

=
=
On}\ukn SiarchaSwon ““QS‘\ ¥ o L
Tonov Y (mpoaipetika)
BeAova Huber
TAnOvopdg acdevorv
H GuoKevT) poopileTal yia XprioT) 0€ Hakpoxpo SopALp 60p Sratpikav 1) evijhikwv achevav pe Xetpovpytkd

epgutevpévo kabetripa Bopag. O smm&suuavoq Xpriomg KQQOPIZEI tqv Kum?\}uﬂ\n Siapdpdwon g cuokevtig yia kabe acle-
vij, agov Aapet vroyn tov Tig avtevdei€ers, v katdotaon g vyeiag Tov achevoug kat Ty Tposwrkt KAWIKY epnelpia.

Ev8zieig xpriong

H Belova aopaeiag Huber JetCan® Pro evSeikvutal yia t Xopriynom vypev kat pappdkev, kadag kat yia tm Setypatodnpia
aipatog pEow Xelpovpyikd epdutevpevay Bupmv ayyelakn npoonédaone. Eivar cuppaty pe BVpeg yxvomg vné migon kat
ouvadeic Stadikaaieg Eyxvong vnd Tieon £wg 34,5 bar (500 psi).

H Belova aopaleiag Huber JetCan® Pro evowpatavel évav nabntikd pnxaviopo acaleiag, o omoiog evepy {tat katd my
anopdkpuven amnoé €vav kabetpa Bvpag yia va ondrioer oty poAnyn toxainv tpummpdtey andé m feAdva kat va elayt-
aonourjoet v £kBeon o€ emukivuva vypa.

TipoPAenopevog xpriong

H Be)ova aopaleiag Huber JetCan® Pro propei va xpnotpononfei povo and 1atpoue, voonAevTés Kat TERVIKOUS aktivoloyiag

1) T0UG avtioToIXoUG snuyya?‘uansc 3 npukuxsc vyetovopkrig mepifakyng mov eivat ag Béam va xpnotporonaovV To TPoiov
Oppwva pe TiG MANPoPopies oV mapéx( oTIG 08Myieg ToV Kataokevaotr|.

Mnpodopiec MR

e pn kKAvikeg Sokipég, éxet kataSetyei oti n Peldva acpaleiag Huber JetCan® Pro ivat acdalii yia payvitiki topoypa-

¢ia (MR) vré npoimodéceig. Evag acheviig mov pépet autiv T ouokevr pnopei va vrioPAndei pe acpdleta oe 6apwon pe

gbotpa MR, o Tig akdlovbeg mpoimobécerg:

 ZTatiko payviko nedio 1,5 Tesla 1} 3 Tesla, povo

« Mayvnuiko nedio pe péytotn xwpikr fadpidwon 900 Gauss/cm (9-T/m)

« Méyiotog puBpog e18ixiig anoppodnong (SAR), pecotipmpévog yia o?xok?\qpo 0 uu)pu xat uvmpspopsvoq ano ovotnpa MR,
2 W/kg yta 15 Aentd odpwong (Snhadi, ava akolovbia nakpwv) oe 6 TpoTIo A pY

Yn6 g kaBopiopéveg auvbijkes odpwong, n Pelova acpaleiac Huber JetCan® Pro avapéveral va mpokaléoel péyiotn
avgnon g Beppokpaciag kard 1,7 °C petd and 15 Aenrd ovvexovg odpwong (SnAadi, ava akohovbia nadpwv).

Zt0 mAaioto pn KAWIKGV SOKIPGV, TO TEXVIHA aTEIKOVIOTG Tov TTpokaleitat ano t feldva aopaleiag Huber JetCan® Pro
€KTEIVETAL TEPITIOV 25 MM ANO AUTIY T1) CUCKEDT), 08 anetkovian pe Xprjon akolovbiag makpav PabpiSwrig nxovs kat
ouoTipatog MR 3 Tesla.

Inpeioon
Avadépete omtotoSijnote coPapd TepLOTATIKG OV GLVEPT) Ot OXEaT e T ouokevr) oty PEM Medical, Inc. kat oty appoSia
apx1 Tov kpatoug pPEOVG aTO OTOi0 Eival EYKATESTNPEVOG 0 XPTIOTNG T)/Kat 0 acBeviig.

Eyyonon
H PEM Medical, Inc. swvarm 0TL QUTO TO TPOTOV KATATKEVATTIKE GUPPWVA HE T wxvovm mipotuna Kat npoSiaypadic.
H katd ] Tov ach , 1 KAk 6; ia Kat 1) guvtripnon Tov TPoid va emnped v anédoon o

TpoiovTog. H xprion avtod tov npomvrog TIpENeL va yivetal SVPPuVa e TIG o8nyieg nou Tnapéxovral kat vno v kaboSiyn-
on Tov fepdmnovog tatpov.

ZupBovlég pog toug acdeveic

H guokevr| éxet oxediaotei kat TuotonomBei £101 WOTE va PN €XEL HAKPOXPOVIES ETUMTHOELS. AKOAOUBTOTE TIG GUOTATELG
0V Latpov, kabwg 1) guokevT| avty xproy itat povo oe 1O e €vav Xelpovpytkd epdutevpévo kabetrpa Bvpag
ayyetakrig npoonéhaong. Ot ovotdoels Oa npénet va Pacifovrar ot Sadikasia mov extedeitat.

TAnpodopisg oxeTIKA pe Ta VAIKA

Ta vAikd 1oV Xpnotpornotovvrat and v PEM Medical, Inc. eivat vAikd mov éxovv Sokipactei kat Guppoppwvoval pe Tig
anatroetg Tov kavoviopod (EK) ap. 1907/2006 yia tv kataxwpion, v aflodoynon, tv adeto8otnon kat toug eptoptapois
WV XNHIKGOV TPoioviwy (REACH).

H Belova aopaleiag Huber JetCan® Pro eivat eviedag analaypévn ané Adte§ puoikov kaovtoovk

Kat oToleoS1mote Gpuotkég ovaieg. @

H guokevr oteipa, popévn pe o€eidio tov abuleviov (EO) kat givar pr) TUPETOYOVOG.

Ambpprym petd ™ xprion
Metd ™ Xpriom ToVG, Ta atpotexvooytkd mpoidvta kat ta e§aptipata evéxouy Suvitikols Gpuatkovs KivShvoug, omwe
ano axpnpad aveikeipeva, Broloyikovg kvshvoug, Aotpwers 1 pikpopraxois kv§uvoug, 6w and ekputeloers, Bf)\ovec 1

« MH XPHIIMOIIOIEITE &dv givat yvwotr 1) mubavoloyeitat 1) napovsia Aoipwéng, faxtmpiwv i onparpiag.
« MH XPHIIMOIIOIEITE &dv ToTuKoi 10TtKoi mapdyovteg epnodilovv t owotr otabeporoinem g ovokevig f/kat Ty mpo-
onéhaon.
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* Toiftre mijpwg OAeg Tig oLVSETELS, Ta Teppatikd wpata TG StakAaSwong Tonov Y 1) toug suvSEapous xwpic PeAova mpwv and
) Xprjon. Ze mepintwon mov Sev tomobetn@ovv ta teppatikd mopata 1 pia katdAAndn ovekevr) xwpic Peova petd v
adaipeon €vog apoevikoy Teppatikov mepatog pe kAeidwpa Luer 1) évag avvdeopog xwpic felova, pmopei va mpokAndei

epPoln) 1) awpoppayia.
. Hpoopllsrm yia pia povo xpnm] MHN EITANAXPHZIMOIIOIEITE. H enavaypnotponoiner 1j/kat ia pmopei
va Snpiovpyroet kivBuvo p G Tov 0g 1) TV xpl]cm] va B¢oe1 o€ kivBuvo w Sopuxr) axepadtnra 1j/kat ta faoikd

s

XAPaKTPLOTIKA Twv VAKGV Kat Tov axeStacyod e G, o8nywvag &
Oquqosl 3 tpuupuuouo aoBévera 1) Odvaro tov uaesvouc

*H patikT pwon) prtopei va Siacpaliotei povo e TV eyKeKpIpEvn ano tov katackevaoth Siadikaoia anootei-
pwor. To Ttpoi6v pentet va anobnkevetat oe Eﬂpac ovvenxsc Mnv EKeatets TA GUOKEVATHEVA TIPOIOVTA OTO AEdo NALAKS Gu.

« Eav ev xpnowy 10€i 60T 0 PNKAVIONOG Ao G TG 16 xatd v apaipeon g PeAdvag anod o onpeio g V-
pag, priopei va enavepdaviatei T dxpo g feAdvag ano m Bdo, pe anotéheopa to Tuxaio tpuTmpa and tm poAvepévn felova.
‘Eva tpormpa and polvopévn edova propei va av§ijoet tv mbavotnta éxBeomg oe naboyova mov petadiSovrar pe o aipa.

« Befawwbeite ott To prjkog TG Peldvag eivar 0wotd pe Paon to Babog g Se§apeviic e Bvpag, To mdxog Tov 10TOV Kat To
Taxog orotovdijote emSéopov katw and ) Pdon tov nepiPAipatos aspaleias e PeAdvag. Eav to prikog eival moAv
peydlo, priopei va mpokAnOei npua oty Peldva 1/kat ) Bdpa kard ™y ewoaywy. Euv o pnxoc eivat oAb pixpo, 1 Peova
propei va pny Stanepdaocet mAjpwg to Stadppaypa g Bvpag kat evSéxetat va xopnynbei to pappako otov nepipardovia 10to
Ti/kat va amodppayBei n pedova.

« M1V TPOTIOTIOLEITE TT) GUOKELT|.

« Metd tm Xprjom, avto o mpoiov eviéxetat va eivar Broloy . XelPLOTELTe Kat anoppiyte 0 m)|.l¢¢ovu e v
AMOSEKTI] 1ATPIKT) MPAKTIKT] KAL TOVG LOXVOVTES TOTUKOUG, TIOA 0G Kat O S1axovg vopoug kat e

UEVKG O€ aoToXia TG TVOKEVT, i/Kat va

XElpOUpleO EE«JnT\wun TIov €xouv poAvvlei pe Suvnuikd poAvopatikés ovoieg avlparmvng mpoé . Kata ,0
XEIPLOPOG Kat 1) AToppuyr) TV Tpoio Kat v e§aptpdtev TG TpETEL va payp Ovat ps Pdl 1o
HE TOUG GUVIBELG VOTOKOPEIAKOUE KAVOVE Kat ToG eBVIKOUG Kat epidep OG VOHOUG Kat povs. ISiaitepn mpoco-

X1 mpénet va Sofei atig e18iké anarrrjoeis yia ta emkiviuva anopAnta oty nepintwon polvopatikwv anofAitwv.

Tpoodeteg mMAnpodopicg

* 0 aoBevi|G TIPETEL Va EVIIEPMVETAL Yia TIG OXETIKEG TipoerSoTtotrioeg, ipoduddgeig, avievSeifels kat rubaveg emmhokes.

'O\ ta coPapd MePLOTATIKA TIOV CUPPAIVOLY OE GXETT) JE TO TIPOIOV TIPETEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATATKEVATTT KAl 6TV
appodia eBvikr) apy.
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Brugsanvisning
JetCan® Pro sikkerhedskanyle
til infusion

pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

Produktbeskrivelse

© Tag fat i vingerne, og fold dem opad. Szt kanylen vinkelret ind
i portens septum. Abn klemmen, og bekraeft dbenhed med visuelt
blodtilbageleb ind i forlengerslangen. Skyl og luk klemmen under ‘i
positivt tryk. LAV

O Fold vingerne ned til toppen af sikkerhedsmekanismen. ‘
Forbind og sikr stedet i henhold til institutionens protokol.
Start injektion, infusion eller blodaspiration i henhold til insti- =]
tutionens procedure.

© TFjernelse af port: Ved fuldferelse af behandling skal porten skylles
i henhold til institutionens protokol. Luk klemmen, mens der
injiceres mindst 0,5 ml oplesning. Stabiliser porten ved at holde
bunden af JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion ned mod
huden.

O Trak vingerne bestemt opad, til du herer eller foler et "klik”,
hvilket angiver, at sikkerhedsskjoldet er aktiveret.

© Bortskaf den aktiverede JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion i en kanyleboks i henhold til institutionens
protokol.

Gennemlobshastighed Gennemlobshastighed for

Srodki ostr

« Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje i stosowac sie do nich podczas uzytkowania urzadzenia.

* Wp dzanie, obstuge i ie tych urzadzen powinni przeprowadza¢ wylacznie wykwalifikowani pracownicy
stuzby zdrowia.

« Nalezy przestrzega¢ wszystkich okreslonych przez producenta instrukeji, ostrzezen, przeciwwskazan, przestrdg i srod-
kéw ostroznosci dotyczacych wszystkich ptynéw infuzyjnych, portéw do dostepu naczyniowego, zestaw6w do infuzji
dozylnych, a takze systeméw beziglowych.

« Nie ¢, jesli opal ie jest uszkod: otwarte lub uptyneta data waznosci. Przed otwarciem nalezy dokladnie
obejrze¢ opakowanie, aby potwierdzic jego integralnos¢ oraz to, ze nie mineta data waznosci. Urzadzenie dostarczane
jest w jalowym opakowaniu i jest ono niepirogenne.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowych zaktu igla. Nalezy przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych patogenéw przenoszonych przez krew przy zaktadaniu, konserwacji, usuwaniu i utylizacji igty
Hubera, aby zmniejszy¢ ryzyko ekspozycji na skazong krew.

« Zaleca sie prowadzenie wymiany tego produktu zgodnie z lokalnymi lub krajowymi wytycznymi, standardami zawodo-
wymi lub praktyka i/lub zgodnie z polityka danej placéwki dotyczaca igiet Hubera, zestawéw do infuzji dozylnych.

« Potwierdzi¢ prawidlowe umieszczenie igty w zbiorniku portu poprzez aspiracje krwi i przeptukanie w celu sprawd
droznosci przed infuzja jakiejkolwiek substancji. W przypadku watpliwosci co do prawidlowego umieszczenia igly
nalezy wykonac zabieg radwgraﬁczny z uzyciem barwnika w celu potwierdzenia umieszczenia igty zgodnie z protoko-
tem obowiazujacym w danej pl

« Nie nalezy wyjmowac i wprowadza¢ ponownie igly do portu.

« Nalezy unika¢ nadmiernego manipulowania po wprowadzeniu igty do portu.

« Nie wolno pozostawia¢ zlqczy typu Luer zestawu mfuzy;nego otwartych dla powietrza, gdy igta znajduje si¢ w porcie.

Konfiguration l\onﬁlgur;;twn af som folge af tyngdekraft \lwklm]el;tmnl Prll]]ll‘{gvll?lulllen « Nie probowaé oby L q A- A1 j : : : o
kanylen (ml/sek.) (?"/ se_(’;ve-( maks, (ml) « Nalezy zapoznaé sie z instrukcja uzytkowania cewnika portu pacjenta w odniesieniu do szczegélnych wskazan, $rod-
(ryk 34,5 bar (500 psi) kow ostroznosci, przeciwwskazan, przestrog, ostrzezer i zabiegé ych w powi iuz tym dzeni
19 G x 15 mm (1/2") 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4" 31 5 0,2 e . .
(3/47) - Mozliwe powiktania
19 G x 25 mm (1") 28 5 0,2
" zator p0w1etrzny infiltracja
19 G x 38 mm (1-1/2 27 5 0,2
0GR EI/Z{') ) = 5 0’2 krw1 od centralnego cewnika zylnego zakazenie miejscowe
x15mm ,
. 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2 e
Lige
20Gx25mm(1") 24 5 0,2 P
Instrukcla uzycia
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2
22.G x 15 mm (1/2") I 2 0,2 © Przygotowad miejsce ia portu do wprowadzenia jatowej igly zgodnie z
2GR0 ") o > ) protokolem obowiazujacym w danej placéwee.
x19 mm ,
22G6x25mm(1") 9 2 0,2 © Dolaczyé strzykawke o pojemnosci 10 ml zawierajaca 0,9% roztwor chlorku sodu (s61 |
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2 fizjologiczng) do proksymalnego ztacza LuerLock bezpiecznej igly Hubera JetCan® Pro. |
9GxD o 2 03 Zdjac ostong igty. Sprawdzi¢, czy zacisk jest otwarty, zala i przephukac urzadzenie. W,
X19 mm (3/47) 5 t Zablokowa¢ ptyn stuzacy do napelnienia poprzez zamknigcie zacisku w warunkach
19 Gx 25 mm (1) 28 5 03 dodatniego ci$nienia. o
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,3
. 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3 Uwaga:
Lige med 20G x25 mm (1) 2 5 0,3 a. Objetos¢ napelnienia urzadzenia z prostg rurka przedtuzajaca wynosi 0,2 ml.
Y-stykke 206 x 38 mm (L1/2") 7 s 03 b. Objetos¢ napelnienia urzadzenia z rurka przedtuzajaca facznika typu Y wynosi 0,3 ml.
X . £}
22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,3
22Gx25mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3
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MR-oplysninger

Tkke-kliniske tests har vist, at JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er MR-betinget. En patient med denne enhed

kan scannes sikkert i et MR-system under felgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa udelukkende 1,5 Tesla eller 3 Tesla

 Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 900 Gauss/cm (9 T/m)

« Maksimalt rapporteret MR system, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg
115 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens) i den normale driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion at generere en maksimal

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er en ikke-udkernende kanyle til infusion, som er beregnet til at fa adgang
til septum i et kirurgisk implanteret kateterhus med vaskuler adgangsport til tilferslen af intravenese vasker,
blodprevetagning og trykinjektion af kontrastmidler, op til 5 ml/sek. ved 34,5 bar (500 psi). Produktet er en enkelt enhed
integreret med en kanyle, et forlengerrer og en sikkerhedsmekanisme til beskyttelse efter brug og bortskaffelse.

Sikkerheds-
Hun-Luer @3 ) Forleengerror mekanisme
T f ':_Lf‘f':’:\ T
=L
Hun-Y-stykke (valgfri) \“‘Q%‘\ v _&JL

Kanyle til infusion

‘Otav xpnoty iraL pe epdp 6Movd:

nipociSononjoeig:
« ‘Otav 1 Berova aopaleiag Huber JetCan® Pro Xpnotpomoleital yia £yxvon v mieor), 1) GUOKEVT) TPETIEL VA XPT|TL itat

pévn Bbpa éyxvong vmé Ttieon yia £yXuon oxiaypagikov, Loxvovv ot

. 1o
Pat P ion

Enheden er beregnet til at blive brugt til langvarig intravenes adgang hos paediatriske og voksne patienter med et kirurgisk

oe guvSuaopo pe Evav epdutevpévo kabetipa Bvpag ayyerakrig poonéhaong pe Suvardtnta Eyxvong vno mieon.

 BeBawwbeite ot o aoBeviic Sabéter epdutevpévn Bvpa pe Suvatomra Eyxvong vno mieon. ‘Otav n Peddva acpaleiag
Huber JetCan® Pro Xpno1{oToIE{TaL GUYKEKPIHEVA Yid £YXVOT) UTIO TLEQT), HTTOpEL va i povo og 1O pe
pa katdAAnAn 80pa éyxvong vno mieon.
Zuviifwg, évag kabetrpag BUpag pe Suvatdtnta €yxveng vno mieon propei va avayvwplotei pe onotadinote ano tg §vo
akolovbeg pedoSoug:
O Inpeia YynAadnong 1 aktvookiepd avayvwplotikd CT
© Kdpra epputevpatog acdevolg OXETIKA PE TT) GUOKELT 1) 1ATPIKOG PAKEAOG TNG CLTKEVTIG 1) TOpPwVa e TIG 08Tyieg Tov

Katackevaotr) g Bvpag.

* Mnv ipaypatornoteite £yxvor vno nieon Stapéoov g feddvag aspaleiag Huber JetCan® Pro, mapa povo eav €xet empePat-
wBei ) emotpodr ulpumq xatn (Sarorqm

« Edv 8ev mipobepy ito Ypaiké péao oe O: i
aotoyia TG ovokevrig.

« Ot puBpiceig Tov evetripa propei va o8nyrcov oe aotoxia TG cuokevig. Avatpe€te atn onjpavor kabe Tpoiovtog yia
péyloT Tiigon tov evetripa vPniG TtieonG.

« ‘0tav mpaypatornoleite £yxvon péow TG Pedvag acpaleiag Huber JetCan® Pro pe StaxhdSwon thmov Y, avtikataotrjote
omotodjrote kandxt Xwpic BeAova ato axpnotpomnoinTo akEAog MPOEKTAGTIG e £va Kamdkt vekpol dkpov kat opifTe To.

« EKTAUVETE £VTOVA T1) CUGKEDT) XPTIOLHOTIOLWVTAG OVpLyYa Twv 10 mL 1) peyaAvtepn yepiopévn pe oteipo adatovxo Siddvpa
TPV Kat apéows petd Ty oAokApwar) SoKIHaoTIKY eyXUOEWY VO TiEoT).

 H ¢vdei§n g Pelovag aopaleiag Huber JetCan® Pro yia T £yxvon oKiaypadikoy HEGOV VIO THEDT) UTIOSELKVUEL TNV 1Ka-
votTa v ovetipatog va vrootpifel t Stadikacia, ald Sev vroSeikvier Ty kataMnAdtnta g Sadikasiag yia évav
aoBeviy. Tnv evBovn yia v a&loddynon g vyeiag tov acBevois wg mpog ) Stadikacia éyxvong vno mieon Ppépet vag
katdMn)a eknaiSevpévog 1atpog.

* Mnv unepPaivete ta 34,5 bar (500 psi) A
Katd Ty £yXV0T) oKIaypapikeov HECWV VIO TEoT) Péow TNG GUOKEVTG.

OWHATOG TIPLY amo TV £YXVOT) UTIO TLEDT), HITOpEL Va TIpoKVPEL
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Tpogpulageig
* AwaBaote mposeKTIKa ONeG TIG 08nyie Tty anod tn xprion kat akohovBeite Tig motd otn Sidpketa e XprionG.
« H toroBétmon, 0 Xe1popdg kat 1 apaipeon avtev wv Oa mpénet va mpayp itat povo anod T G

enayyeApatieg vyeiag.

« AxohovBeite O)eg TG 08nyieg, TIg Tp g ieig, g JHAVOELG TtpoTOXTIC Kat Tig TipopuAders mov
1ox00VV yia OAa Ta Xopnyolpeva vypd, TIG Oupsq,m oet evBopAEPiag (IV) xopriynomg xat ta ovetipata xwpis fedova,
Onwg opiovtal and Tov Kataokevaot.

* Mn xpnmuonotsits £dv 1) ouokevacia éxel viootei {npud, éxer avoryBei 1) éxer mapéAder n nuepopmvia Méng. E§etdate
TIPOOEKTIKG T) CUOKEVATia TTPWY TNV avoifete, yia va emuPefaioete T akepaidTnTd ™ kat ott Sev £xel apéNdet
1 npepopmvia AfEnc. H cuokevr] Tapéxetal o€ anootelpwpévi ia kat givat pn mopetoy

. itat (Swaitepn mpoooxy, wate va anopevxBovv tuxaia tpumrpata and ) BeAdva. Mpénet va tpovvrat ot kaboikeg

s, s

als de verpakkmg is beschadigd // Nao utilizar se a embal: estiver danificada // Mn fte edv

éxe vootei nyud // M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget // Nie uzywa, jeli opakowanie jest workodsone /| Ne
hasznélja, ha a csomagolas sériilt // Nepouzivejte, je-li obal poskozen // Ambalaj hasarlysa kullanmayin // Neizmantot,
ja iepakojums ir bojats

Expiry Date // Verfallsdatum // Date de péremption // Data di scadenza // Fecha de caducidad // Houdbaarheidsdatum // Data
de validade // Hpepopnvia Aigng // Udlebsdato // Data waznosci // Lejarat datuma // Datum konce spotfeby // Son Kullanma
Tarihi // Deriguma termins

Read Instructions for Use carefully / Gebrauchsanweisung sorgfiltig lesen / Lire attentivement le mode d'emploi / Leggere
attentamente le Istruzioni per T'uso // Lea atentamente las instrucciones de uso // Lees de gebruil

nipoduAdgers yia ta aboyova mov petasdiSovtar pe o aipa yia Ty e10aywyr, T cuvtipnon, Ty adaipeon kat Ty anopp-
Y 6 Bedovag Huber, wote va petwbei o kivBuvog £kBeong oe podvopévo aipa.

« Toviotdrat 1) aAAayr} autov Tov TPoidvog GUPdWYA HE TIG TOTIKEC 1) eBVIKEG TIPLEG YPAppEC, Ta enayyeApatikd mpoTuna
1) TV mpaxk 1i/kat cOpdwva pie TV oAk} Tov 18pvpatds oag yia tig Pehdvec Huber, ta oet evSodAéPiag éyxvong (IV).

« Empefatwote ) owotr) tonofetnon e eAdvag otn Se€apevi g BUpac, pe avappodnon aipatog kat xkmAvon, yia va
enaAnBevoete ) Patotnta npwv and v £yxvon onolastinote ovoiag. Edv vrdpxet apdiPodia oXeTikd pe T 00T
toroBétnon g Pehovag, extedéote pa aktvoypadikr Stadikacia xpwaong yia va emiPePaiwoete my tonoditon avpdw-
va pe To TpwtokoAdo Tov 1§pvparog.

* My aq)mpme Kat enavswuvayeta ) Berdva péoa otn Bvpa.
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door // Ler atentamente as Instrugdes de utilizagdo // AwaBdote mpooektika i o8nyieg xpriong // Laes brugsznvlsmngen
omhyggeligt // Doldadnie zapoznaé si¢ z instrukcjg uzytkowania // Figyelmesen olvassa el a Hasznalati tmutatot // Peclivé
si prectéte navod k pouziti // Kullanim Talimatlarim dikkatle okuyun // Uzmanigi izlasiet lieto$anas instrukciju

-..._\‘f/ Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protéger de I'exposition directe au soleil //

=%~  Proteggere dalla luce diretta del sole // Proteger de la luz directa del sol // Beschermen tegen direct zonlicht // Proteger da

\ luz solar direta // Mpootatevete and to dpeco nAiakd dpwg // Beskyttes mod direkte sollys // Chroni¢ przed bezposrednim

a $wiatlem slonecznym // Védje a kozvetlen napfénytdl // Chraiite pfed piimym slunecnim svétlem // Dogrudan giines
1s1igindan koruyun // Sargat no tiesiem saules stariem

e Store in a dry place // An einem trockenen Ort aufbewahren // A conserver au sec // Conservare in un luogo asciutto //
Conservar en un lugar seco // Bewaren op een droge plaats // Armazenar num local seco // Anofnkevete o€ Enpo pépog //
Opbevares pa et tert sted // Przechowywac w suchym miejscu // Szaraz helyen taroland6 // Skladujte na suchém misté // Kuru
yerde saklayn // Glabat sausa vieta

Non-pyrogenic // Nicht pyrogen // Non-pyrogéne /| Api I I Niet-pyrogeen | Nao pirogénico // M
0 iepi /I Nem pirogén // Apyrogenni // Pirojenik degil // Nepirogéns

petoyévo // Tkke-pyrogen //

Batch code // Chargencode // Numéro de lot // Codice lotto // Ntimero de lote // Batchcode // Codigo do lote // Kw8ukog naptidag //
Batchkode // Kod partii // Tételkod // Kod Sarze // Parti kodu // Partijas kods

Do not resterilize // Nicht resterilisieren // Ne pas restériliser // Non risterilizzare // No volver a esterilizar // Niet opnieuw
steriliseren // Nao reesterilizar / Mnv enavanootelpovete // Ma ikke resteriliseres // Nie sterylizowa¢ ponownie // Tilos
tjrasterilizalni // Nesterilizujte opakované // Tekrar sterilize etmeyin // Nesterilizét atkartoti

@Zﬁi

Reference number // Referenznummer // Numéro de référence // Numero di riferimento // Ntimero de referencla //
/| Niimero de 1l ApiBpog avapopac // J/ Numer katal y /I Hi

szdm /| Referencni Cislo // Referans numarast // Atsauces numurs

)
m
L

Referenti

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Produttore // Fabricante // Fabrikant // Fabricante // Kataokevaotiig // Producent //
Producent // Gyarts /| Vifrobee /| Uretici // Razotajs

[EO] sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne // Sterilizzato con ossido di etilene //
Esterilizado con 6xido de etileno // Gesteriliseerd met ethyleenoxide // Esterilizado por 6xido de etileno // Anootepmvetat
pe o€eiSio Tou i ili med ethylenoxid // Wysteryli tlenkiem etylenu // Etilén-oxiddal sterilizalva //
Sterilizovano ethylenoxidem // Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir // Sterilizéts ar etilénoksidu
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Authorized representative in the Eumpean C ity // Beve igter Vertreter in der Union // Repré-

sentant autorisé dans la C I autorizzato per la Cumumta europea // Representante
laC idad Europea // htigde ver iger van de Ei Ppe I auto-

rizado na C idade Europeia // NHEVOG o otV E likn) Kowonra // yndi

i Det Europeiske Feellesskab // Autoryzowany na terenie Unii jskiej képuisel§ az

Eurépai Kozisségben // Autorizovany zdstupce pro Evropské spolecenstvi // Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci / Pilnva-

rotais parstavis Eiropas Kopiena

Importer // Importeur // Importateur // Importatore // Importador // Importeur // Importador // Ewsaywyéag // Importer //
Importer // Importér // Dovozce // ithalatg1 // Importétajs

Distributor // Vertreiber // Distributeur // Distributore // Distribuidor // Distributeur // Distribuidor // Auavopéag // Distributer //
Dystrybutor // Forgalmazo // Distributor // Distribiitor // Izplatitajs

Medical Device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Dispositivo medico // Dispositivo médico // Medisch hulpmiddel //
Dispositivo médico // Iatpotexvohoyikd mpoidv // Medicinsk udstyr // Wyréb medyczny // Orvosi eszkéz // Zdravotnicky
prostiedek // Tibbi Cihaz // Mediciniska ierice

Single sterile barrier system with protective packaging inside // Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im
Inneren // Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur // Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna // Sistema tnico de barrera estéril con embalaje protector interior // Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met beschermende verpakking binnenin // Sistema de barreira estéril tinico com embalagem de protegao
no interior // Mové cvotnpa oteipov Gpaypod e ecwtepikt) mpootatevtiki) cvokevaosia / Enkelt sterilt barrieresystem
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 Antogevyete Toug vriepBoAikous Xelplopols agov ewoaybei n fedova oty Bvpa.
« 0L WV560£l§ Luer Tov 0T syxuuqq Sev mpéner va uq)r]vovml avolxTég otov aépa 600 1) Behova Ppioketar oty Bvpa.
* M1V ETUYEPTOETE VA TOV

« TupPovlevteite Tig oSnyieg xpnor]q o0V Kaestnpa Svpuc mv acSEvouc stm(a pe g sl&xsc evBeifeig, tpopuldders, avievseiels,

TIPosoXTiG, TP joeig kat Sadikacieg otav xpnoy g€ GuVSUACHO i QUTIV TN) GUOKET).
Mibavég emmlokég
Eppolrj agpa Aujfnon
Aoipwén ™G xvkodopiag Tov aipatog and keviptkd pAePiko kabetipa Aoipwén tov onpeiov
E€ayyeiwon

08nyiec xprong

O TIpoetopdote to anpeio g BOpag ya my eloaywyr) g anootelpwpévng Perovag sdpdwva
He To TipwtokoAAo Tov 1§pvparog.

© ruvSéote pua ovptyya 10 mL rov mepéxet StdAvpa YAwprovyov vatpiov 0,9% (¢puotodoykog
0poc) otnv eyyvs cvveon Luer-lock g Behovag aopaleiag Huber JetCan® Pro. Apaipéote 0 1
kavppa e Perdvag. BePatwbeite 0Tt 0 apryktiipag eivat avorytog, PoeTolHdoTe Kat eKmAy- .
vete T ouokevr|. KAeiote to vypo mpoetotpaciag kAeivovtag to odryktipa vno Oetikr mieon.

Inpeiwon:

a. 0 0YKOG TIPOETOLHATiag TG CUTKEVT)G pe EVOY owAijva eméktaong ivat 0,2 mL.

B. 0 dykog mpoeTotpaciag e cuokevng pe owiva enékraong StakAadwong tomov Y givat
0,3mL.
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© Midote ka1 Simhwate ta nrepvyla mpog ta navw. Eloaydyete
PeAova kabeta oto Siadpaypa g Bupag. Avoite tov apryktipa
xat enaknBevote ) Patdtnta pe ontikt) emoTpod| aiparog otov
owhijva enékraong. ExmAvvete kat KAeiote tov adryktripa vro
Betik) mieom.

O AMAWOTE Ta MTEPVYLA TIPOG Ta KATW PEXPL TV KopUPT) TOV prxavt-
opov aspaleiac. Kahvyre kar asdpaliote to onpeio cOpPwva pe t0
TpwToKkoANo T0V l&puuuroc usquote svem],syxuo‘q 1) avapponon
aipatog ovppwva pe ™ Siadi TV 18pU

© Anevepyormoinon npoopaong ot Bupa: Metd v odokArpwon g
Bepaneiag, ekmhvvete m B0pa cvpPwva e To TpwTokoAAo Tov
18poparog. Keiote tov odryktripa eve eyxéete ta televtaia 0,5 mL
Siahvpatog. Zrabeponomate t B0pa kpatwvrag otabepa ) Bdon
™6 Pedovag aopaleiag Huber JetCan® Pro kdtw ané to 8éppa.

O Tpaprifte otabepd ta Trepvyla TPoG Ta MAVE PEXPL va akovoETE 1) va atoBavBeite €va «kAk», To omoio vroSetkviet ot
£xel evepyortomPei n aspahion.

o

© Anoppiyre v evepyoroumpuévn Behdva aody
TipwtokoAAo Tov 1§pvparog.

Huber JetCan® Pro o€ 80x€io aiXunpov avitkepevey cOpdva je o

1 portkateter. Den uddannede bruger fastslar den passende enhedskonfiguration til hver enkel patient efter at
have taget kontraindikationer, patientens sundhedstilstand og personlig klinisk erfaring i betragtning.

Indikationer for brug

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til mfuslon er mdlcetet til brug ved tilforsel af veesker og legemidler samt til blodprevetag-
ning gennem kirurgisk i te. Den er kompatibel med trykinjektionsporte og tilknyttede
trykinjektionsprocedurer op til 34,5 bar (500 psi).

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion omfatter en passiv sikkerhedsmekanisme, som aktiveres, nér den traekkes ud af
et portkateter, for at hjeelpe med at forhindre utilsigtede kanylestik og minimere eksponering for farlige veesker.

Tilsigtet bruger
JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion ma kun bruges af leeger, lejersker og radiologiteknikere eller deres modstyk-
ker inden for sundhedspraksis, som er i stand til at bruge produktet i Ise med de oplysninger, der er fremsat

i producentens anvisninger.

Kontraindikationer

« Ma IKKE BRUGES, hvis der er kendskab til eller mi om tilsted de infektion, bakterier eller sepsis.
« Ma IKKE BRUGES, hvis lokale vaevsfaktorer vil forhindre korrekt stabilisering af enheden og/eller adgang.
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Advarsler

« Stram alle tilslutninger, Y-stykkets endehaetter eller kanylelose konnektorer helt inden brug. Manglende pasztning af
en endehztte eller passende kanylelos enhed efter fijernelse af en han-Luer-lisende endehztte eller kanylelos konnektor
kan fore til emboli eller bledning.

« Beregnet til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. Genbrug og/eller ompakning kan skabe en risiko for patient- eller
brugerinfektion, kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller essentielle materiale- og designegenskaber,
hvilket kan fore til fejl ved enheden og/eller skade pé eller sygdom hos patienten eller dennes ded.

« Kun prod liderede steriliseri kan sikre en effektiv sterilisering. Produktet skal opbevares under
torre forhold. De emballerede produkter mé ikke eksponeres for direkte sollys.

« Manglende korrekt brug af enhed ikkerhedsmel nar kanylen fjernes fra portstedet, kan medfore, at kanylens
spids kommer ud af bunden igen, hvilket kan resultere i et utilsigtet kanylestik med en kontamineret kanyle. Et kanyle-
stik med en kontamineret nal kan oge risikoen for ek ing for blodbarne p

« Bekreft, at kanylens leengde er korrekt baseret pa portkammerets dybde, veevstykkelse og tykkelsen pa eventuel forbin-
ding under bunden af kanylens sikkerhedshus. Hvis den er for lang, kan kanylen og/eller porten blive beskadiget under
indsaettelse. Hvis den er for kort, vil kanylen eventuelt ikke perforere portens septum helt, og laegemidler vil eventuelt
blive tilfort omkringliggende vaev, og/eller kanylen kan blive blokeret.

* Enheden ma ikke sendres.

« Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Skal handteres og kasseres i overensstemmelse med

il icinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og foderale love og regler.

Nar den bruges med en impl port til trykinjektion til i af kontrastmiddel, gzelder folgende advarsler:

« Nar JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion bruges til trykinjektion, skal enheden bruges sammen med et implanteret
kateter til trykinjektion med vaskulaer adgangsport.

« Bekreft, at patienten har en port til trykinjektion implanteret. Nar JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion bruges
specifikt til trykinjektion, kan den kun bruges sammen med en relevant tryknormeret port.
Et tryknormeret portkateter kan som regel identificeres ved hjeelp af to af folgende metoder:

CT-identifikator

© Palperingspunkter eller

© Enhedens patientimpl kort eller enhedens journal eller i henhold til portproducentens anvisninger.
« Trykinjektion mé ikke udferes gennem JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion, medmindre blodtilbageleb og dbenhed
er bekraeftet.

« Hvis ikke kontrastmidlet opvarmes til kropstemperatur inden trykinjektion, kan det medfere enhedssvigt.

« Injektorindstillinger kan medfore enhedssvigt. Se den enkelte produktmaerkning for trykinjektorens maksimumstryk.

« Ved trykinjektion gennem JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion med et Y-stykke skal en eventuel kanylelos heette
pé det ubrugte forlengelsesben udskiftes med en lukkehztte og strammes.

« Skyl enheden kraftigt med en sprejte pa mindst 10 ml og sterilt normalt saltvand inden og umiddelbart efter fuldforelsen
af trykinjektionsundersegelser.

« Indikationen til trykinjektion af kontrastmidler pa JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion kontrastmidler angiver
systemets evne til at modstd proceduren, men angiver ikke, hvor hensigtsmeassig proceduren er for en patient. En
passende uddannet kliniker er ansvarlig for at vurdere en patients sundhedsstatus i forbindelse med en trykinjektions-
procedure.

« Overskrid ikke 34,5 bar (500 psi) A
ved trykinjektion af stoffer gennem enheden.
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rholdsregler
« Laes omhyggeligt alle anvisninger fer brug, og felg alle anvisninger under brug.
 Kun kvalificeret sundhedspersonale ber indsztte, manipulere og fijerne disse enheder.
« Folg alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer, forbeholdenheder og forholdsregler for alle infusi ker, porte,

int; (1V) seet og kanylel som specificeret af producenten.

« Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadlget eller abnet, eller hvis udlebsdatoen er overskredet. Underseg pakken omhyg-
geligt, inden den abnes, for at bekrafte, at den er intakt, og at udlebsdatoen ikke er overskredet. Enheden leveres i en
steril pakke, og den er ikke-pyrogen.

« Ver forsigtig for at undga utilsigtede kanylestik. Universelle forholdsregler for blodbarne patogener skal overholdes,
nar kanylen til infusion indseettes, vedligeholdes, fjernes og kasseres for at reducere risikoen for eksponering for
kontamineret blod.

« Det anbefales, at dette produkt udskiftes i overensstemmelse med lokale eller landespecifikke retningslinjer, profes-
sionelle standarder eller professionel praksis og/eller i overensstemmelse med din institutions politik for kanyler til
infusion, intravenese (IV) infusionsszt.

« Bekraeft kanylens korrekte placering i portkammeret ved at aspirere blod og skylle for at bekrafte abenhed inden infu-
sion af nogen stoffer. Hvis der er tvivl om korrekt placering af kanylen, skal der udferes en procedure med rentgenfarve
for at bekraefte placering i henhold til institutionens protokol.

+ Kanylen ma ikke fjernes og genindseettes i porten.

« Undga overdreven manipulation, nar kanylen sidder i porten.

« Luer-forbindelser pa infusionssat ma ikke efterlades abne til luft, mens kanylen sidder i porten.

« Forsog ikke at forbikoble lasesikkerhedsmekanismen.

« Se brugsanvisningen til patientens portkateter for specifikke indikationer, forholdsregler, kontraindikationer,

. " 5 A . . Pulpog Baputikiig | PuBpog porig €yxvang vmo mison ‘Oyxog forbeholdenheder, advarsler og procedurer, nar det bruges sammen med denne enhed.
med beskyttende emballage indvendigt // System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz // Mayspooon Mapbpowon PeAdvas boric (mls Gt pyiom nivon 34,5 bar |  mpoetowasia 8P g 8
Egyszeres steril gitrendszer bels§ véddcsomagolassal // Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf // (mLJs) N (500 psi)) ” (mL)
icinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi // Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé ) ° > / J
19 G x 15 mm (1/2" 33 5 0,2
.. Mulige komplikationer
CE marking // CE-Kennzeichnung // Marquage CE // Marchio CE // Marca CE // CE-markering // Marcagdo CE // Sijpavon CE // 19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,2 —
CE-meerkning // Oznakowanie CE // CE jel6lés // Oznaceni CE // CE isareti // CE markéjums 19 G x 25 mm (1) 28 5 0,2 Lufremboll‘ ) Inﬁltrtatmn
19.G x 38 mm (1-12") p S 02 Blodst fektion fra centralt ) Infektion pa stedet
. Blodudtraedning
Storage temperature range // Temperaturbereich fir die Lagerung // Plage de température de stockage // Intervallo di 20 G x 15 mm (1/2") 7 S 0,2
temperatura di conservazione // Intervalo de temperatura de 1o ik // ntervalo de -
de I Evpog iag xaté Ty anodiikevon // Temperaturomréde under opbevaring // Eubeia 20 Gx 19 mm (3/47) s 5 02
Zakres temperatury przechowywania // Taroldsi tomény // Rozsah teplot pfi skladovani // Depolama 20 G X 25 mm (1) 24 5 0,2 .
26 x15mm (1/2") 11 3 02 © Klargor portstedet for steril kanyleindszttelse i henhold til institutionens protokol. L
MR Conditional // Bedingt MRT-sicher // Companble RM// Compatlblllta con la RM // Compatible con RM bajo condiciones - -

J/ MR Conditional // Condicional para RM // Mayvniktj Topc Vpag ia (MR) vrto 6poug // MR-betinget // Urzadzenie 22GX19 mm (3/4") 10 2 02 © Fastgor en 10 ml sprojte med 0,9 % natriumkloridsaltvand (normal saltvand) il den i
warunkowo bezpieczne podczas badari MRI // MR-kondicionlis // Pod: & kompatibilni s fedim MR // MR Kogullu // 22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2 proksimale Luer lock-forbindelse pa JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion. f
MR ar nosacijumiem 22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2 Fjern kanylehatten. Bekreft, at k1 er dben, prime og skyl enheden. 3

Lés primi sken ved at lukke kl under positivt tryk. .

Caution // Achtung // Attention // Attenzione // Precaucién // Opgelet // Cuidado // Tipoooxy // Forsigtig // Przestroga // 19 G X 19 mm (3/4") 31 5 0,3
Figyelem // Upozornéni // Dikkat // Uzmanibu! 19 G x 25 mm (1") 28 5 0,3 Bemzrk: o

19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,3 a.Enhedens primingvolumen med et lige forlngerrer er 0,2 ml.

Unique device identification // Eindeuti duktk // 1dentification unique du dlsposmf I Idenuﬁcazmne univoca EoBeia e 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3 b. Enhedens primingvolumen med et forlzengerrer af Y-typen er 0,3 ml.

del dispositivo // Identificacién tnica del di // Unieke hulpmiddelidenti A ificado tnica do d itivo // 5t (IKMIISIL 20 G x 25 mm (1) 2 5 03
AoKAEI0TIKO avayvwploTiko texvohoytkob mpoiovtog // Unik udstyrsidentifikation // Unikalna identyfikacja urzadzenia // - n a
Egyedi eszkozazonositd // Jedineéna identifikace prostiedku // Benzersiz cihaz kimligi // Unikalais ierices identifikators 20 Gx 38 mm (1-1/2") 21 5 03

22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
Latex Free // Latexfrei // Sans latex // Privo di lattice // Sin latex // Latexvrij // Sem litex // Xwpic Adte // Latexfri // Nie zawiera 22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
lateksu // Latexmentes // Neobsahuje latex // Lateks igermez // Bez lateksa 22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 03

)
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peraturstigning pa 1,7 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.impulssekvens).
I ikke-Kliniske tests straekker det billedartefakt, som er forarsaget af JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion, sig ca.
25 mm fra denne enhed ved billeddannelse ved hjelp af en gradientekko-impulssel og et MR-system pé 3 Tesla.

Meddelelse
Indberet enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden, til PFM Medical, Inc. og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeherende.

Garanti

PFM Medical, Inc. garanterer, at dette produkt er fremstillet i overensstemmelse med geldende standarder og specifika-
tioner. Patientens tilstand, klinisk behandling og produkrvedllgeholdelse kan pavirke dette produkts ydeevne. Brug af
dette produkt skal ske i Ise med de medfelgend inger og som anvist af den ordinerende laege.

Rad til patienter

Enheden er designet og kvalificeret til ikke at have nogen langtidsvirkninger. Folg laegens anbefalinger, nir denne enhed
kun bruges sammen med et kirurgisk implanteret kateter med vaskulzer adgangsport. Anbefalingerne ber vare baseret
pa den procedure, der udferes.

Vigtige oplysninger

De materialer, der anvendes af PFM Medical, Inc. er testede matenaler, som overholder kravene i Forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt b for kemikalier (REACH).

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er fuldsteendig fri for naturlig

gummilatex og alle naturligt forekommende stoffer. %

Enheden leveres steril, steriliseret med ethylenoxid (EO) og er ikke-pyrogen.

Skal bortskaffes efter brug

Efter brug udger medicinske produkter og tilbeher potentielle fysiske farer som f.eks. fra skarpe og spidse genstande,
biologiske farer, infektioner eller mikrobielle farer som f.eks. eksplantater, kanyler eller kirurgisk udstyr, der er kontami-
neret med potentielt smi stoffer af kelig oprindelse. Derfor skal produkterne og deres tilbehor héndteres
0g

bortskaffes pa en sikker made i henhold til generelle hospitalsregler samt nationale og regionale love og regler. Man skal
iser vaere opmerksom pa de sarlige krav til farligt affald i forbindelse med smittefarligt affald.

Yderligere oplysninger

« Patienten skal informeres om de advarsler, fort

« Alle alvorlige haendelser, som opstar i forbindelse med p
nationale myndighed.

1deragl

kontraindikationer og mulige komplikationer.
skal indberettes til prod og den k

Ak
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Instrukcja uzytkowania
Bezpieczna igla Hubera JetCan® Pro

pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

0Opis produktu

Bezpieczna igla Hubera JetCan® Pro to igla Hubera do portéw naczyniowych stuzaca do uzyskania dostepu do przegrody
obudowy wszczepianego chirurgicznie cewnika portu do dostepu naczymowego w celu podawania ptynéw dozylnych,

pobierania prébek krwi i wstrzykiwani srodka ieniuj pod wy dos ml/s przy clsmemu 34,5 bara
(500 psi). Produkt stanowi pojedyncze d integ! zigla, rurka przediuzajaca i p jacym,
dla ochrony po uzyciu i podczas utylizacji.
Mechanizm
Zeniskie zkgcze Luer @3 Rurka przedtuzaj bezpieczajacy
- - ) P | (=]
~hy Zenski Yacznik typu Y d
(opcjonalnie)
Igla Hubera

Populacja pacjentéw

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w przypadku diugotrwatego korzystania z dostepu dozylnego u pacjentéw
pediatrycznych lub dorostych z chirurgicznie wszczepionym cewnikiem portu. Przeszkolony uzytkownik okresla odpo-
wiednia konfiguracje urzadzenia dla kazdego pacjenta, po uwzglednieniu przeciwwskazan, stanu zdrowia pacjenta i oso-
bistego doswiadczenia klinicznego.

Wskazania do stosowania

Bezpieczna igta Hubera JetCan® Pro jest wskazana do stosowania przy dostarczaniu ptynéw i lekéw, a takze przy pobiera-
niu prébek krwi przez wszczeplone chlrurglczme porty do dostepu naczyniowego. Jest ona zgodna ze wstrzyknieciami pod
wysokim ci$nieniem i p ymi i wstrzykniecia pud wysoklm ci$nieniem do 34,5 bara (500 psi).

Bezpieczna igla Hubera JetCan® Pro zawiera pasywny mec} fistwa, ur iany po wycofaniu z cewnika
portu, ktéry pomaga zapobiega¢ przypadkowym zakluciom igla i mmlmallzu;e ekspozycje na ptyny stanowiace zagro-
zenie.

Zamierzony uzytkownik

Bezpieczna igla Hubera JetCan® Pro moze by¢ stosowana wylacznie przez lekarzy, piel ki i technikéw radiologii lub
osoby im réwnowazne w praktyce opieki zdrowotnej, ktorzy potrafig uzywac produktu zgodnie z informacjami zawartymi
w instrukeji producenta.

Przeciwwskazania

PL-3-

© Chwycic i ztozy¢ skrzydetka skierowane ku gorze. Wprowadzi¢
igle prostopadle do przegrody portu. Otworzy¢ zacisk i sprawdzi¢
wzrokowo droznos¢, obserwujac zwrotny przeptyw krwi do
rurki przedtuzajacej. Przeptukac i zamknac¢ zacisk w warunkach
dodatniego cisnienia.

o Zlozyc sknydelka sklemwane ku dotowi, w kierunku gome] czesci
7aopatrzy¢ i zabezpieczy¢ miejsce
i portuzgodniez, kolem ot w danej

pocza¢ wstrzykniecie, infuzje lub aspiracje krwi

zgodme z procedurg ubowugzu]ch w danej placéwee.

© Zamkniecie dostepu do portu: po zakoficzeniu zabiegu nalezy
przeptuka¢ port zgodnie z protokolem obowigzujacym w danej
placéwce. Zamkna¢ zacisk podczas wstrzykiwania ostatniego
0,5 ml roztworu. Ustabilizowa¢ port poprzez pewne przytrzymanie
podstawy bezpiecznej igly Hubera JetCan® Pro przy skérze.

@ Mocno pociggnac skrzydetka ku gorze do momentu ustyszenia lub odczucia klikniecia, ktére oznacza, ze ostona
bezpieczenistwa zostala aktywowana.

7] Aktywowanq bezpieczna igle Hubera JetCan“ Pro Safety nalezy usuna¢ do pojemnika na odpady ostre zgodnie z
obowigzujacym w danej pl

Natezenie Natezenie przeptywu dla wstrzyk-
przeptywu

Objetosc
napelnienia
(ml)

nigcia pod wysokim ci$nieniem
grawitacyjnego (ml/s przy maksymalnym
(ml/s) ci$nieniu 34,5 bara (500 psi))

Konfiguracja Konfiguracja igly

19 G x 15 mm (1/2 cala) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 cala) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 cal) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2 cala) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 cala) 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4 cala) 25 5 0,2
Prosta
20 G x 25 mm (1 cala) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 cala) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2 cala) 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 cala) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 cala) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2 cala) 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4 cala) 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1 cal) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1-1/2 cala) 27 5 0,3
Prosta 20 G x 19 mm (3/4 cala) 25 5 0,3
z lacznikiem 20 G x 25 mm (1 cala) 24 5 0,3
typuy 20 G x 38 mm (1-1/2 cala) 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4 cala) 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1 cala) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2 cala) 7 2 0,3
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Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze bezpieczna igta Hubera JetCan® Pro jest warunkowo bezpieczna podczas badaf MRI.

Pacjent z tym motze by¢ bezp ie poddany badaniu w systemie MRI w nastepujacych warunkach:

« statyczne pole magnetyczne o indukji tylko 1,51 3 tesli;

« gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy maksymalnie 900 gausow/cm (9-T/m);

« wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla calego ciata systemu MRI wynoszacy maksymalnie 2 W/kg w
przypadku 15-minutowego badania wykonywanego w zwyklym trybie pracy systemu MRI (tj. na sekwencj¢ impulsu).

W przypadku wykonywania badania w ok 'h warunkach oczekuje sig, ze t igta Hubera JetCan® Pro
bedzie powodowata maksymalny wzrost temperatury o 1,7°C po 15 minutach ciaglego badania (tj. na sekwencje impulsu).

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywolywane przez bezpieczna igle Hubera JetCan® Pro rozciagaly sie
na odleglosci okolo 25 mm od tego urzadzenia w sytuacji obrazowania z wykorzystaniem sekwencji gradient-echo w
systemie MRI o indukcji 3 tesli.

Uwaga
Wiszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ do firmy PEM Medical, Inc. oraz
do wiasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Gwarancja

Firma PEM Medical, Inc. gwarantuje, ze produkt ten zostat wyprods y zgodnie z obowigzujacymi normami i
specyfikacjami. Stan pacjenta, leczenie kliniczne i konserwacja produktu moga wptywa¢ na dzialanie tego produktu.
Stosowanie tego produktu powinno odbywac sie zgodnie z dostarczong instrukejg oraz zgodnie z zaleceniami lekarza
prowadzacego.

Porady dla pacjentéw

Urzadzenie jest tak zap i spelnia kryteria stuzace temu, aby nie wywolywac zadnych dtugotrwatych skutkéw.
Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza, poniewaz wyréb ten jest uzywany tylko w polgczeniu z chirurgicznie wszczepionym
cewnikiem portu do dostepu naczyniowego. Zalecenia powinny by¢ oparte na wykonywanym zabiegu.

Informacje o materiale
Materialy uzywane przez firme PEM Medical, Inc. s3 materiatami przetestowanyml spelma]qcyml wymagama Roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udziel y w zakresie

chemikaliéw (REACH).
tioniok (5

Bezpieczna igta Hubera JetCan® Pro nie zawiera w ogole lateksu k ku nat
Urzadzenie jest dostarczane w postaci jalowej, wysterylizowane tlenkiem etylenu (EO) i jest niepirogenne.

naturalnie wystepujacych substancji.

Utylizacja po uzyciu

Po uzyciu produkty medyczne i akcesorla stwarza]q potenqalne zagrozenia fizyczne, takie jak zagrozenia zwigzane

z ostrymi narzedziami, zagrozenia b lub zagrozema mlkroblologlczne takie jak eksplanty, igy lub
sprzet chirurgiczny zanieczy y potencjalnie zakazny dzenia ludzkiego. Z tego powodu pro-
dukty i ich akcesoria powinny by¢ odp bst i w sposob P zgodnie ze dardowymi
zasadan—u 0b0w1qzu]qcym1 w szpitalach oraz przeplsaml kra;owyrm i regionalnymi. Szczeg6lna uwage nalezy zwrdci¢ na

« NIE UZYWAG, jesli stwierdzono lub podejrzewa si¢ ob kazenia, bakterii lub p
« NIE UZYWAG, jesli czynniki tkankowe w danym miejscu uniemozliwia prawidiowa stablhzac]e urzadzenia i/lub dostep.
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Ostrzezenia

« Przed uzyciem mocno docisna¢ wszystkle polaczenia, nasadki na koricéwki lqczmka typu Y lub zigcza beziglowe. Nieza-
lozenie nasadki na koricéwki lub iego urzadzenia bezigtowego po iu nasadki na koricowki meskiego
zkacza Luer lub zlacza beziglowego moze skutkowa¢ powstaniem zatoru lub wystapieniem krwawienia.

» Wyréb przeznaczony do jednorazowego uzytku. NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie i/lub przepakowanie moze

stwarza¢ ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika, zagraza¢ integralnosci strukturalnej i/lub istotnym wiasciwosciom

materiatu i konstrukeji wyrobu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i/lub p dzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta.

« Tylko zatwierdzony przez producenta proces steryhzacu moze zapewmc skutecznq steryllzaqg Produkt nalezy przecho-
wywac w suchym miejscu. Nie wystawiac zapak ych p nab ych.

« Niewlasciwe uzycie mechanizmu zabezpieczajacego urzqdzema podczas usuwania igly z mle;sca umieszczenia portu
moze spowodowa¢ ponowne wysuniecie sie koncowki 1gly z podstawy, czego skutkiem jest przypadkowe zaklucie skazo-
n3 igla. Zaktucie skazong igla moze zwiekszy¢ ryzyko nap pr przez krew.

. Sprawdzm czy dtugosé 1gly jest prawidlowa wzgledem glebokosci zbmrmka portu, grubosci tkanki i grubosci opatrunku

j sie pod p obudowy zabezpieczajacej igly; jesli sa za grube / zbyt dtugie, igta i/lub port moga zosta¢

podczas wp ia; jesli sg za cienkie / zbyt krotkie, igla moze nie przebic catkowicie przegrody portu i
moze doj$¢ do dostarczenia leku do otaczajacej tkanki i/lub igta moze zostac zablokowana.

« Nie nalezy poddawac urzadzenia modyfikacjom.

« Produkt ten moze stanowi¢ po uzyciu potencjalne zagrozenie biologiczne. Postgpowac i utyhzowac zgodme z przyjeta

fadaral

praktyka medyczng i obowiazujacymi lokalnymi, stanowymi i ymi i rozpor

w przypadku stosowania z wszczepionym portem do wstrzylmlgc pod wysokim ci$nieniem, stuzacym do infuzji
$rodka cieniuj ie majg ponizsze ost
* W przypadku stosowania bezpleczne] igly Hubera JetCan® Pro do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem urzadzenie musi

by¢ w pola z pionym cewnikiem portu do dostepu naczyniowego do wstrzyknie¢ pod wysokim
cisnieniem.
« Nalezy sp ¢, czy pacjentowi port do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem. W przypadku stosowania

spec;alme do wstrzyknie¢ pod wysokim cisnieniem bezpieczna igla Hubera JetCan® Pro moze by¢ uzywana tylko w
P [powiednim portem zatwis ym do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem.
Zazwyczaj cewnik z portem zatwierdzonym do wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem mozna zidentyfikowac z zastoso-
waniem dowolnych dwéch sposréd ponizszych metod:
© Punkty do lokalizacji palpacyjnej lub radlocnemu;qcy znacznik CT.
© Karta pacjenta informujaca o dzenia lub dok acja medy urzadzenia lub zgodnie z in-
strukcjami producenta portu.

« Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ pod wysokim ci$nieniem przez bezpieczna igle Hubera JetCan® Pro, jesli nie po-
twierdzono zwrotnego przeptywu krwi oraz droznosci.

« Brak ogrzama smdka cieniujgcego do temperatury ciala pacjenta przed wstrzyknieciem pod wysokim ci$nieniem moze

ur

P
Todrenie nrradrenia Makevmal

o1 ienia wstrzyki moga spowodowac ur y
wysokim ci$nieniem mozna znalez¢ w odpowiednim oznakowaniu produktu.

* Podczas wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem p d przezt igte Huber JetCan® Pro z lacznikiem typu Y
nalezy zastapi¢ kazda niepotrzebna nasadke na meuzywanym udcmku przedluza]qcym zaslepka (typu dead- end) i dukrgclc

« Przed wykonaniem wstrzykniecia pod wysokim ci$ni i 1 po jego zakori nalezy prze-
plukac urzadzenie jalowym roztworem soli flz]ologlczne] przy uzyciu strzykawki o pojemnosci co najmniej 10 ml.

. ie dotyczace i j igly Hubera JetCan® Pro do wstrzykiwania $rodka cieni pod
wysokim ci$nieniem oznacza, Ze system jest na tyle wytrzymaty, zeby przeprowadza¢ ten zabieg przy jego uzyciu, ale
nie oznacza, ze dana procedura jest odpowiednia dla danego pacjenta. Za oceng stanu zdrowia pacjenta w odniesieniu do
zabiegu wstrzyknigcia pod wysokim ci$nieni powiada wlasciwie kolony lekarz.

* Nie nalezy przekracza¢ ci$nienia 34,5 bara (500 psi) podczas wttaczania &
srodkow pod wysokim ci$nieniem do urzadzenia.

dla wstrzykiwacza pod
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pecj wy dotyczace odpadd P ch w przypadku odpadéw zakaznych.

Informacje dodatkowe

« Pacjenta nalezy poinformowa¢ o odno$nych ostrzezeniach, §rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach i mozliwych
powiklaniach.

» Wszystkie powazne incydenty zaistniale w zwigzku z produktem nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwym organom
krajowym.

PL-5-



Hasznalati utmutaté
JetCan® Pro biztonsagi Huber ti
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A termék leirasa

AJetCan® Pro biztonsagi Huber tii olyan, sériilést nem okozo Huber tii, amely miitéti tton beiiltetett érkatéterhaz szeptu-
mahoz valé hozzaférésre szolgil intravénas folyadékok beadasihoz, vérvételhez és kont: g injektalasdhoz, akar 5
ml/s sebesseggel 34 5 bar (500 psi) nyomason A termek egyetlen eszkozbdl all, amely egy tiit, egy husszabblto csovet és egy

tartalmaza b alat utani védelem és a hulladékkezelés érdekében.

Biztonsagi
Luer csatlakozoal]zat @C..[ Hosszabbit6 cs6 mechanizmus
| 2 T y ._ﬁ {

“%\c\. v - = 7 —

o Y-csatlakozo aljzat ‘Q\
(opcionalis)
Huber t
Betegpopulicié

Az eszkoz hosszii tavii intravénas hozzaférésre szolgdl miitéti viton beiiltetett portkatéterrel rendelkezd gyermek- vagy
felnétt betegek esetében. A képzett felt al az ellenjavallatok,a beteg iallapota és a klinikai tapasz-

talatok figyelembevételével hatarozza meg a megfelel eszkozkonfiguraciot az egyes betegek szamara.

Hasznalati itmutaté

AJetCan® Prot i Huber tii folyadékok és gyo T

8YO8Y

tett vaszkuléris hozzaférési portokon keresztul Kompatibilis a kontrasztanyag-befecskendezési portokkal és a k

valamint vérvételre alkalmas miitéti uton beiilte-
16d6

MR informécié

A nem klinikai tesztek bebizonyitottak, hogy a JetCan® Pro Safety Huber t{i MR-fiiggd. Egy ezzel az eszkozzel rendelkezd

beteg a kovetkezd feltételek fenndllasa esetén bi: a vizsgdlhato MR-rendszerben:

« A statikus magneses tér csak 1,5 tesla vagy 3 tesla

A magneses mezd maximalis térgradiense 900 gauss/cm (9 T/m) vagy kisebb

Az MR-rendszer teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 15 perces, normal iizemmédban
végzett vizsgalat esetén (vagyis impulzusszekvencianként) 2 W/kg

A meghatérozott vizsgalati
Ikedést okoz 15 perces fol

k mellett a JetCan® Pro biztonsagi Huber tu varhat6an legfeljebb 1,7 °C-0s homérsék-
| 16 1 .

utan (vagyis imp anként).

Nem klinikai vizsgalatok soran a JetCan® Pro biztonsagi Huber tii altal okozott miitermék az eszkoztél koriilbeliil

25 mm-re terjedt ki egy 3 teslas MR-rendszerben gradiens echo impul ) idval végzett képalkotas sordn.

Ertesités
Jelentsen minden, az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett stilyos eseményt a PEM Medical, Inc.-nek és a felhasznalé és/
vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdganak.

Jotallis

A PFM Medical, Inc. garantélja, hogy a termék a vonatkozé szabvanyoknak és eldirasoknak lelden késziilt. A beteg

allapota, a klinikai kezeles és a termék karbantartasa befolyasolhatja a termek teljesitményét. A terméket a mellékelt
itasoknak megfelelen, a feliré orvos i szerint kell | al

Betegeknek sz616 tanacsok
Az eszkozt gy tervezték és mindsitették, hogy ne legyen hosszi tavi hatdsa. Kérjiik, kovesse az orvos ajanlasait, mivel az
eszkoz csak sebészileg beiiltetett érkatéterrel egyiitt | alhat6. Az ajanlasoknak az elvégzett eljarason kell alapulniuk

Anyagokra vonatkozé informaciék

A PFM Medical, Inc. olyan bevizsgalt anyagokat hasznal, amelyek megfelelnek a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelé-
sérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol szol6 1907/2006/EK rendelet (REACH) kovetelményeinek.

A JetCan® Pro biztonsagi Huber tii mentes a természetes

kontrasztanyag-befecskendezési eljarasokkal 34,5 bar (500 psi) nyomasig.
A JetCan® Pro biztonsagi Huber ti passziv blztonsa 1 mechamzmust tartalmaz, amely a portkatéterbdl valé kihizaskor

aktivalodik, hogy segitse a véletlen tiiszirasok ét és minimalizilja a élyes folyadékoknak valé kitettséget.

Rendeltetésszerii felhasznilo

A JetCan® Pro blztonsagl Huher tut csak olyan orvosok, apolok és radioldgiai technikusok, vagy az iigyben dolgo-
20, veliik egy él alhatjak, akik képesek a terméket a gyarté hasznalati dtmutatéjaban foglaltaknak
megfelelden hasznalni.

Ellenjavallatok

« NE HASZNALIJA, ha fert6zés, baktérium vagy vérmérgezés jelenléte ismert vagy gyanithato.
« NE HASZNALJA, ha a helyi szovettani tényezdk kadalyozzak az eszkéz megfelel§ stabilizalasat és/vagy hozzaférését.
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Figyelmeztetések

« Hasznalat eldtt hiizza szorosra az Gsszes csatlakozot, az Y-csatlakozo végzaré kupakjat vagy a tii nélkiili csatlakozot.
Ha a Luer-zaras dugos végzard kupak vagy tii nélkiili csatlakozo eltavolitdsa utin nem rogzit egy végzaré kupakot vagy
megfeleld tii nélkiili eszkozt, az embolidhoz vagy vérzéshez vezethet.

« Egyszeri hasznalatra. TILOS UJRA}‘ELHASZNALNI Az tjrafelt alas és/vagy tijr. a beteg vagy a felhasz-

ddésének 1 jarhat, ély heti az eszkoz szerkezeti integritasat es/vagy alapveto anyag1
hibisodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez, megh vagy

nalé megfert 6:

1] ami az eszkoz

és tervezési ji
vezethet.
« Csak a gyart6 altal validalt sterilizalasi folyamattal biztosithat6 a hatékony sterilizalas. A terméket szaraz helyen kell

tarolni. Ne tegye kia becsumagolt termékeket kozvetlen napfénynek.

 Ha az eszkoz b a at nem aljak a tii portrol torténg eltavolitasakor, akkor a tii he-
gye szabadda valhat, ami véletlen tiiszurast eredményezhet egy yezett tiivel. A t tiivel torténd tiiszaras
fokozhatja a vér utjan terjed6 korokozoknak valo kitettség veszélyét.

« Ellenérizze, hogy a tii hossza megfelel§-e a port tartaly mélysége, a szovet gsaga és a tii b i burkolaténak alja

alatti kotés vastagsaga alapjan; ha til hosszi, a tii és/vagy a port megsériilhet a behelyezéskor; ha til révid, a tii nem
sziirhatja 4t teljesen a port szeptumat, és a gyogyszer a kirnyezd szovetekbe keriilhet és/vagy a tii elakadhat.

* Ne mddositsa az eszkozt.

« A termék hasznalat utan potencialis blol'glal veszelyt jelenthet. Az elfugadott oIV Sl gyakorlatnak és a vonatkoz6 helyi,
allami és szovetségi torvényeknek és eldira végezze el a hull:

hefecskenderdcher heiil PEPSIrYY

g porttal torténd hasznilat esetén a kovetkezo figyelmez-
tetések érvényesek:

il 61 és a természetben eldfordulé egyéb anyagoktol. %
Az eszkoz steril, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és nem poligén.

A1 Tulladékkereld

utani
Hasznalat utan az orvostechnikai termékek és tartozékok potencialis fizikai veszélyt jelentenek, példaul éles vagy
hegyes eszkozok, bioldgiai veszélyek, fert6zések vagy mikrobialis veszélyek, példul potencialisan fert6zd emberi eredetii
anyagokkal szennyezett explantitumok, tiik vagy sebészeti eszkozok. A termékek és tartozékaik hulladékkezelését ezért

a szokasos korhazi szabalyoknak, valamint a nemzeti és regionalis torvényeknek és rendeleteknek felelgen kell
Ivégezni. A fert6z6 hulladékol ében kiilonds figyelmet kell fordltamakulonlegesveszelyes hulladékokra vonatkozd
kovetelményekre.

Tovibbi informaciok

« A beteget tajékoztatni kell a vonatkozo figyel ) ézkedésekrdl, ellenjavallatokrol és leh
szovédményekrol.
« A termékkel kapcsolatban eléfordulé minden silyos ényt jel i kell a gyartonak és az illetékes nemzeti
hatésagnak.
HU -5-
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Bezpecnostni Huberova jehla JetCan® Pro  ~ quality and Experience - since 1971

Popis produktu

Bezpecnostni Huberova jehla JetCan® Pro je bezjadrova Huberova jehla, ktera je uréena k pfistupu k septu chirurgicky
implantovaného katetru v portu pro cévni piistup a slouzi k podavani intravenéznich tekutin, odbéru vzorki krve a vyso-
korychlostnimu injekénimu pudavam kontrastni latky, a to l’yCthstl ais ml/s pri tlaku 34,5 bar (500 psi). Produkt pied-
stavuje jeden prostiedek integ; y s jehlou, prodluZovaci trubickou a bezpeénostnim mect pro ochranu po
poutziti a likvidaci.

Bezpecnostni
mechanismus

@ dluzovaci trubicka

_(p.. . Pro

— "l
=

= BN T,

=
Zasuvkovy konektor Y "%\ v
(volitelné pfislusenstvi)

Huberova jehla

* Ha a JetCan® Pro t i Huber tiit kontr befecskendezéséhez 1 aljak, az eszkozt kont 3-b

4 fhnd

portkateterrel egyutt kell hasznalni.

« Ellendrizze, hogyabeteg rendelkezik-e kontr dezéshezbeiil tporttal. Klfe]ezetten kontrasztanyag-
befecskendezés esetén a JetCan® Pro biztonsagi Huber tii csak feleld, kontr g-b ) Ikal
porttal egyiitt hasznalhato.

A kontrasztanyag-befecskendezésre alkalmas portkatétert jell az alabbi két modon lehet azonositani:

© Tapintasi pontok vagy sugaratlatszatlan CT azonosito
© Az eszkéz betegimplantacids kartyaja vagy a késziilék orvosi kartonja alapjan, illetve a port gyartéjanak utasitasai
szerint.
« Ne fecskend, be kontr: got a JetCan® Pro biztonsagi Huber tiivel kivéve, ha ellendrizte a vér visszadramlasat
és az atjarhatdsagot.
« Ha a kontrasztanyagot nem melegiti testhdmérsékletiire a befecskendezés elétt, az az eszkoz meghibasodasahoz vezet-
het.
. Az 1n|ekt0r bedllitiasainak médositasai a késziilék meghibasodasihoz vezethetnek. Az adott nagyteljesitményii injektalo
at a termék cimkéjén talalhatja meg.

PRIPPS

hod

e
Prostfedek je uréen pro dl by int 6zni pistup u
katetrem v portu. VySkoleny uzivatel ur¢i vhodnou konfiguraci prostiedku pro kazdého jednotlivého pacienta po zvazeni
kontraindikaci, zdravotniho stavu pacienta a osobnich klinickych zkusenosti.

Indikace k po

Bezpecnostni Huberova jehla JetCan® Pro je uréena k podavani tekutin a 1éki a k odbéru vzorku krve pres chirurgicky
implantované porty pro cévni piistup. Je kompatibilni s porty pro vysokorychlostni injekéni podani latky a souvisejicimi
postupy injekéniho podéni pfi tlaku aZ 34,5 bar (500 psi).

Bezpe¢nostni Huberova jehla JetCan® Pro obsahuije pasivni bezpe¢nostni mect ktery se aktivuje po vytaZeni z ka-
tetru v portu a pomaha zabranit nahodnému poranéni jehlou a minimalizovat expozici u¢inkim nebezpeénych tekutin.

détskych nebo dospélych pacientii s chirurgicky impl ym

Uréeny uzivatel
Bezpecnostni Huberovu jehlu JetCan® Pro mohou pouZivat pouze 1ékafi, zdravotni sestry a radiologicti technici nebo

+ Ha a JetCan® Pro biztonsagi Huber tiivel Y-csatlakozon keresztiil fecskendez, cserélje ki a nem hasznalt &
széron 1év6 felesleges kupakot egy végelzaré kupakra, és hiizza szorosra.

« Egy 10 ml-es vagy nagyobb fecskenddvel és steril normal sdoldattal oblitse at az eszkozt a kontrasztanyag-befecskendez
tiivel végzett beavatkozés eldtt és kozvetleniil annak befejezése utan is.

« A JetCan® Pro b: i Huber tii kont befecskend vonatkozé indikacidja azt jelenti, hogy a rendszer
alkalmas az eljarasra, azt azonban nem, hogy az el;ams megfelelo a beteg szamara. A kontmsztanyag -befecskendezés
soran egy megfelelgen képzett klinikai orvos felelSs a beteg egészségi allapotanak felmé

« A kontrasztanyag befecskendezése soran ne 1épje til
a 34,5 bar (500 psi) értéket. A
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Ovintézkedések
*«Ah al kezdése el6tt fi; olvassa el az itmutatét; hasznalat kozben kovesse az utasitasokat.
« Az eszkozoket csak képzett eg yi hetik be, mozgathatjak és tavolithatjak el.
« Tartsa be a gyarto infiiziokra, mtravenas (IV) ak intravénés készletekre és tii nélkiili rend kre vonatkozo

latai Tmed i odé

utasitasait, ji , fig és 0

« Ne hasznélja a terméket a 1e|arat1 idén tul, illetve ha a csomagolas sériilt vagy fel van bontva. Felbontas eldtt alaposan
ellendrizze a got, ho, bi djon annak sértetlenségérél és arrol, hogy a lejarati id6 nem muilt-e el.
Az eszkoz steril csomagolasban keriil forgalomba, és nem poligén.

« Ovatosan kell eljérni a véletlen tiiszirasok elkeriilése érdekében. A vérrel terjedd kérokozokkal kapesolatos dltalinos

ovintézkedéseket be kell tartani a Huber tii behelyezésekor, karbantartasakor, eltavolitasakor és hulladékkezelésel
hogy csokkentsiik a fert6zott vérrel val6 érintkezés kockazatat.
« Ajanlott, hogy a terméket a helyi vagy orszagspecifikus iranyel k, szakmai szabvanyoknak vagy gyakorlatnak és/

1 7 feleld

vagy az intézménye Huber tiikre, intravénas (IV) infiiziés k kre vonatkozo irany cserélje ki.

« Vérfelszivassal és oblitéssel ellendrizze a tii helyes elhelyezését a purttartalyban hogy meggyozod]on a szabalyos
miikodésr6l barmilyen anyag beadasa elott Ha ketseg merul fel a tii megfeleld elhely pesolatban, vég
rontgenfestékkel torténd hely azi koll szerinti.

* Ne helyezze vissza a tiit a portba, miutan eltavolitotta onnan.

 Atii portba val6 behelyezése utdn keriilje a tilzott mozgatast.

« Az infuzids készlet Luer-csatlakozasait nem szabad nyltva hagyni, amig a tii a portban van.

« Ne kisérelje meg felullml a 16 bi
. Abeteg puu é alati ut 0ja tartal az eszkozzel egyiitt torténd hasznalatra vonatkoz6 konkrét
1 évintézkedéseket, ellenjavallatokat, figyel éscket, intelmeket és eljardsokat.
Lehetséges szovédmények
Légembolia Infiltrécié
Kozponti vénas katéteres véraramfertozés Helyi fertozés
Extravazacié
Hasznalati utasitasok
© Készitse el6 a port helyét a steril tii behelyezéséhez az intézményi protokoll szerint. v
@ Csatlakoztasson egy 10 ml 0,9%-os natrium-kloridot (normal séoldatot) tartalmazé
fecskendét a JetCan® Pro bi i Huber tii proximalis Luer-zaras csatlakozdjahoz.
Tévolitsa el a tiisapkat. Ellendrizze, hogy a bilincs nyitva van-e, készitse el és oblitse at az A
eszkozt. Zarja el az el6készitd folyadékot a bilincs pozitiv nyomas alatt torténé lezarasaval. .
Megjegyzés: o

a. Az eszkoz toltési térfogata egyenes hosszabbitdcsdvel 0,2 ml.
b. Az eszkoz toltési térfogata Y-csatlakozds hosszabbité csével 0,3 ml.
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© Fogja meg és hajtsa felfelé a szarnyakat. Szirja be a tiit mero'legesen a
port szeptumaba Nyissa ki a bilincset, és ellendrizze az atj;
avérl bbitécsdbe torténd vi lasanak megfig
Oblitse 4t és zarja le a bilincset pozitiv nyomas alatt.

O Hajtsa le a szarnyakat a biztonsagi mechanizmus tetejéig. Oltozzén
be és biztositsa a helyszint az intézményi protokoll szerinti. Kezdje
meg az injekcid vagy infiizi6 beadasat vagy a vérfelszivast az intéz-
ményi eljarés szerint.

© A porthoz valé hozzaféré A teréapia befejezése utin

oblitse ki a portot az intézményi protokoll szerint. Az utolsé 0,5 ml
oldat befecskendezése kizben zérja be a bilincset. Stabilizalja a portot
1igy, hogy a JetCan® Pro biztonsagi Huber tii aljat a borhoz szoritja.

@ Hatérozottan hiizza felfelé a szarnyakat, amig egy ,kattanast” nem
hall vagy érez, ami azt jelzi, hogy a védéburok aktivalédott.

Tollnak falold

@ Az aktivalt JetCan® Pro bi i Huber tiit az i

eszkozok taroljaba.

helyezze az éles vagy hegyes

Kontrasztanyag befecskendezésé-
nek aramlasi sebessége Alapozé

Konfiguralas A tii konfiguraldsa (ml/s maximélis nyomason térfogat (ml)
34,5 bar (500 psi))

19 G x 15 mm (1/2") 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2") 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2

Egyenes
20 Gx 25 mm (1") 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2") 1 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22Gx25mm (1) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,3
20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3

‘E{gcys ea\I':le:kuzés 20 Gx 25 mm (1) 2% 5 03
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,3
22Gx25mm (1) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3
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lentni pracovnici ve zdravotnické praxi, ktefi jsou schopni pouZivat produkt v souladu s informacemi uvedenymi
v navodu vyrobce.

Kontraindikace

« NEPOUZIVEJTE, pokud je zndma pfitomnost infekce, bakterii nebo sepse ¢i podezieni na tyto stavy.
« NEPOUZIVEJTE, pokud mistni tkdfiové faktory brani spravné stabilizaci prostfedku, pfipadné pfistupu k nému.
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« Pied pouZitim na doraz utdhnéte vSechny piipojky, koncovky Y nebo bezjehlové konektory. Nepiipojeni koncovky nebo
vhodného bezjehlového prostiedku po odstranéni zajistovaci zasuvné koncovky typu luer nebo bezjehlového konektoru
miiZe mit za nasledek embolii nebo krvaceni.

« Uréeno k jednordzovému pouziti. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované poufiti, pfipadné opakované zabaleni
muze znamenat riziko infekce pacienta nebo uzivatele, narusit strukturni celistvost, pfipadné zékladni materilové
a konstrukéni vlastnosti prostiedku, coz mize vést k selhdni prostiedku, pfipadné ke zranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

« U¢innou sterilizaci miZe zajistit pouze vyrobcem ovéfeny sterilizaéni proces. Produkt musi byt uchovévan v suchém
prostiedi. Nevystavujte zabalené produkty pfimému slune¢nimu svitu.

« Pii avném pouziti bezpe¢nostniho i prostiedku pii vy]u-nam jehly z n-usta panu by mohlo dojit
k opétovnému vysunuti hrotu jehly ze zakladny, coz by mohlo vést k ndhod: jehlou.
Poranéni kontaminovanou jehlou miZe zvysit pravdépodobnost expozice u¢inkim patogenu pienasenych krvi.

« Ovéfte spravnou délku jehly podle hloubky zasobniku portu, tloustky tkané a tloustky pfipadného obvazu pod za
bezpecnostniho pouzdra jehly; pokud je piilis dlouha, mize dojit k poskozeni jehly, pfipadné portu pfi zavadéni; pokud
je prilis kratkd, nemusi jehla zcela prorazit septum portu a 16k miiZe byt podén do okolni tkané, pfipadné miiZe dojit
k zablokovéni jehly.

« Prostiedek neupravuijte.

« Po pouZiti miiZe tento produkt pf é riziko. i a likvidaci prostfedku provadéjte
v souladu s piijatymi lékafskymi postupy a platnyml mistnimi, vnitrostatnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.
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Pii pouziti s implantovanym portem pro vysokorychlostni injekéni podani kontrastni litky plati nasledujici upo-

zornéni:

+ Pokud se bezpecnostni Huberova jehla JetCan® Pro pouzivé pro vysokorychlostni injekéni podani latky, musi se prostie-
dek pouzivat ve spojeni s implantovanym katetrem v portu pro cévni piistup uréenym pro vysokorychlostni injekéni
podani latky.

 Ovéite, Ze pacient ma implantovany port pro vysokorychlostni injekéni podani latky. Pfi pouziti specialné pro vysoko-
rychlostni injekéni podani latky 1ze bezpe¢nostni Huberovu jehlu JetCan® Pro pouZivat pouze spoletné s prislusnym
portem uréenym pro vysokorychlostni podavani latky.

Obvykle 1ze katetr s portem uréenym pro vysokorychlostni podavéni latky identifikovat pomoci jednoho z nasledujicich

dvou zpisobii:

© Palpacni body nebo RTG kontrastni CT identifikator;

© Karta pacienta s implantovanym prostiedkem nebo podle 1ékai'ského zaznamu prostfedku nebo podle pokynii vyrob-
ce portu.

« Nepodavejte vysokorychlostni injekci pfes bezpe¢nostni Huberovu jehlu JetCan® Pro, pokud neni potvrzen navrat krve
a pruchodnost.

« Nezahfati kontrastni latky na télesnou teplotu pfed vysokorychlostnim injekénim podanim latky miZe mit za nasledek
selhani prostiedku.

« Nastaveni injektoru muZe vést k selhani prostfedku. Maximalni tlak injektoru pro vysokorychlostni injekéni podavani
latky naleznete na oznaceni 1edn0thvych produktu

« Pii vysokorychlostnim injeké ni Huberovu jehlu JetCan® Pro s konektorem Y nahrad-
te vSechny nepotiebné krytky na nepouzivané Zovaci vétvi zaslep krytkou a utdhné

« Pied a bezprostiedné po dokonéeni vysokorychlostnfho injekéniho podani latky prostiedek dukladne proplachnéte po-
moci 10ml nebo vétsi stiikacky sterilnim fyziologickym roztokem.

« Indikace bezpe¢nostni Huberovy jehly JetCan® Pro pro vysokorychlostni injekéni podani kontrastni latky znamena
schopnost systému vydrzet dany vykon, ale neznamena vhodnost tohoto vykonu pro pacienta. Za zhodnoceni zdravot-
niho stavu pacienta, kterého se vykon spojeny s vysokorychlostnim injekénim podani latky tyka, nese odpovédnost pro-
skoleny lékaf.

« Pii injekénim podavani latky pomoci prostiedku A
nepiekracujte tlak 34,5 bar (500 psi).

b
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Preventivni opatieni

« Pied pouZitim si pfectéte veskeré pokyny; béhem pouziti postupuijte v souladu s nimi.

« Pouze kvalifikovani zdravotnici mohou tyto prostiedky zavadét, manipulovat s nimi a odstrafiovat je.

« Pii podavani v§ech infiizi, pouZivani portd, int ich (IV) souprav a bezjehlovych systémi postupujte podle viech
pokynd, vystrah, kontraindikaci, upozornéni a bezpe¢nostnich opatfent, jak je stanoveno vyrobcem.

« Prostiedek nepouzivejte, pokud je baleni poskozené, oteviené nebo pokud uplynula doba konce spotieby. Pfed otevie-
nim baleni peclivé prohlédnéte, zda je neporusené a zda neuplynula doba konce spotieby. Prostiedek je dodévan ve
sterilnim obalu a je apyrogenni.

« Je tieba dbét na to, aby nedoslo k nahodnému poranéni jehlou. Pfi zavadéni, tidrzbé, vyjimani a likvidaci Huberovy jehly
je tieba dodrZovat vSeobecné platnd preventivni opatfeni tykajici se krevnich patogenii, aby se sniZilo riziko expozice
G¢inkim kontaminované krve.

« Doporucuje se, aby byl tento produkt vyméfiovan v souladu s mistnimi nebo vnitrostatnimi pokyny, profesnimi norma-
mi nebo praxi, pfipadné v souladu se zdsadami vaseho zdravotnického zafizeni pro Huberovy jehly a intravenézni (IV)
infuzni soupravy.

« Pfed infuzi jakékoli latky ovéfte spravné umisténi jehly v zdsobniku portu aspiraci krve a proplachnutim, abyste ovéfili
jeji priichod: V piipadé pochybnosti o spravném umisténi jehly proved é barveni, abyste potvrdili
umisténi podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni.

« Nevyjimejte a znovu nezavadéjte jehlu do portu.

« Po zavedent jehly do portu se vyvarujte nadbytecné manipulace.

« Piipojky typu luer infizni soupravy nesmi zistat oteviené do vzduchu, dokud je jehla v portu.

« Nepokousejte se pfekonat blokovaci bezpe¢nostni mechanismus.

« 0 specifickych indikacich, preventivnich opatfenich, kontraindikacich, upozornénich, vystrahach a postupech pfi
pouZiti ve spojeni s timto prostfedkem se informujte v navodu k pouziti katetru v portu pacienta.

Mozné komplikace

vzduchové embolie infiltrace,
infekce krevniho fe¢isté centrdlniho Zilniho katetru infekce v misté vpichu
krevni vjron

Pokyny k pouziti

© Piipravte misto portu pro sterilni zavedeni jehly podle protokolu vaseho zdravotnického v
zafizeni.

© Pripojte 10ml injekéni stiikacku obsahujici 0,9% roztok chloridu sodného (normélni
fyziologicky roztok) k imalnimu pfipojeni typu luer-lock bezpe¢nostni Huberovy jehly
JetCan® Pro. Sejméte kryt jehly. Ovéite, zda je svorka oteviend, napliite ji a prostfedek
proplachnéte. PInéni tekutinou ukondete uzavienim svorky pii pretlaku.

Poznamka:
a. Plnici objem prostiedku s pfimou prodluzovaci trubickou je 0,2 ml.
b. Plnici objem prostiedku s prodluzovaci trubickou s konektorem Y je 0,3 ml.
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© Uchopte kiidélka a slozte je smérem nahoru. Zavedte jehlu kolmo
do septa portu. Oteviete svorku a ovéite pricchodnost vizualnim
navratem krve do prodluzovaci trubicky. Svorku proplachnéte
a uzaviete pod pietlakem.

°

Sklopte kiidélka dolit az k horni ¢asti bezpe¢nostniho mechanis-
mu. Ovaite a zajistéte misto podle protokolu vageho zdravotnické-
ho zafizeni. Spustte injekéni podavani latky, infuzi nebo aspiraci
krve podle postupu vaseho zdravotnického zafizeni.

© Zrudeni piistupu k portu: Po ukondeni 1é¢by proplachnéte port
podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni. Pfi injekénim
podavani posledniho 0,5 ml roztoku zaviete svorku. Stabilizujte
port tak, Ze zdkladnu bezpetnostni Huberovy jehly JetCan® Pro
pevné piitisknete ke kizi.

@ Pevné vytahnéte kiidélka nahoru, abyste slyseli nebo ucitili
yevaknuti®, které signalizuje aktivaci bezpec: niho stitu.

@ Aktivovanou bezpe¢nostni Huberovu jehlu JetCan® Pro zlikvidujte do kontejneru na ostré pfedméty podle protokolu
vaseho zdravotnického zafizeni.

Prittok pii vysokorychlostnim

Gravita¢ni pritok injekénim podavani latky

Konfigurace

Konfigurace jehly Plnici objem (ml)

(ml/s) (ml/s pfi maximalnim tlaku
34,5 bar (500 psi))

19 G x 15 mm (1/2") 33 5 0,2

19 G X 19 mm (3/4") 31 5 0,2

19 G x25mm (1) 28 5 0,2

19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,2

20 G x 15 mm (1/2") 27 5 0,2

. 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2

Piima

20 Gx 25 mm (1) 24 5 0,2

20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2

22 G x15mm (1/2") 11 2 0,2

22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,2

22Gx25mm (1") 9 2 0,2

22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,3

19 G x 25 mm (1) 28 5 03

19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 03

L 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3
:‘ﬁ;‘[‘:‘ekmem ¢ |206x25mm @) 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 03

22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,3

22Gx25mm (1) 9 2 03

22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 03
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Informace o MR
Neklinické testovani prokazalo, Ze bezpecnostni Huberova jehla JetCan@ Proje podmmene pouzitelnd v prostredl magne-
tické rezonance (MR). Pacienta s timto prostiedkem lze bezpe¢né y MR za nasledujicich pod:
« Pouze statické magnetické pole 1,5 T nebo 3 T;
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 900 gauss/cm (9 T/m);
« Maximaélni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu (SAR) hlasena systémem MR na trovni 2 W/kg pii
15 minutovém sniméni (tzn. na jednu pulzni sekvenci) v norméalnim provoznim rezimu.

Za defi ych podminek sniméni se pfedpoklada, Ze bezpetnostni Huberova jehla JetCan® Pro zptisobi maximalni

zvyseni teploty 0 1,7 °C po 15 minutéch nepfetrZitého skenovani (tj. za sekvenci pulzi).

V ramci neklinického testovani bylo zjisténo, Ze bezpecnostni Huberova jehla JetCan® Pro zpuisobuje artefakt snimku
ve vzdalenosti pfiblizné 25 mm od prostfedku pfi snimani pomoci posloupnosti impulzii gradientniho echa a systému
MR o indukci 3T.

Poznamka
Kazda zavazna udalost, ktera nastala v souvislosti s prostfedkem, musi byt ohlasena spolecnosti PFM Medical, Inc.
a piislusnému organu ¢lenského stitu, v némz se nachazi sidlo/bydlisté uZivatele, piipadné pacienta.

Ziruka

Spole¢nost PEM Medical, Inc. garantuje, Ze tento produkt byl vyroben v souladu s platnymi normami a specifikacemi.
Stav pacienta, klinicka lé¢ba a ddrzba produktu mohou mit vliv na jeho funkéni zpusobilost. Tento produkt pouzivejte
v souladu s poskytnutym navodem a podle pokyni pfedepisujiciho lékate.

Doporuceni pacientim

Prostiedek je navrzen a kvalifikovan tak, aby nemél Zadné dlouhodobé d¢inky. DodrZujte doporuceni lékate, protoze tento
prostiedek se pouZiva pouze ve spojeni s chirurgicky implantovanym katetrem v portu pro cévni pfistup. Doporuceni
musi vychézet z provadéného vykonu.

Informace o materiilu

Materidly pouZivané spole¢nosti PEM Medlcal Inc. jsou testované materialy, které spliiuji poZadavky nafizeni (ES)
€.1907/2006 o registraci, hod i ia ani chemickych litek (REACH).

Bezpe¢nostni Huberova jehla JetCan® Pro je zcela bez obsahu piirodniho @

kaucukového latexu a jakychkoli pfirozené se vyskytujicich latek.
Prostiedek je dodavan sterilni, sterilizovany ethylenoxidem (EO) a je apyrogenni.

Likvidace po pouziti

Zdravotnické produkty a pfisluSenstvi po pouziti pfedstavuji potencialni fyzicka rizika, napiiklad v dusledku ostrych
Casti, blologlcka rizika, rmka infekei nebo mikrobialni rizika, jako jsou explantaty, jehly nebo chirurgické vybaveni
kontami alné infekénimi latkami lidského ptvodu. Z tohoto duvodu se pozadu]e aby manipulace a 11kv1-
dace téchto ptoduktu ajejich pfislusenstvi probihaly v souladu se st: i pfedpisy a i
aregionalnimi zakony a nafizenimi. ZvySenou pozornost je tfeba vénovat zvlastnim pozadavkim na nebezpecny odpad
v piipadé infekéniho

odpadu.

Dalsi informace

« Pacient musi byt informovén o pfislusnych vystrahach, preventivnich opatfenich, kontraindikacich a moznych
komplikacich.

+ Vsechny zdvazné nepiiznivé udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s produktem, musi byt hlaseny vyrobci
a pfislu§nému vnitrostitnimu organu.
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Kullanim talimatlar
JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi

pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

Uriin Agiklamas1

JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi, 34,5 bar (500 psi) degerinde 5 ml/sn'ye kadar, intravendz swvilarin verilmesi, kan drnegi
alinmasi, kontrast madde gii¢ enjeksiyonu igin cerrahi ularak implante edilmis bir vaskiiler erisim portu kateter muha-
fazasmnin septumuna erigim igin tasarlanmus, bir Huber ignesidir. Uriin; igne, uzatma hortumu ve

y

kullamim ve elden ¢ikarma da koruma sagl ¢in giivenlik ile entegre edilmis tek bir cihazdir.
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Huber ignesi

Hasta popiilasyonu

Cihaz, cerrahi olarak implante edilmis port kateteriyle, uzun siireli intravenoz erisimli pediatrik veya yetigkin hastalarda
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Egitimli kullamci; kontrendikasyonlari, hastanin saghk durumunu ve kigisel klinik
d. i goz oniinde bulund k her hasta i¢in uygun cihaz konfigiirasyonunu belirler.

Kullanim Endikasyonlar1

« Kullanmadan 6nce tiim talimatlar1 dikkatlice okuyun, kullanim esnasinda tiim talimatlara uyun.

« Bu cihazlan yalnizca kalifiye saglik lar1 yerlegtirmeli, kull 1 ve gitkarmalidur.

« Tiim enjeksiyon sivilari, portlar, intravenéz (IV) setler ve ignesiz sistemler icin iiretici tarafindan belirtilen tiim
talimatlara, uyarilara, kontrendikasyonlara, ikazlara ve nlemlere uyun.

« Paket hasar gormiis, agilmis veya son kullanma tarihi gegmigse kullanmayin. Ambalajin biitiinliigiinii ve son kullanma
tarihinin ge¢medigini dogrulamak i¢in ambalaji agmadan 6nce dikkatlice inceleyin. Cihaz steril bir paket i¢inde temin
edilir ve pirojenik degildir.

* Kazara igne batmasini 6nlemek iin dikkatli olunmalidir. Kontamine olmus kana maruz kalma riskini azaltmak
amaciyla, huber ignesinin yerlestirilmesi, bakimu, ¢ikarilmasi ve atilmast i¢in kan yoluyla bulagan patojenlere iliskin
evrensel 6nlemlere uyulmalidir.

« Bu iiriiniin, yerel veya iilkeye 6zgii yonergelere, mesleki standartlara veya uygulamaya ve/veya Huber ignesi, intravenoz
(Iv) infiizyon setleri i¢in kurum politikaniza uygun sekilde degistirilmesi onerilir.

« Herhangi bir maddenin infiizy dan dnce agikhigim dogrulamak icin kan aspirasyonu ve yikama yoluyla, port
haznesine ignenin dogru yerlestirildigini teyit edin. ignenin diizgiin yerlestirildiginden siiphe edildigi durumlarda
kurumsal protokole gore yerlegimini onaylamak igin radyografik boya prosediirii uygulaymn.

« igneyi gikarmayin ve porta geri takmayn.

« igne porta takildiginda agir1 hareketten kagmin.

« igne portun igindeyken infiizyon seti Luer baglantilar agik birakilmamalidir.

« Kilitleme giivenlik mekanizmasini gegersiz kilmaya galigmayin.

« Hastamn port kateteri bu cihazla birlikte kullanildiginda belirli endikasyonlar, 6nl
uyarilar ve prosediirlerle ilgili olarak kateterin Kullanim Talimatlarina bakin.

Olas1 Komplikasyonlar

Hava embolisi
Merkezi venoz kateter kan dolagimi enfeksiyonu
Ekstravazasyon

Kullanim Talimatlar1

© Kurumsal protokolii izleyerek, steril igne yerlestirme iglemi i¢in port bolgesini hazirlaym.

kontrendik

P
y - ikazlar,

infiltrasyon
Bolge Enfeksiyonu

© JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi'nin proksimal Luer kilit baglantisina %0,9 sodyum
Kloriir (normal salin) igeren 10 m!'lik bir siringa takin. igne kapagini ¢ikarin. Klempin
agik oldugundan emin olun, cihazi hazirlayin ve yikayn. Pozitif basing altinda klempi A
kapatarak, kullanima hazirlama stvisim kilitleyin. v,

Not: o
a. Diiz uzatma hortumu ile cihazin kullanima hazirlanma hacmi 0,2 ml'dir.
b. Y-bolgesi uzatma hortumu ile cihazin kullamma hazirlanma hacmi 0,3 ml'dir.
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© Kanatlan kavrayin ve yukar1 dogru katlayin. igneyi port septu-
muna dik olarak yerlestirin. Klempi agin ve uzatma hortumuna
kan doniisii oldugunu gorerek agiklig1 dogrulayin. Pozitif basing
altinda klempi yikayin ve kapatin.

O Kanatlar asag1 egerek giivenlik mekanizmasinin iistiine dogru
katlayin. Kurumsal protokole gore bolgeye pansuman yapin
ve giivenli hale getirin. Kurumsal prosediire gore enjeksiyona,
infiizyona veya kan aspirasyonuna baglayin.

Tandsk

© Port erigimini sonlandirin: Tedavi sonra,
kurumsal protokole uygun sekilde portu yikayin. Son 0,5 ml
soliisyonu enjekte ederken klempi kapatin. JetCan® Pro Giivenlik
Huber ignesi’nin tabanini cilde dogru giivenli bir gekilde tutarak,
portu sabitleyin.

O Giivenlik korumasimn etkinlestirildigini belirten “cit” sesini
duyana veya hissedene kadar kanatlar sertge yukar gekin.

@ Etkinlestirilen JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi'ni, kurumsal protokole uygun sekilde kesici/delici alet kabina atin.

) Yer Gekimi Giig Enjeksiyonu Akig Hiz1 Kullanima
Konfigiirasyon igne Yapilandirmast Akis Hizi (maks basing 34,5 bar (500 psi) Hazirlama
(ml/sn) degerinde ml/sn) Hacmi (ml)
19 G x 15 mm (1/2 ing) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 ing) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 ing) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2 ing) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 ing) 27 5 0,2
. 20 G x 19 mm (3/4 ing) 25 5 0,2
Diz 20 G x 25 mm (1 ing) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 ing) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2 ing) 1 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 ing) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 ing) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2 ing) 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4 ing) 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1ing) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1-1/2 ing) 27 5 0,3
20 G x 19 mm (3/4 ing) 25 5 0,3
Y-bolgeli diiz 20 G x 25 mm (1 ing) 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2 ing) 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4 ing) 10 2 0,3
22.G x 25 mm (1 ing) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2 ing) 7 2 0,3
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MR Bilgisi
Klinik dis1 testler, JetCan® Pro Giivenlik Huber ig MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin bulundugu

hastalar agagidaki kogullar altinda MR sisteminde giivenle taranabilir:

« Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

» Maksimum 900 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan manyetik alan (9 T/m)

« Bildirilen maksimum MR sistemi, Normal Caliyma Modunda 15 dakikalik taramada (yani puls sekans1 bagina) 2 W/kg
tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR)

Tanimlanan tarama kogullar1 altinda, JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi’nin 15 dakikalik siirekli taramadan (yani darbe
dizisi bagina) sonra maksimum 1,7 °C sicaklik artig1 {iretmesi beklenir.

Klinik dig1 testlerde, JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi’nden kaynaklanan goriintii artefakti, gradyan eko puls sekansi
ve 3 Tesla MR sistemi kullamlarak goriintiilendiginde bu cihazdan yaklagik 25 mm kadar uzamaktadur.

Bildirim
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay: PEM Medical, Inc.'e ve kullanicinin ve/veya hastamn yerlesik
oldugu Uye Devletteki yetkili makama bildirin.

Garanti

PEM Medical, Inc., bu iiriiniin gegerli standartlara ve spesifikasyonlara uygun sekilde iiretildigini garanti eder. Hastanin
durumu, klinik tedavi ve iiriin bakimi, bu iiriiniin performansim etkileyebilir. Bu iiriin, belirtilen talimatlara uygun
sekilde ve recete yazan doktorun yonergeleri uyarinca kullanilmalidir.

Hastalara tavsiye

Cihaz herhangi bir uzun siireli etki yaratmayacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmustir. Bu cihaz sadece cerrahi olarak
implante edilmis bir vaskiiler erigim portu kateteri ile birlikte kullanildigindan, doktorun tavsiyelerine uyun. Oneriler,
uygulanmakta olan prosediirii temel almalidur.

1 bilgileri

JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi, sivilarin ve ilaglarin verilmesi ve cerrahi olarak implante edilen vaskiiler erigim port-
lar1 aracihigiyla kan 6rnegi alinmasinda kullanim igin endikedir. Giig enjeksiyon portlarina ve 34,5 bar (500 psi) degerine
kadar ilgili gii¢ enjeksiyon prosediirlerine uygundur.

JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi, kazara igne batmalarinin dnlenmesine yardime: olmak ve tehlikeli sivilara maruz
kalinma durumlarini en aza indirmek igin port kateterinden gekildikten sonra etkinlesen pasif bir giivenlik mekanizmas:
ierir.

Hedef Kullanic

JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi yalnizca iireticinin talimatlarinda verilen bilgilere uygun olarak iiriinii kullanabilen
hekimler, 1 ler ve radyoloji teknisyenleri veya saglik hizmeti uygulamasindaki es deger kisiler tarafindan kulla-
nilabilir.

Kontrendikasyonlar

« Enfeksiyon, bakteri veya septisemi varhig1 biliniyorsa veya bunlardan siipheleniliyorsa KULLANMAYIN.
« Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erigimini engelleyecekse KULLANMAYIN.
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« Kullanmadan 6nce tiim baglantilari, Y-bélgesi ug kapaklarini veya ignesiz konektorleri iyice sikin. Erkek Luer kilitli ug
kapagi veya ignesiz konektor ¢ikarildiktan sonra ug kapagi veya uygun ignesiz cihazin takilmamasi halinde emboli veya
kanama meydana gelebilir.

« Tek Kullammliktir. TEKRAR KULLANMAYIN. Yeniden kullanim ve/veya yeniden paketleme, hasta veya kullanic1 igin en-
feksiyon riski olugturabilir, cihazin yapisal biitiinligini Ve/veya temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini tehlikeye atabi-
lir, bunlar da cihazin arzal ve/veya b I 1 veya ol neden olabilir.

« Yalnizca iireticinin onaylanms sterilizasyon islemiyle venmll sterilizasyon saglanabilir. Uriin, kuru kogullarda saklan-
malidir. Ambalajli iiriinlerin dogrudan giines 15131na maruz kalmasini énleyin.

« igneyi port bélgesinden ¢ikarirken cihazin giivenlik mekani: dogru kullanil halinde, igne ucu tabandan
yeniden ¢ikabilir ve bu durum kontamine olmus ignenin kazara batmasina neden olabilir. Kontamine olmus ignenin
batmasi, kan yoluyla bulagan p lere maruz kalma p yelini artirabilir.

« Port rezervuar derinligine, doku kalinhigina ve igne giivenlik muhafazasi tabaninin altindaki herhangi bir sarg1 kalinh-
g1na gore igne uzunlugunun dogru oldugunu onaylayin; ¢ok uzunsa yerlestirme esnasinda igne ve/veya port hasar gore-
bilir; gok kisaysa igne port septumunu tamamen delmeyebilir ve ¢evre dokuya ilag iletilebilir ve/veya igne tikanabilir.

« Cihazda degisiklik yapmayin.

« Kullamim sonrasinda bu iiriin potansiyel biyolojik tehlike tegkil edebilir. Kabul gormiis tibbi uygulamalara ve yerel,
federal diizeyde ve eyalet diizeyinde gegerli yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve atin.

Kontrast madde infiizyonu i¢in implante edilmis enjekte edilebilir gii¢ portu ile kullanildiginda asagidaki uyarlar

gecerlidir:

« JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi gii¢ enjeksiyonu i¢in k
kiiler erigim portu kateteriyle birlikte kullanilmahdar.

* Hastada, impl edilmis gii¢ enjeksiy bir port oldugundan emin olun. Spesifik olarak gii¢ enjeksiyonu igin kulla-
nildiginda, JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi yalnizca uygun gii¢ degerine sahip bir portla birlikte kullanilabilir.
Tipik olarak, uygun gii¢ degerine sahip bir port kateteri agagidaki iki yontemden biriyle belirlenebilir:
© Palpasyon noktalar1 veya radyoopak BT tanimlayicist
© cCihaz hasta implant kart: veya cihaz tibbi kaydi veya port iireticisinin talimatlarina gore.

« Kan doniisii ve agiklig1 onaylanmadikga JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesinden gii enjeksiyonu gergeklestirmeyin.

« Gii¢ enjeksiyonundan once kontrast maddenin 1sitilarak viicut sicakligina getirilmemesi halinde cihaz arzalanabilir.

« Enjektor ayarlan, cihazin arizalanmasina neden olabilir. Gii¢ enjektériiniin maksimum basinei igin iiriin etiketine
bakin.

« Y-bolgeli JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi'nden gii¢
olmayan kapaklan kor uclu kapakla degistirin ve sikin.

* Giig enjeksiy larindan 6nce ve cal 1 landil
steril normal salin kullanarak cihazi kuvvetli bir bicimde yikayin.

« Kontrast maddenin gii¢ enjeksiyonu i¢in JetCan® Pro Giivenlik Huber igne endikasyonu, sistemin prosediire dayanma
yetenegini ifade eder, ancak prosediiriin hasta i¢in uygun oldugu anlamina gelmez. Uygun egitim almig bir klinisyen,
gii¢ enjeksiyon prosediirii dan h saglik durumunun degerlendirilmesinden sorumludur.

« Gii¢ enjeksiyonuyla cihazdan maddeyi enjekte &
ederken 34,5 bar (500 psi) degerini asmayin.

Tanildizind 1

cihaz i

edilebilir gii¢ enjeksiyonlu vas-

yaparken, k uzatma ay ki gerekli

hemen sonra, 10 ml veya daha biiyiik bir siringa ve
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PEM Medical, Inc. tarafindan kullamlan malzemeler, 1907/2006 sayili Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve
Kisitlanmas: Yonetmeligi (REACH) gerekliliklerine uygun, test edilmis malzemelerdir.

JetCan® Pro Giivenlik Huber ignesi, dogal kauguk lateks ve dogal olarak olusan maddeler icermez. @

Cihaz steril bigimde temin edilir, Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmistir ve pirojenik degildir.

Kullanim sonrasinda elden ¢ikarma

Kullamim sonrasinda, tibbi iiriinler ve aksesuarlar, kesici ve delici aletler gibi 6geler nedeniyle potansiyel fiziksel tehlike-
ler, biyolojik tehlikeler, enfeksiyonlar ya da insan kaynakl p iyel bulagict maddelerle & ine olmus eksplantlar,

igneler veya cerrahi ekipmanlar gibi mikrobiyal tehlikeler olugturur. Bu nedenle, iiriin ve aksesuarlar, standart hastane

kurallarina ve ulusal ile bdlgesel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak, giivenli bir sekilde islenmeli ve elden ¢ikarilmali-

dur. Bulagic1 atik durumunda, 6zel tehlikeli atik gerekliliklerine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Ek bilgiler
« Hasta, ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar ve olas1 komplikasy 1a ilgili olarak bil,
« Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili ulusal merciye bildirilmelidir.

o
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Lietosanas instrukcija
JetCan® Pro droSibas Hibera adata

pfmmedical
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Produkta apraksts

JetCan® Pro drosibas Hiibera adata ir bezserdes Hiibera adata, kas p i kirurgiski i

drata viekl d

« Pirms lietosanas pilniba pievelciet vlsus savienojumus, Y vietas gala vacinus vai bezadatas savienotajus. Ja péc viriska
Luera savienojuma gala vacina vai bezad; savienotaja netiek piestiprinats gala vacin$ vai atbilstosa
bezadatas ierice, var rasties embolija vai asinosana.

« Paredzéta vienreizéjai lieto§anai. NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. Atkartota izmanto$ana un/vai atkartota iepakosana var
radit pacienta vai lietotaja inficéSanas risku, apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai batiskos materiala un kons-
trukcijas parametrus, un tas var izraisit ierices atteici un/vai pacienta traumu, slimibu vai navi.

« Tikai razotaja apstlprmats sterilizacijas process var nodrosinat efektivu sterilizaciju. Sis izstradajums ir jauzglaba sausa
vieta. Nepaklaujiet iepak izstradaj tieSiem saules stariem.

« Ja ierices drosibas mehanisms netiek izmantots pareizi, kad adata tiek iznemta no porta vietas, adatas gals var atkartoti
izlist no pamatnes, ka rezultata var notikt nejausa sadur$anas ar piesarnotu adatu. Sadursanas ar piesarnotu adatu var
palielinat risku saskarties ar patogéniem, ko parnésa asinis.

« Parbaudiet, vai adatas garums ir pareizs, nemot véra porta rezervuara dzilumu, audu biezumu un jebkura parséja biezumu
zemadatasdro§ibaskorpusapamatnes;jaadatairparak gara,ievietosanaslaikaadataun/vaiportsvartikt bojats; japarakisa,
ta var pilniba nepardurt porta starpsienu un zéles var tikt ievaditas apkartéjos audos, un/vai adata var tikt blokéta.

* Neveiciet $ai iericei nekadas izmainas.

. Pec lietosanas $is izstradajums var bt potenciali biologiski bistams. Rikojieties ar to un atbrivojieties no ta saskana ar

dicinisko praksi un p vietéjiem, un valsts likumiem un noteikumiem.

Lietojot ar implantétu elektriskas injicésanas pieslégvietu kontrastvielu infuzijai, ir spéka $adi bridinajumi:

« Ja JetCan® Pro drosibas Hiibera adatu izmanto elektriskajai injicéanai, § ierice ir jaizmanto kopa ar implantétu elektris-
ki injicéjamu asinsvadu piekluves pieslégvietas katetru.

« Parbaudiet, vai pacientam ir impl elektriskas injicés pieslégvieta. Ja JetCan® Pro drosibas Hibera adatu iz-
manto tiesi elektriskajai injicésanai, to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosas jaudas pieslégvietu.

Parasti jaudas pieslégvietas katetru var noteikt, izmantojot jebkuru no $adam divam metodém:
© Palpacijas punkti vai rentgenologisks datortomografijas identifikators
© Ierices pacienta implantu karte vai ierices mediciniska karte, vai saskana ar pieslégvietas razotaja noradijumiem.

« Neveiciet elektriskas injekcijas caur JetCan® Pro droibas Hiibera adatu, ja nav apstiprinata asins atgriesanas un caurlai-
diba.

« Ja pirms elektriskas ievadiSanas kontrastviela netiek sasildita lidz kermena temperatiirai, var rasties ierices atteice.

« InZektora iestatijumi var izraisit ierices atteici. Maksimalo elektriskas inji skatiet uz katra izstradaju-
ma markéjuma.

« Injicéjot ar JetCan® Pro drosibas Hibera adatu ar Y vietu, iniet jebkuru jadzigo vacinu uz nei: a pagari-
najuma kajinas ar noslégvacinu un pievelciet.

 Pirms un uzreiz péc tam, kad ir pabeigti elektriskas ievadisanas pétijumi, ierici energiski izskalojiet, izmantojot 10 ml vai
lielaku $lirci un parastu, sterilu fiziologisko skidumu.

« JetCan® Pro drosibas Hibera adatas md].kacua kontrastvielu elektriskajai ievadiSanai nozimé sistémas spéju izturét
procediiru, bet imé érotibu pacientam. Par pacienta veselibas stavokla novértésanu saistiba ar
elektriskas injekcijas proceduru ir atblldlgs atbilstosi apmacits arsts.

« Kad caur 3o ierici elektriski ievadat kadu vielu,
neparsniedziet 34,5 baru (500 psi) spiedienu. A

- iy
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Piesardzibas pasakumi

« Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus noradijumus; lietosanas laika ievérojiet visus noradijumus.

« §is jerices ievietot, iznemt, ka ari ar tam manipulét drikst tikai kvalificéti veselibas apnipes specialisti.

« Tevérojiet visas razotaja noraditas mstrukcl]as bridina knntnndlkacl]as unp
visiem infiizantiem, pieslégvietam, int () k lektiem un bezad

« Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, atvérts vai ir beidzies deriguma termins. Pirms atvérSanas ripigi apskatiet iepako-
jumu, lai parliecinatos, vai tas nav bojats un vai nav beidzies derigums. Si ierice tiek piegadata sterila iepakojuma un
nav pirogéna.

« Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas ar adatu. Lai atu inficétu asinu iedarbibas risku,
ievietojot, uzturot, iznemot un izmetot Hibera adatu, ir jaievéro visparigie piesardzibas pasakumi attieciba uz tadiem
patogéniem, kas tiek parnésati ar asinim.

« S0 izstradajumu ieteicams mainit saskana ar vietéjam vai valsts vadlinijam, profesionalajiem standartiem vai praksi
un/vai atbilstosi jisu iestades politikai attieciba uz Hiibera adatu, intravenozo (IV) infiiziju komplektiem.

« Pirms jebkuras vielas ievadiSanas parliecinieties par pareizu adatas ievietodanu pieslégvietas rezervuara, ievelkot asinis
un veicot skalosanu, lai parliecinatos par caurlaidibu. Ja ir Saubas par pareizu adatas ievietoanu, veiciet rentgenogra-
fisku krasas procediiru, lai apstiprinatu ievietosanu saskana ar iestades protokolu.

« Neiznemiet un atkartoti neievietojiet adatu pieslégvieta.

« Izvairieties no parmérigam manipulacijam, kad adata ir ievadita pieslégvieta.

« Infizijas komplekta Luera savienojumus nedrikst atstat atvértus gaisa, kamér adata ir pieslégvieta.

« Neméginiet apiet blokésanas drosibas mehanismu.

. Iepaznstletles ar pacienta pieslégvietas katetra li

kontrindikacijam, bridina

Iespéjamas komplikacijas

Gaisa embolija
Centrala venoza katetra asinsrites infekcija
Ekstravazacija

Lietosanas noradijumi

© Sagatavojiet pieslégvietu sterilas adatas ievietosanai saskana ar iestades protokolu.

attieciba uz

instrukciju j par ipasam indikacijam, piesardzibas
un procediram, lietojot to kopa ar $o ierici.

Infiltracija
Vietéja infekcija

© Pievienojiet 10 ml slirci ar 0,9% natrija hlorida (fiziologiskais skidums) sals 8k pie
JetCan® Pro drosibas Hiibera adatas proksimala Luera savienojuma. Nonemiet adatas
vacinu. Parbaudiet, vai skava ir atvérta, iepildiet un izskalojiet ierici. Blokéjiet iepildes
skidrumu, aizverot skavu ar pozitivu spiedienu. ¥,

Piezime. o
a) Ierices pildiSanas tilpums ar taisnu pagarinajuma cauruliti ir 0,2 ml.
b) Ierices pildiSanas tilpums ar Y veida pagarinajuma cauruliti ir 0,3 ml.
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© satveriet un salieciet sparninus uz augsu. Ievietojiet adatu
perpendikulari pieslégvietas starpsiena. Atveriet skavu un
parbaudiet caurlaidibu, vizuali noskaidrojot, vai asinis atgriezas
Ppagarinajuma caurulité. Izskalojiet un aizveriet skavu ar pozitivu
spiedienu.

Pa un nodrosiniet vietu atbilstosi iestades p
Uzsaciet injicédanu, infaziju vai asins ievilk§anu saskal;;é ar
iestades procedaru.

o Nolleclet sparninus uz leju lidz drosibas mehanisma augsdalal

© Pieslégvietas piekluves partrauksana. Péc terapijas pabeigSanas
izskalojiet pieslégvietu saskana ar iestades protokolu. Aizveriet
skavu, ievadot pédéjos 0,5 ml skiduma. Stabilizéjiet pieslégvietu,
stingri turot JetCan® Pro drosibas Hiibera adatas pamatni pie
adas.

O stingri pavelciet sparninus uz augsu, lidz dzirdat vai sajitat
“klikski”, kas norada, ka drosibas vairogs ir aktivizéts.

© Izmetiet aktivizéto JetCan® Pro drosibas Hiibera adatu aso instrumentu konteinera saskana ar iestades protokolu.

Elektriskas ievadiSanas

Gravitacijas - - . .
Konfiguracija Adatas konfiguracija plasmas atrums . Avpluvsm‘?s %t“{mf L L ele]ar?lals.
(ml/s) (ml/s,]avmakslmalals s]?}.edlens tilpums (ml)
ir 34,5 bar (500 psi))
19 G x 15 mm (1/2") 33 5 0,2
19 Gx 19 mm (3/4") 31 5 0,2
19 Gx25mm (1") 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2") 27 5 0,2
Taisna 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,2
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,2
22 Gx 15 mm (1/2") 1 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22Gx25mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2
19 G x 19 mm (3/4") 31 5 0,3
19 Gx25mm (1") 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1-1/2") 27 5 0,3
. 20 G x 19 mm (3/4") 25 5 0,3
gis:;ar 20 G x 25 mm (1) % 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x19 mm (3/4") 10 2 0,3
22Gx25mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3
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Informacija par MR
Nekliniskos testos ir pieradits, ka JetCan® Pro drosibas Hiibera adata ir i jama MR ar j

Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistéma, ievérojot $adus nosacijumus:

« tikai 1,5 teslu vai 3 teslu statiskais magnétiskais lauks;

* 900 gausu/cm (9 T/m) maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks;

 maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg 15 minisu
skenéganas laika (t.i., viena impulsu sekvencé) normala darbibas rezima.

d ka iktajos skenés apstaklos péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas (t.i., viena impulsu

pieejas pieslégvietam katetra korpusa starpsienai, lai ievaditu intravenozus skidrumus, nemtu asins paraugus un elektriski
ievaditu kontrastvielu lidz 5 ml/s un ar 34,5 baru (500 psi) spledlenu Sls izstradajums ir vienota ierice, kura ir integréta

sekvenceé) JetCan® Pro droibas Hiibera adatas maksimalai: peratiiras pi biis 1,7 °C.

Nekliniskajos testos JetCan® Pro drosibas Hubera adatas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 25 mm no §is ierices,
kad attéls tiek iegits, izmantojot gradienta atbalss impulsu secibu un 3 teslu MR sistému.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar $o ierici, zinojiet uznémumam PFM Medical, Inc. un tas dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

PFM Medical, Inc. garantg, ka §is izstradajums ir razots saskana ar piemérojamiem standartiem un specifikacijam.
Pacienta stavoklis, kliniska terapija un izstradajuma apkope var ietekmét §i izstradajuma darbibu. Sis izstradajums ir
jalieto saskana ar sniegtajiem noradijumiem un ta, ka ir licis arsts.

adata, pagarinataja caurulite un drosibas meha dzibai péc lietos: un iznicinasanai.
Drosibas
Pagarinajuma caurulite t
p f !
él — o _'_E {
=3
sieviska Y vieta \'%\ X
(nav obligati) Garantija
Hiibera adata

Pacientu populacija
Siiericeir paredzétailgterminaint iekluvei bérniem vai pi pacientiem ar kirurgiski implantétu porta ik

i pacientiem

katetru. Apmacits lietotajs, nemot véra kontrmdlkacuas pacienta veselibas stavokli un personigo klinisko pieredzi, nosaka
katram pacientam piemérotu ierices konfiguraciju.

Lietosanas indikacijas

JetCan® Pro drosibas Hiibera adata ir paredzéta Skidrumu un zalu ievadiSanai, ka ari asins paraugu nemsanai caur kirurgis-
ii étiem asi; du piekl portiem. Ta ir saderiga ar elektriskas ievadiSanas pleslegwetam un saistitajam spéka

iesmidzinasanas proceduram 1idz 34,5 bariem (500 psi).

JetCan® Pro droibas Hiibera adata ir aprikota ar pasivo drosibas mehanismu, kas tiek aktivizéts péc iznemsanas no porta

katetra, lai palidzétu novérst nejausu sadur$anos ar adatu un lidz minimumam samazinatu saskari ar bistamiem $kid-

rumiem.

Paredzétais lietotajs
JetCan® Pro drosibas Hibera adatu drikst lietot tikai arsti, medicinas masas un radiologijas tehniki vai tiem pielidzinati
veselibas apriipes specialisti, kuri prot lietot $o izstradajumu saskana ar raZotaja instrukcijas sniegto informaciju.

Kontrindikacijas
« NELIETOT, ja ir zinams, ka ir infekcija, baktérijas vai septicémija vai ir aizdomas par to.
 NELIETOT, ja vietéjie audu faktori traucé pareizu ierices stabilizésanu un/vai piekluvi.
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Terice ir izstradata un kvalificéta ta, lai neraditu nekadu ilgtermina ietekmi. Ievérojiet arsta ieteikumus, jo § ierice ir
izmantojama tikai kopa ar kirurgiski implantétu asinsvadu piekluves porta katetru. Ieteikumu pamata ir jabiit veicama-
jai procedurai.

Informacija par materialiem

PEM Medical, Inc. izmantotie materiali ir parbauditi materiali, kas atbilst Regulas (EK) Nr.1907/2006 par kimikaliju
registrésanu, vértésanu, licencédanu un ierobezosanu (REACH) prasibam.

JetCan® Pro drosibas Hibera adata nesatur dabisko gumijas lateksu

un citas daba sastopamas vielas. @
Siierice tiek piegadata sterila, sterilizéta ar etilénoksidu (EO) un nav pirogéna.

Atbrivosanas péc lietosanas

Péc lietosanas mediciniskie izstradajumi un piederumi rada potencialus fiziskus apdraudéjumus, pieméram, ar asu-
miem, biologiskus apdraudéjumus, infekciju vai mikrobiologiskos apdraudéjumus, piemeéram, ar eksplantatiem, adatam
vai kirurgisko aprikojumu, kas piesarnots ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam. Tadé] ar Siem izstrada-
jumiem un to piederumiem jarikojas un tie jaiznicina dro3a veida, leverolot standarta slimnicu noteikumus un valsts
un regionalos tiesibu aktus un ik Ipasa iba ir japievers ipas ibam attieciba uz bistamajiem
atkritumiem, ja tie ir infekciozi atkritumi.

Papildinformacija
« Pacients ir jainformeé par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam un iespéjamam
komplikacijam.

« Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas saistiti ar $o izstradajumu, ir jazino raZotajam un kompetentajai valsts
iestadei.
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