
MD

Explanation of the symbols on label and packaging // Erklärung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des symboles sur 
l’étiquette et l’emballage // Significato dei simboli presenti su etichetta e confezione // Explicación de los símbolos de las etiquetas y el embalaje // 
Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Explicação dos símbolos no rótulo e na embalagem // Επεξήγηση των συμβόλων 
στην ετικέτα και τη συσκευασία // Forklaring af symbolerne på etiketten og emballagen // Objaśnienie symboli na etykiecie i opakowaniu // 
A címkéken és a csomagoláson levő szimbólumok magyarázata // Vysvětlivky k symbolům na štítku a balení // Etiketteki ve ambalajdaki 
sembollerin açıklaması // Uz etiķetes un iepakojuma esošo simbolu skaidrojums

Do not re-use // Nicht wiederverwenden // Ne pas réutiliser // Non riutilizzare // No reutilizar // Niet hergebruiken // Não 
reutilizar // Μην επαναχρησιμοποιείτε // Må ikke genbruges // Nie używać ponownie // Ne használja fel újra // Nepoužívejte 
opakovaně // Tekrar kullanmayın // Neizmantot atkārtoti

Do not use if package is damaged // Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé // Non utilizzare se la confezione è danneggiata // No utilizar si el embalaje está deteriorado // Niet gebruiken 
als de verpakking is beschadigd // Não utilizar se a embalagem estiver danificada // Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά // Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget // Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone // Ne 
használja, ha a csomagolás sérült // Nepoužívejte, je-li obal poškozen // Ambalaj hasarlıysa kullanmayın // Neizmantot,  
ja iepakojums ir bojāts

Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen // Protéger de l’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 // Προστατεύετε από το άμεσο ηλιακό φως // Beskyttes mod direkte sollys // Chronić przed bezpośrednim 
światłem słonecznym // Védje a közvetlen napfénytől // Chraňte před přímým slunečním světlem // Doğrudan güneş 
ışığından koruyun // Sargāt no tiešiem saules stariem

Store in a dry place // An einem trockenen Ort aufbewahren // À conserver au sec // Conservare in un luogo asciutto // 
Conservar en un lugar seco // Bewaren op een droge plaats // Armazenar num local seco // Αποθηκεύετε σε ξηρό μέρος // 
Opbevares på et tørt sted // Przechowywać w suchym miejscu // Száraz helyen tárolandó // Skladujte na suchém místě // Kuru 
yerde saklayın // Glabāt sausā vietā

Non-pyrogenic // Nicht pyrogen // Non-pyrogène // Apirogeno // Apirógeno // Niet-pyrogeen // Não pirogénico // Μη 
πυρετογόνο // Ikke-pyrogen // Niepirogenny // Nem pirogén // Apyrogenní // Pirojenik değil // Nepirogēns

Batch code // Chargencode // Numéro de lot // Codice lotto // Número de lote // Batchcode // Código do lote // Κωδικός παρτίδας // 
Batchkode // Kod partii // Tételkód // Kód šarže // Parti kodu // Partijas kods

Expiry Date // Verfallsdatum // Date de péremption // Data di scadenza // Fecha de caducidad // Houdbaarheidsdatum // Data 
de validade // Ημερομηνία λήξης // Udløbsdato // Data ważności // Lejárat dátuma // Datum konce spotřeby // Son Kullanma 
Tarihi // Derīguma termiņš

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung sorgfältig lesen // Lire attentivement le mode d’emploi // Leggere 
attentamente le Istruzioni per l’uso // Lea atentamente las instrucciones de uso // Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig 
door // Ler atentamente as Instruções de utilização // Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης // Læs brugsanvisningen 
omhyggeligt // Dokładnie zapoznać się z instrukcją użytkowania // Figyelmesen olvassa el a Használati útmutatót // Pečlivě 
si přečtěte návod k použití // Kullanım Talimatlarını dikkatle okuyun // Uzmanīgi izlasiet lietošanas instrukciju
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Do not resterilize // Nicht resterilisieren // Ne pas restériliser // Non risterilizzare // No volver a esterilizar // Niet opnieuw 
steriliseren // Não reesterilizar // Μην επαναποστειρώνετε // Må ikke resteriliseres // Nie sterylizować ponownie // Tilos 
újrasterilizálni // Nesterilizujte opakovaně // Tekrar sterilize etmeyin // Nesterilizēt atkārtoti
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STERILIZE

Reference number // Referenznummer // Numéro de référence // Numero di riferimento // Número de referencia // 
Referentienummer // Número de referência // Αριθμός αναφοράς // Referencenummer // Numer katalogowy // Hivatkozási 
szám // Referenční číslo // Referans numarası // Atsauces numurs

REF

LOT

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Produttore // Fabricante // Fabrikant // Fabricante // Κατασκευαστής // Producent // 
Producent // Gyártó // Výrobce // Üretici // Ražotājs

Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé à l’oxyde d’éthylène // Sterilizzato con ossido di etilene // 
Esterilizado con óxido de etileno // Gesteriliseerd met ethyleenoxide // Esterilizado por óxido de etileno // Αποστειρώνεται 
με οξείδιο του αιθυλενίου // Steriliseret med ethylenoxid // Wysterylizowano tlenkiem etylenu // Etilén-oxiddal sterilizálva // 
Sterilizováno ethylenoxidem // Etilen Oksitle Sterilize Edilmiştir // Sterilizēts ar etilēnoksīdu

Importer // Importeur // Importateur // Importatore // Importador // Importeur // Importador // Εισαγωγέας // Importør // 
Importer // Importőr // Dovozce // İthalatçı // Importētājs

Distributor // Vertreiber // Distributeur // Distributore // Distribuidor // Distributeur // Distribuidor // Διανομέας // Distributør // 
Dystrybutor // Forgalmazó // Distributor // Distribütör // Izplatītājs

Medical Device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Dispositivo medico // Dispositivo médico // Medisch hulpmiddel // 
Dispositivo médico // Ιατροτεχνολογικό προϊόν // Medicinsk udstyr // Wyrób medyczny // Orvosi eszköz // Zdravotnický 
prostředek // Tıbbi Cihaz // Medicīniskā ierīce

Single sterile barrier system with protective packaging inside // Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im 
Inneren // Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’intérieur // Sistema di barriera sterile singolo 
con confezione protettiva interna // Sistema único de barrera estéril con embalaje protector interior // Enkelvoudig steriel 
barrièresysteem met beschermende verpakking binnenin // Sistema de barreira estéril único com embalagem de proteção 
no interior // Μονό σύστημα στείρου φραγμού με εσωτερική προστατευτική συσκευασία // Enkelt sterilt barrieresystem 
med beskyttende emballage indvendigt // System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnątrz // 
Egyszeres steril gátrendszer belső védőcsomagolással // Systém s jednou sterilní bariérou s ochranným obalem uvnitř // 
İçinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi // Vienas sterilas barjeras sistēma ar aizsargiepakojumu iekšpusē

Authorized representative in the European Community // Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Union // Repré-
sentant autorisé dans la Communauté européenne // Rappresentante autorizzato per la Comunità europea // Representante 
autorizado en la Comunidad Europea // Gemachtigde vertegenwoordiger van de Europese Gemeenschap // Representante auto-
rizado na Comunidade Europeia // Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα // Bemyndiget repræsentant 
i Det Europæiske Fællesskab // Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej // Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben // Autorizovaný zástupce pro Evropské společenství // Avrupa Topluluğu’nda yetkili temsilci // Pilnva-
rotais pārstāvis Eiropas Kopienā

EC REP

CE marking // CE-Kennzeichnung // Marquage CE // Marchio CE // Marca CE // CE-markering // Marcação CE // Σήμανση CE // 
CE-mærkning // Oznakowanie CE // CE jelölés // Označení CE // CE işareti // CE marķējums

Storage temperature range // Temperaturbereich für die Lagerung // Plage de température de stockage // Intervallo di 
temperatura di conservazione // Intervalo de temperatura de almacenamiento // Opslagtemperatuurbereik // Intervalo de 
temperaturas de armazenamento // Εύρος θερμοκρασίας κατά την αποθήκευση // Temperaturområde under opbevaring //  
Zakres temperatury przechowywania // Tárolási hőmérséklet-tartomány // Rozsah teplot při skladování // Depolama 
sıcaklığı aralığı // Uzglabāšanas temperatūras diapazons

MR Conditional // Bedingt MRT-sicher // Compatible RM // Compatibilità con la RM // Compatible con RM bajo condiciones 
específicas // MR Conditional // Condicional para RM // Μαγνητική τομογραφία (MR) υπό όρους // MR-betinget // Urządzenie 
warunkowo bezpieczne podczas badań MRI // MR-kondicionális // Podmíněně kompatibilní s prostředím MR // MR Koşullu // 
MR ar nosacījumiem

MR

Caution // Achtung // Attention // Attenzione // Precaución // Opgelet // Cuidado // Προσοχή // Forsigtig // Przestroga // 
Figyelem // Upozornění // Dikkat // Uzmanību!

Unique device identification // Eindeutige Produktkennung // Identification unique du dispositif // Identificazione univoca 
del dispositivo // Identificación única del dispositivo // Unieke hulpmiddelidentificatie // Identificação única do dispositivo // 
Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος // Unik udstyrsidentifikation // Unikalna identyfikacja urządzenia // 
Egyedi eszközazonosító // Jedinečná identifikace prostředku // Benzersiz cihaz kimliği // Unikālais ierīces identifikators

Latex Free // Latexfrei // Sans latex // Privo di lattice // Sin látex // Latexvrij // Sem látex // Χωρίς λάτεξ // Latexfri // Nie zawiera 
lateksu // Latexmentes // Neobsahuje latex // Lateks İçermez // Bez lateksa
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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 integrated with a needle, extension tube and safety 
mechanism for protection after use and disposal.

 

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.

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 radiology technicians or their equivalents 
in healthcare practice who are able to use the product in accordance with the information provided in the manufacturer’s 
instructions.

• 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.

Product Description

Indications for Use

Contraindications

Instructions for Use 
JetCan® Pro Safety Huber Needle

Female Luer Extension tube

Huber needle

Safety 
mechanism

Female Y-site 
(optional)
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• �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 manufacturer‘s 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:
	 ❶  Palpation points or radiopaque CT identifier
	 ❷  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.

Warnings

EN -3-

• �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 
contaminated blood.

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

• �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.

Air embolism
Central venous catheter bloodstream infection
Extravasation

Infiltration
Site Infection

❶  �Prepare port site for sterile needle insertion following institutional protocol. 

❷  �Attach a 10 mL syringe containing 0.9% sodium chloride (normal saline) saline to the 
proximal 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:
	 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.

Precautions

Possible Complications

Directions for Use

❷

❶
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❸  �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.

❹  �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.

❺  �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.

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

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

❻❺

❹❸
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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 scanning (i.e., per pulse sequence).

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 PFM Medical, Inc. and the competent authority 
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Warranty 
PFM Medical, Inc. warrants that this product was manufactured according to applicable standards 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. 

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 PFM 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.

Configuration Needle Configuration
Gravity Flow Rate

(mL/s)

Power Injection Flow Rate
(mL/s @ max pressure 34.5 bar 

(500 psi))

Priming Volume 
(mL)

Straight

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
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") 11 2 0.2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0.2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0.2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0.2

Straight  
w/ Y-site

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0.3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0.3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0.3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0.3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0.3
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Bei der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel handelt es sich um eine nicht stanzende Hubernadel, die für den Zugang zum 
Septum eines chirurgisch implantierten Portkatheters für die Gabe intravenöser Flüssigkeiten, 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 Verlängerungsschlauch und einem Sicherheitsmechanismus zum Schutz 
nach dem Gebrauch und bei der Entsorgung.

 

Patientenpopulation
Das Produkt ist für den langfristigen intravenösen Zugang bei pädiatrischen oder erwachsenen Patienten mit einem chirur-
gisch implantierten Portkatheter vorgesehen. Das Produkt ist zur Verwendung durch geschulte Personen bestimmt, die in der 
Lage sind, die geeignete Produktkonfiguration für jeden einzelnen Patienten unter Berücksichtigung der Kontraindikationen,  
des Gesundheitszustands des Patienten und der persönlichen klinischen Erfahrung zu bestimmen.

Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel ist für die Gabe von Flüssigkeiten und Medikamenten sowie für die Blutentnahme 
über 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 verfügt über einen passiven Sicherheitsmechanismus, der beim Herausziehen aus 
dem Portkatheter aktiviert wird, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden und das Risko für eine Exposition gegen-
über gefährlichen Flüssigkeiten zu minimieren. 

Vorgesehene Anwender
Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel darf nur von Ärzten, Krankenpflegepersonal, Radiologietechnikern oder entspre-
chend geschulten Personen im Gesundheitswesen verwendet werden, die in der Lage sind, das Produkt gemäß den Anga-
ben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

•	NICHT VERWENDEN bei bekannter oder vermuteter Infektion, Bakteriämie oder Sepsis.
•	�NICHT VERWENDEN, wenn lokale Gewebefaktoren die ordnungsgemäße Stabilisation und/oder den ordnungsgemäßen 

Zugang verhindern.

Produktbeschreibung

Indikationen

Kontraindikationen

Gebrauchsanweisung 
JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel

Weiblicher Luer-Anschluss Verlängerungsschlauch

Hubernadel

Sicherheits
mechanismus

Weiblicher 
Y-Anschluss (optional)

•	�Ziehen Sie alle Anschlüsse, Y-Anschluss-Endkappen oder nadellosen Konnektoren vor dem Gebrauch vollständig fest. 
Wird nach dem Entfernen einer männlichen Luer-Lock-Endkappe oder eines nadellosen Konnektors keine Endkappe 
oder kein geeignetes nadelloses Produkt angebracht, kann dies zu einer Embolie oder Blutung führen.  

•	�Für den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. Die Wiederverwendung und/oder das Umpacken 
kann das Risiko für ein Infektion beim Patienten oder Anwender mit sich bringen, die strukturelle Unversehrtheit und/
oder wesentliche Material- und Auslegungsmerkmale des Produkts beeinträchtigen, was zu einem Versagen des Pro-
dukts und/oder zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten führen kann.

•	� Die wirksame Sterilisation kann nur durch das vom Hersteller validierte Sterilisationsverfahren gewährleistet 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 führen kann. Ein Nadelstich mit einer kontaminierten Nadel kann das Risko für eine Exposition 
gegenüber durch Blut übertragbaren Krankheitserregern erhöhen.

•	�Stellen Sie sicher, dass die Nadel die richtige Länge entsprechend der Tiefe des Portreservoirs, der Gewebedicke und der Dicke 
eines etwaigen Verbandes unter der Basis des Nadelsicherheitsgehäuses hat. Wenn die Nadel zu lang ist, kann sie und/oder 
der Port beim Einführen beschädigt werden; wenn sie zu kurz ist, kann die Nadel das Portseptum nicht vollständig 
durchstechen, und das Medikament wird möglicherweise in das umliegende Gewebe abgegeben und/oder die Nadel wird 
möglicherweise blockiert.

•	�Nehmen Sie keine Veränderungen am Produkt vor. 
•	�Nach Gebrauch stellt dieses Produkt möglicherweise eine potenzielle biologische Gefahr dar. Behandeln und entsorgen 

Sie das Produkt in Übereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen 
und länderspezifischen Gesetzen und Vorschriften.

Bei Verwendung mit einem implantierten Hochdruckinjektionsport für die Kontrastmittelinjektion gelten die 
folgenden Warnhinweise:
•	�Wenn die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel für die Hochdruckinjektion verwendet wird, muss das Produkt in Verbin-

dung mit einem implantierten, für Hochdruckinjektionen geeigneten Portkatheter verwendet werden. 
•	�Stellen Sie sicher, dass der Patient über einen implantierten, für Hochdruckinjektionen geeigneten Port verfügt. Wenn die  

JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel speziell für die Hochdruckinjektion verwendet wird, darf sie nur in Verbindung mit  
einem für Hochdruckinjektionen geeigneten und zugelassenen Port verwendet werden.

	 In der Regel kann ein für Hochdruckinjektionen geeigneter Portkatheter auf zwei Arten identifiziert werden:
	 ❶   Anhand von Palpationspunkten oder einer röntgendichten CT-Kennzeichnung.
	 ❷  �Anhand der Implantatkarte des Produkts, der medizinischen Dokumentation zum Produkt oder der Anweisungen des 

Portherstellers.
•	�Führen Sie Hochdruckinjektionen durch die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel erst durch, nachdem der Blutrückfluss 

und die Durchgängigkeit bestätigt wurden.
•	�Wenn das Kontrastmittel vor der Hochdruckinjektion nicht auf Körpertemperatur erwärmt wird, kann es zu Produktver-

sagen kommen.
•	�Die Einstellungen des Injektors können zu Produktversagen führen. Informationen zum maximalen Druck des Hoch-

druckinjektors sind dem jeweiligen Produktetikett zu entnehmen.
•	� Wenn Sie die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel mit einem Y-Anschluss für Hochdruckinjektionen verwenden, ersetzen Sie 

alle nadellosen Kappen auf dem nicht verwendeten Verlängerungsschlauch durch Dead-End-Kappen und ziehen Sie sie fest.
•	� Spülen Sie das Produkt vor und sofort nach Abschluss der Hochdruckinjektion unter Verwendung einer Spritze mit einem 

Volumen von mindestens 10 ml und steriler physiologischer Kochsalzlösung.
•	� Die Indikation der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel für die Hochdruckinjektion von Kontrastmitteln impliziert zwar 

die Fähigkeit des Systems, dem Verfahren standzuhalten, bedeutet jedoch nicht, dass das Verfahren für einen bestimmten 
Patienten geeignet ist. Ein angemessen geschulter Arzt ist für die Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten in 
Bezug auf das Hochdruckinjektionsverfahren verantwortlich.

•	� Überschreiten Sie 34,5 bar (500 psi) nicht,  
wenn Sie Kontrastmittel durch das Produkt injizieren.

Warnhinweise

•	�Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen sorgfältig durch und befolgen Sie diese während der Anwendung.
•	�Das Einsetzen, Manipulieren und Entfernen dieses Produkts darf nur durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal 

erfolgen.
•	�Befolgen Sie alle vom jeweiligen Hersteller angegebenen Anweisungen, Warnhinweise, Kontraindikationen, Vorsichts

hinweise und Sicherheitsmaßnahmen für alle Infusionslösungen, Ports, IV-Infusionssets und nadellosen Systeme.
•	�Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist oder das Verfallsdatum überschritten wurde. Prüfen 

Sie die Verpackung vor dem Öffnen sorgfältig 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 gegenüber  
kontaminiertem Blut zu verringern, müssen beim Einführen, Pflegen, Entfernen und Entsorgen der Hubernadel die 
allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen für durch Blut übertragbare Krankheitserreger eingehalten werden.

•	�Es wird empfohlen, dieses Produkt in Übereinstimmung mit lokalen oder länderspezifischen Richtlinien, professionel-
len Standards oder Praktiken und/oder gemäß den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung in Bezug auf Hubernadeln und 
intravenöse (IV) Infusionssets zu wechseln.

•	� Vergewissern Sie sich, dass die Nadel korrekt im Portreservoir sitzt, indem Sie Blut aspirieren und die Nadel spülen, um deren 
Durchgängigkeit zu überprüfen, bevor Sie eine Injektion vornehmen. Bestehen Zweifel an der korrekten Platzierung der 
Nadel, fertigen Sie Röntgenaufnahmen zur Bestätigung der Platzierung gemäß dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung an.

•	�Die Nadel nicht entfernen und wieder in den Port einführen.
•	�Vermeiden Sie übermäßige Manipulation, sobald sich die Nadel im Port befindet.
•	�Die Luer-Anschlüsse des Infusionssets dürfen nicht zur Luft hin offen sein, solange sich die Nadel im Port befindet.
•	�Versuchen Sie nicht, den Verriegelungsmechanismus außer Kraft zu setzen.
•	�Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Portkatheters zu den spezifischen Indikationen, Vorsichtsmaßnahmen, 

Kontraindikationen, Vorsichtshinweisen, Warnhinweisen und Verfahren bei der Verwendung dieses Produkts.

Luftembolie
Infektion des Blutkreislaufs durch den zentralen Venenkatheter
Extravasation

❶  �Bereiten Sie die Portstelle für das Einführen der sterilen Nadel gemäß dem Protokoll der 
jeweiligen Einrichtung vor. 

❷  �Bringen Sie eine 10-ml-Spritze mit 0,9%iger Natriumchloridlösung (physiologische  
Kochsalzlösung) am proximalen Luer-Lock-Anschluss der JetCan® Pro Sicherheits-Huber
nadel an. Ziehen Sie den Nadelschutz ab. Vergewissern Sie sich, dass die Klemme geöffnet 
ist, entlüften und spülen Sie das Produkt. Sperren Sie die Spülflüssigkeit durch Schließen 
der Klemme unter Überdruck. 

	 Hinweis:
	 a. �Das Spülvolumen des Produkts bei Verwendung eines geraden Verlängerungsschlauchs  

beträgt 0,2 ml.
	 b. �Das Spülvolumen des Produkts bei Verwendung eines Y-Anschluss-Verlängerungs-

schlauchs beträgt 0,3 ml.

Vorsichtsmaßnahmen

Mögliche Komplikationen

Gebrauchsanweisung

❷

❶

❸  �Fassen Sie die Flügel und klappen Sie sie nach oben. Führen 
Sie die Nadel senkrecht in das Portseptum ein. Öffnen Sie die 
Klemme und überprüfen Sie die Durchgängigkeit visuell anhand 
des Blutrückflusses in den Verlängerungsschlauch. Spülen und 
schließen Sie die Klemme unter Überdruck.

❹  �Klappen Sie die Flügel bis zur Oberseite des Sicherheitsmechanis-
mus herunter. Decken Sie die Stelle ab und sichern Sie sie gemäß 
dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung. Beginnen Sie mit der 
Injektion, Infusion oder Blutentnahme gemäß den festgelegten 
Verfahren der jeweiligen Einrichtung.

❺  �Entfernen der Nadel: Nach Beendigung der Therapie wird der 
Port gemäß dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung gespült. 
Schließen Sie die Klemme, während Sie die letzten 0,5 ml der 
Lösung injizieren. Stabilisieren Sie den Port, indem Sie die Basis 
der JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel fest auf die Haut drücken.

❻  �Ziehen Sie die Flügel fest nach oben, bis Sie ein Klicken hören oder spüren, das anzeigt, dass der Sicherheitsmechanis
mus aktiviert ist. 

❼  �Entsorgen Sie die benutzte JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel in einem Behälter für scharfe Gegenstände gemäß 
den Vorschriften der jeweiligen Einrichtung.

❻❺

❹❸

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 ausschließlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla
•	�Räumliches Gradientenfeld von höchstens 900 Gauß/cm (9 T/m)
•	� Bei maximaler MRT wurde eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) für den gesamten Körper 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 schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, an PFM Medical, Inc. 
und die zuständige Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist/sind.

Garantie 
PFM Medical, Inc. garantiert, dass dieses Produkt gemäß den geltenden Normen und Spezifikationen hergestellt wurde.  
Der Gesundheitszustand des Patienten, die klinische Behandlung und die Produktpflege können die Leistung dieses 
Produkts beeinträchtigen. Die Verwendung dieses Produkts sollte gemäß den Anweisungen des verschreibenden Arztes 
erfolgen. 

Hinweis für 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 für  
den Gefäßzugang verwendet wird. Die Empfehlungen sollten auf dem jeweiligen durchzuführenden Verfahren basieren.

Informationen zu verwendeten Materialien
Bei den von PFM Medical, Inc. verwendeten Materialien handelt es sich um geprüfte Materialien, die den Anforderungen 
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 
(REACH) entsprechen.
Die JetCan® Pro Sicherheits-Hubernadel ist völlig frei von Naturkautschuklatex und  
allen natürlich vorkommenden Substanzen.
Das Produkt wird steril geliefert, ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und nicht pyrogen.

Entsorgung nach Gebrauch
Nach dem Gebrauch bergen Medizinprodukte und Zubehör potenzielle physische Gefahren wie scharfe/spitze Teile, biolo-
gische Gefahren, wie Infektionsrisiken, oder mikrobielle Gefahren durch Explantate, Nadeln oder chirurgische Geräte, die 
mit potenziell infektiösen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sind. Aus diesem Grund sollte das Produkt 
und entsprechendes Zubehör in Übereinstimmung mit den üblichen Krankenhausvorschriften und den nationalen und  
regionalen Gesetzen und Verordnungen sicher gehandhabt und entsorgt werden. Bei infektiösen Abfällen sind die  
besonderen Anforderungen an gefährliche Abfälle zu beachten.

Weitere Informationen
•	�Der Patient muss über die einschlägigen Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen, Kontraindikationen und möglichen 

Komplikationen informiert werden.
•	�Alle schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit dem Produkt müssen dem Hersteller und der zuständigen 

nationalen Behörde gemeldet werden.

Konfiguration Nadelkonfiguration
Durchflussrate bei 

Schwerkraft
(ml/s)

Durchflussrate bei  
Hochdruckinjektion

(ml/s bei einem maximalen 
Druck von 34,5 bar (500 psi))

Spülvolumen 
(ml)

Gerade

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 (1 1/2 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
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) 11 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 (1 1/2 Zoll) 7 2 0,2

Gerade mit 
Y-Anschluss

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 (1 1/2 Zoll) 27 5 0,3
20 G x 19 mm (3/4 Zoll) 25 5 0,3
20 G x 25 mm (1 Zoll) 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1 1/2 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 (1 1/2 Zoll) 7 2 0,3
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Infiltration
Infektion der Portstelle
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L’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est une aiguille de Huber non perforante destinée à accéder au septum du 
boîtier d’un cathéter d’accès vasculaire implanté chirurgicalement pour l’administration de liquides intraveineux, le pré-
lèvement de sang et l’injection automatique de produit de contraste, jusqu’à 5 ml/s à 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 après 
utilisation et élimination.

 

Population de patients
Ce dispositif est destiné à être utilisé pour l’accès intraveineux à 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 après avoir pris en compte les contre-indications, l’état de santé du patient et son expérience clinique 
personnelle.

L’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est indiquée pour l’administration de fluides et de médicaments, ainsi que pour 
le prélèvement sanguin via des ports d’accès vasculaires implantés chirurgicalement. Elle est compatible avec les ports 
d’injection automatique et les procédures associées jusqu’à 34,5 bar (500 psi).
L’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro intègre un mécanisme de sécurité passif, activé lors de son retrait d’un cathéter 
pour aider à prévenir les piqûres accidentelles et minimiser l’exposition aux fluides dangereux. 

Utilisateur prévu
L’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro ne peut être 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.

•	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 empêchent une stabilisation et/ou un accès adéquats du dispositif.

Description du produit

Indications d’utilisation

Contre-indications

Mode d’emploi 
Aiguille de Huber de sécurité
JetCan® Pro

Luer femelle Tube d’extension

Aiguille de Huber

Mécanisme  
de sécurité

Raccord en Y femelle 
(facultatif)

•	�Serrer à 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 après avoir retiré un embout Luer-Lock mâle ou un 
connecteur sans aiguille peut provoquer une embolie ou une hémorragie.  

•	�Destiné à un usage unique. NE PAS RÉUTILISER La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent créer un risque 
d’infection du patient ou de l’utilisateur et compromettre l’intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles 
du matériau et de la conception du dispositif, ce qui peut entraîner 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 être stocké 
dans un environnement sec. Ne pas exposer les produits emballés à la lumière directe du soleil.

•	�Si le mécanisme de sécurité du dispositif n’est pas utilisé correctement, lors du retrait de l’aiguille du site d’implantation,  
la pointe de l’aiguille pourrait ressortir de la base et entraîner une piqûre accidentelle avec une aiguille contaminée. 
Une piqûre avec une aiguille contaminée peut augmenter le risque d’exposition aux agents pathogènes transmissibles 
par le sang.

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

•	�Ne pas modifier le dispositif. 
•	�Après 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 l’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est utilisée pour l’injection automatique, elle doit être associée à un 

cathéter d’accès vasculaire implanté adapté. 
•	�Vérifier que le patient est équipé d’un port implanté pour l’injection automatique. Lorsqu’elle est utilisée spécifiquement 

pour l’injection automatique, l’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro ne peut être utilisée qu’en tandem avec un port 
dont la puissance nominale est adaptée.

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

	 ❶  Points de palpation ou identifiant CT radio-opaque
	 ❷  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 à la température du corps avant l’injection automatique peut entraîner une 

défaillance du dispositif.
•	�Les réglages de l’injecteur peuvent entraîner une défaillance du dispositif. Se reporter à l’étiquette spécifique au produit 

pour connaître la pression maximale d’injection automatique.
•	�Lors de l’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 à l’aide d’une seringue d’au moins 10 ml et de solution saline stérile avant et juste 

après les procédures d’injection automatique.
•	� L’indication de l’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro pour l’injection automatique de produit de contraste implique 

la capacité du système à supporter la procédure mais ne garantit pas l’adéquation de cette procédure pour un patient. Un 
clinicien dûment formé est chargé d’évaluer l’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 à travers le dispositif.

Avertissements

•	�Lire attentivement toutes les consignes avant l’emploi et s’y conformer pendant l’emploi.
•	�Seuls des professionnels de santé qualifiés peuvent insérer, manipuler et retirer ces dispositifs.
•	�Suivre l’ensemble des instructions, avertissements, contre-indications, mises en garde et précautions relatifs à tous les 

systèmes de perfusion, ports, kits intraveineux (IV) et systèmes sans aiguille fournis par le fabricant.
•	�Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou si la date d’expiration est dépassée. Examiner soigneusement  

l’emballage 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-pyrogène.

•	�Prendre les précautions adéquates pour éviter les piqûres accidentelles. Respecter les précautions universelles pour les 
agents pathogènes transmissibles par le sang lors de l’insertion, du maintien, du retrait et de l’élimination de l’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 à la politique de l’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 rinçant pour  
vérifier la perméabilité avant de perfuser toute autre substance. En cas de doute sur la mise en place de l’aiguille,  
réaliser une radiographie avec du colorant pour confirmer la mise en place conformément au protocole institutionnel.

•	�Ne pas retirer puis réinsérer l’aiguille dans le port.
•	�Éviter toute manipulation excessive une fois que l’aiguille est dans le port.
•	�Les raccords Luer du kit de perfusion ne doivent pas rester ouverts à l’air libre lorsque l’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 connaître les indications, les précautions, les contre-indications, 

les mises en garde, les avertissements et les procédures spécifiques lorsqu’il est utilisé avec ce dispositif.

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

Infiltration
Infection du site

❶  �Préparer le site du port à l’insertion de l’aiguille stérile en suivant le protocole institutionnel. 

❷  �Fixer une seringue de 10 ml contenant du chlorure de sodium à 0,9 % (solution saline 
normale) à la connexion Luer-lock proximale de l’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’amorçage en fermant le clamp sous pression positive. 

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

Précautions

Complications possibles

Mode d’emploi

❷

❶

❸  �Saisir et replier les ailes vers le haut. Insérer l’aiguille à 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.

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

❺  �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.

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

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

❻❺

❹❸

Informations de compatibilité RM
Des tests non cliniques ont démontré que l’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 à gradient spatial maximal de 900 gauss/cm (9-T/m)
•	�Taux d’absorption spécifique (SAR) maximum moyen pour le corps entier affiché par le système IRM de 2 W/kg  

pendant 15 minutes d’analyse (c’est-à-dire par séquence d’impulsions) en mode d’exploitation normal

Dans les conditions d’analyse définies, l’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro doit entraîner une augmentation 
maximale de la température de 1,7 °C après 15 minutes d’analyse continue (c’est-à-dire par séquence d’impulsions).

Lors des essais non cliniques, l’artéfact produit par l’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro s’étend sur environ 25 mm 
à partir du dispositif, lorsque l’imagerie est réalisée à l’aide d’une séquence d’impulsions d’écho à gradient et d’un 
système d’IRM à 3-Tesla.

Avis
Signaler tout incident grave survenu avec le dispositif à PFM Medical, Inc. et à l’autorité compétente de l’État membre 
dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Garantie 
PFM Medical, Inc. garantit que ce produit a été fabriqué conformément aux normes et spécifications applicables. L’état du 
patient, le traitement clinique et la maintenance du produit peuvent affecter les performances de ce produit. L’utilisation 
de ce produit doit être conforme aux instructions fournies et aux indications du médecin prescripteur. 

Conseils à l’attention des patients
Ce dispositif est conçu et qualifié pour ne pas avoir d’effets à long terme. Veuillez suivre les recommandations du méde-
cin car ce dispositif s’utilise uniquement en association avec un cathéter d’accès vasculaire implanté chirurgicalement.  
Les recommandations doivent être basées sur la procédure réalisée.

Informations sur les matériaux
Les matériaux utilisés par PFM Medical, Inc. sont des matériaux testés conformes aux exigences du règlement (CE) 
n° 1907/2006 sur l’enregistrement, l’évaluation, l’autorisation et la restriction des substances chimiques (REACH).
L’aiguille de Huber de sécurité JetCan® Pro est complètement exempte de latex  
de caoutchouc naturel et de toute autre substance d’origine naturelle.
Le dispositif est fourni stérile, stérilisé à l’oxyde d’éthylène (OE), et non-pyrogène.

Élimination après utilisation
Après utilisation, les produits et accessoires médicaux présentent des risques physiques potentiels liés aux objets  
tranchants, aux risques biologiques, aux infections ou des risques microbiens liés aux explants, aux aiguilles ou à  
l’équipement chirurgical contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine. Par conséquent, 
les produits et leurs accessoires doivent être manipulés et éliminés en toute sécurité, conformément aux règles de 
l’hôpital ainsi qu’aux lois et réglementations nationales et régionales. Il convient d’accorder une attention particulière 
aux exigences spéciales relatives aux déchets dangereux dans le cas des déchets infectieux.

Informations supplémentaires
•	�Le patient doit être informé des avertissements, précautions, contre-indications et complications possibles.
•	� Tous les incidents graves survenant avec le produit doivent être signalés au fabricant et à l’autorité nationale compétente.

Configuration Configuration de 
l’aiguille

Débit par gravité
(ml/s)

Débit par injection automatique
(ml/s à une pression max.  

de 34,5 bar [500 psi])

Volume 
d’amorçage 

(ml)

Droite

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
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

Droite avec 
raccord en Y

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
20 G x 25 mm (1 po) 24 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 x 25 mm (1 po) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2 po) 7 2 0,3
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Informazioni sulla compatibilità con la RM
Test non clinici hanno dimostrato che l’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro è 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 modalità di funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che l’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 PFM Medical, Inc. e all’autorità compe-
tente dello Stato membro in cui risiede l’utente e/o il paziente.

Garanzia 
PFM Medical, Inc. garantisce che questo prodotto è 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
Il dispositivo è 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 è completamente privo di lattice di gomma  
naturale e di qualsiasi altra sostanza presente in natura.
Il dispositivo viene fornito sterile, sterilizzato con ossido di etilene (EO) ed è apirogeno.

Smaltimento dopo l’uso
Dopo l’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 conformità 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
•	�Il 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’autorità 

nazionale competente.

•	�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 può provocare un’embolia o un’emorragia. 

•	�Monouso. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo e/o il riconfezionamento potrebbero creare un rischio di infezione per il 
paziente o l’utente, compromettere l’integrità 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 può 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 l’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 profondità 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, l’ago e/o l’attacco potrebbero danneggiarsi al momento dell’inserimento; se troppo corto, l’ago potrebbe non 
perforare completamente il setto dell’attacco e il farmaco rischierebbe di essere erogato nel tessuto circostante e/o 
l’ago potrebbe bloccarsi.

•	�Non modificare il dispositivo. 
•	�Dopo l’utilizzo, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo in con-

formità alle pratiche mediche accettate e alle norme e regolamentazioni in vigore a livello locale e nazionale.

Se utilizzato con un attacco impiantato per iniezioni automatiche per l’infusione di mezzi di contrasto, attenersi 
alle seguenti avvertenze:
•	�Quando si utilizza l’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, l’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro può essere utilizzato solo in 
combinazione con un attacco automatico appropriato.

	 In genere, un catetere con attacco automatico può essere identificato con uno dei due metodi seguenti:
	 ❶  �Punti di palpazione o identificatore CT radiopaco
	 ❷  �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 l’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro se il flusso ematico di ritorno 

e la pervietà 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 

capacità del sistema di supportare la procedura, ma non l’appropriatezza della procedura per un paziente. La respon-
sabilità della valutazione dello stato di salute del paziente per l’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.

Avvertenze

•	�Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso e attenervisi scrupolosamente durante l’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 è danneggiata, aperta o se la data di scadenza è 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 è fornito in una confezione sterile ed è apirogeno.

•	�È necessario prestare attenzione per evitare punture di ago accidentali. Per l’inserimento, la manutenzione, la 
rimozione e lo smaltimento dell’ago di Huber, è 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 conformità 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 pervietà 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 l’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 l’ago è inserito nell’attacco.
•	�Non tentare di ignorare il meccanismo di sicurezza del blocco.
•	�Consultare le Istruzioni per l’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.

Embolia gassosa
Infezione del sangue da catetere venoso centrale
Stravaso

Infiltrazione
Infezione del sito

❶  �Preparare il sito di attacco per l’inserimento dell’ago sterile seguendo il protocollo 
istituzionale. 

❷  �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 è di 0,2 ml.
	 b. �Il volume di adescamento del dispositivo con un tubo di estensione con raccordo a Y  

è di 0,3 ml.

Precauzioni

Possibili complicanze

Istruzioni per l’uso

❷

❶

❸  �Afferrare e piegare le alette verso l’alto. Inserire l’ago perpendi-
colarmente nel setto dell’attacco. Aprire il morsetto e verificare 
la pervietà con un ritorno di sangue visivo nel tubo di estensione. 
Irrigare e chiudere il morsetto sotto pressione positiva.

❹  �Ripiegare le alette fino alla parte superiore del meccanismo di  
sicurezza. Medicare e proteggere il sito secondo il protocollo  
istituzionale. Iniziare l’iniezione, l’infusione o l’aspirazione  
di sangue secondo la procedura istituzionale.

❺  �Chiusura 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  
l’attacco mantenendo saldamente la base dell’ago di Huber di 
sicurezza JetCan® Pro contro la pelle.

❻  �Tirare con decisione le alette verso l’alto finché non si avverte uno scatto, che indica l’attivazione dello schermo 
di sicurezza. 

❼  �Smaltire l’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro attivato in un contenitore per rifiuti taglienti secondo il protocollo 
istituzionale.

❻❺

❹❸

Configurazione Configurazione 
dell’ago

Portata a gravità
(ml/s)

Portata dell’iniezione automatica
(ml/s a pressione massima  

34,5 bar (500 psi))

Volume di 
adescamento (ml)

Diritto

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

Diritto con 
raccordo a Y

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3
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L’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro è un ago di Huber non carotante progettato per l’accesso al setto di un alloggiamen-
to per catetere con attacco per accesso vascolare impiantato chirurgicamente per la somministrazione di liquidi per via 
endovenosa, il prelievo di campioni ematici e l’iniezione automatica di mezzi di contrasto, fino a 5 ml/s a 34,5 bar (500 psi). 
Il prodotto è un dispositivo singolo integrato con ago, tubo di estensione e meccanismo di sicurezza per la protezione dopo 
l’uso e lo smaltimento.

 

Popolazione di pazienti
Il dispositivo è 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 considerato le controindicazioni, le condizioni di salute del paziente e 
l’esperienza clinica personale.

L’ago di Huber di sicurezza JetCan® Pro è indicato per l’uso nella somministrazione di liquidi e farmaci e per il prelievo 
di campioni ematici attraverso attacchi per accesso vascolare impiantati chirurgicamente. È compatibile con attacchi per 
iniezione automatica e procedure di iniezione automatiche associate 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 può essere utilizzato esclusivamente da medici, infermieri e radiologi o loro equi-
valenti in ambito sanitario, in grado di utilizzare il prodotto in conformità alle informazioni fornite nelle istruzioni del 
produttore.

•	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.

Descrizione del prodotto

Indicazioni per l’uso

Controindicazioni

Istruzioni per l’uso 
Ago di Huber di sicurezza
JetCan® Pro

Luer femmina Tubo di estensione

Ago di Huber

Meccanismo 
di sicurezza

Raccordo a Y femmina 
(opzionale)

ES -2-
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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 implantado quirúrgicamente para la administración de líquidos intravenosos, 
la toma de muestras de sangre y la inyección de medios de contraste, hasta 5 ml/s a 34,5 bar (500 psi). El producto es un 
único dispositivo que consta de una aguja, un tubo de extensión y un mecanismo de seguridad para la protección después 
del uso y su eliminación.

 

Población de pacientes
El dispositivo está destinado a ser utilizado en pacientes pediátricos o adultos con acceso intravenoso a largo plazo con un 
catéter de puerto implantado quirúrgicamente. El usuario capacitado determina la configuración adecuada del dispositivo 
para cada paciente concreto después de considerar las contraindicaciones, el estado de salud del paciente y la experiencia 
clínica personal.

La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro está indicada para la administración de fluidos y fármacos, así como para la 
toma de muestras de sangre a través de puertos de acceso vascular implantados quirúrgicamente. Es compatible con los 
puertos de inyección de alta presión y los procedimientos de inyección de alta presión 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 pinchazos accidentales de la aguja y minimizar la exposición a fluidos 
peligrosos. 

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

•	NO USAR si se conoce o se sospecha la presencia de una infección, bacterias o septicemia.
•	NO USAR si los factores del tejido local impiden la correcta estabilización del dispositivo y/o el acceso.

Descripción del producto

Indicaciones de uso

Contraindicaciones

Instrucciones de uso 
Aguja de Huber de seguridad 
JetCan® Pro

Luer hembra Tubo de extensión

Aguja de Huber

Mecanismo  
de seguridad

Sitio Y hembra 
(opcional)

•	�Apriete completamente todas las conexiones, los tapones de los extremos del sitio en Y o los conectores sin aguja antes 
del uso. Si no se coloca un tapón o un dispositivo sin aguja adecuado después de quitar un tapón con cierre Luer macho 
o un conector sin aguja, puede producirse una embolia o una hemorragia. 

•	�Destinado a un solo uso. NO REUTILIZAR. La reutilización y/o el reenvasado pueden crear un riesgo de infección para el  
paciente o el usuario o comprometer la integridad estructural y/o el material esencial y las características de diseño 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 esterilización validado por el fabricante puede garantizar una esterilización eficaz. El producto debe 
almacenarse en condiciones secas. No exponga los productos envasados a la luz solar directa.

•	�Si no se utiliza correctamente el mecanismo de seguridad del dispositivo, al retirar la aguja del puerto, la punta de la aguja 
podría volver a salir de la base, dando lugar a un pinchazo accidental con una aguja contaminada. Un pinchazo con una 
aguja contaminada puede aumentar el potencial de exposición a patógenos transmitidos por la sangre.

•	�Compruebe que la longitud de la aguja sea la correcta en cuanto a la profundidad del depósito del puerto, el grosor del 
tejido y el grosor de cualquier apósito bajo la base del alojamiento de seguridad de la aguja; si es demasiado larga, la aguja 
y/o el puerto pueden dañarse durante la inserción; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar completamente el 
septum del puerto, y la medicación 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 biológico potencial. Manipule y deseche el producto de 

acuerdo con la práctica médica aceptada y las leyes y reglamentos locales, estatales y federales correspondientes.

Cuando se utiliza con un puerto de inyección de alta presión implantado para la infusión 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 inyección de alta presión, el dispositivo debe utili-

zarse junto con un catéter de acceso vascular de inyección de alta presión implantado. 
•	�Compruebe que el paciente tiene un puerto de inyección de alta presión implantado. Cuando se utiliza específicamente 

para la inyección de alta presión, la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro solo puede utilizarse junto con un puerto de 
alta presión correspondiente.

	 Normalmente, un catéter de puerto para alta presión se puede identificar con uno de los dos métodos siguientes:
	 ❶  Puntos de palpación o identificador de TC radiopaco
	 ❷  �Tarjeta de implante del paciente del dispositivo o registro médico del dispositivo, o según lo indicado en las instruc-

ciones del fabricante.
•	�No inyecte a alta presión 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.
•	�Si no se calienta el medio de contraste a la temperatura corporal antes de la inyección a alta presión, el dispositivo puede 

fallar.
•	�Los ajustes del inyector pueden hacer que el dispositivo falle. Consulte el etiquetado del producto para ver la presión 

máxima del inyector de alta presión.
•	�Cuando se inyecte a alta presión a través de la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro mediante un sitio en Y, sustituya 

el tapón no necesario de la pata de extensión no utilizada por un tapón ciego y apriételo.
•	�Enjuague enérgicamente el dispositivo con una jeringa de 10 ml o más y solución salina estéril normal antes e inmediata-

mente después de terminar los estudios de inyección de alta presión.
•	�La indicación de la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro para la inyección a alta presión de medios de contraste 

tiene en cuenta la capacidad del sistema para soportar el procedimiento, pero no la idoneidad del procedimiento para un 
paciente concreto. Un médico con la capacitación adecuada será responsable de evaluar el estado de salud de un paciente 
en relación con el procedimiento de inyección de alta presión.

•	�No supere los 34,5 bar (500 psi)  
cuando inyecte medio a alta presión a través del dispositivo.

Advertencias

•	�Lea atentamente las instrucciones antes de usar el producto; siga todas las instrucciones durante su uso.
•	�Solo los profesionales sanitarios cualificados deben insertar, manipular y retirar estos dispositivos.
•	�Siga todas las instrucciones, advertencias, contraindicaciones y precauciones para todos los líquidos de infusión, 

puertos, juegos intravenosos (IV) y sistemas sin aguja según indique el fabricante.
•	�No utilice el producto si el envase está dañado, abierto o ha pasado la fecha de caducidad. Examine cuidadosamente 

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 patógenos transmitidos por la sangre al insertar, mantener, retirar y desechar la aguja de Huber con el objetivo 
de reducir el riesgo de exposición a sangre contaminada.

•	�Se recomienda que este producto se cambie de acuerdo con las directrices locales o específicas del país, las normas o 
prácticas profesionales, y/o de acuerdo con la política de su institución para las agujas de Huber y los juegos de infusión 
intravenosa (IV).

•	�Confirme la correcta colocación de la aguja en el depósito del puerto mediante la aspiración de sangre y el enjuague 
para verificar la permeabilidad antes de la infusión de cualquier sustancia. Si existen dudas sobre la correcta colocación 
de la aguja, realice un procedimiento de tinción radiográfica para confirmar la colocación según el protocolo institucional.

•	�No retire y vuelva a insertar la aguja en el puerto.
•	�Evite una manipulación excesiva una vez colocada la aguja en el puerto.
•	�Las conexiones Luer del juego de infusión 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 específicas, 

precauciones, contraindicaciones, advertencias y procedimientos a tener en cuenta cuando se utiliza junto con este 
dispositivo.

Embolia gaseosa
Infección del torrente sanguíneo por catéter venoso 
central

Extravasación
Infiltración
Infección del sitio

❶  �Prepare el sitio del puerto para la inserción de la aguja estéril siguiendo el protocolo de la 
institución. 

❷  �Conecte una jeringa de 10 ml que contenga solución salina de cloruro sódico al 0,9 %  
(solución salina normal) a la conexión Luer Lock proximal de la aguja de Huber de seguridad 
JetCan®. Retire la tapa de la aguja. Compruebe que la pinza está abierta; cebe y enjuague el 
dispositivo. Bloquee el líquido de cebado cerrando la pinza con presión positiva. 

	 Nota:
	 a. �El volumen de cebado del dispositivo con un tubo de extensión recto es de 0,2 ml.
	 b. �El volumen de cebado del dispositivo con un tubo de extensión en Y es de 0,3 ml.

Precauciones

Posibles complicaciones

Instrucciones de uso

❷

❶

❸  �Agarre y doble las aletas hacia arriba. Inserte la aguja perpendi-
cularmente en el septum del puerto. Abra la pinza y compruebe la 
permeabilidad visualmente mediante el retorno de la sangre en el 
tubo de extensión. Enjuague y cierre la pinza con presión positiva.

❹  �Doble las aletas hacia abajo hasta la parte superior del mecanismo 
de seguridad. Cubra con apósitos el sitio y fíjelos según el proto-
colo institucional. Inicie la inyección, infusión o aspiración de 
sangre según el procedimiento institucional.

❺  �Interrupción del acceso al puerto: Tras la finalización de la terapia, 
enjuague el puerto según el protocolo institucional. Cierre la pinza 
mientras se inyectan los últimos 0,5 ml de solución. Estabilice el 
puerto sujetando firmemente la base de la aguja de Huber de  
seguridad JetCan® Pro contra la piel.

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

❼  �Deseche la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro utilizada en un contenedor de objetos punzantes según el 
protocolo institucional.

❻❺

❹❸

Información de RM
Las pruebas no clínicas han demostrado que la aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro es compatible con RM bajo 
condiciones específicas. Se puede someter a un escáner a un paciente con este dispositivo en un sistema de RM de forma 
segura bajo las siguientes condiciones:
•	�Campo magnético estático de 1,5 teslas o 3 teslas, solo.
•	�Campo magnético de gradiente espacial máximo de 900 Gauss/cm (9 T/m).
•	� Tasa de absorción específica (SAR, por sus siglas en inglés) máxima 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 máximo de temperatura de 1,7 °C tras 15 minutos de escaneo continuo (es decir, por secuencia de pulsos).

En ensayos no clínicos, 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 relación con el dispositivo a PFM Medical, Inc. y a la 
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Garantía 
PFM Medical, Inc. garantiza que este producto ha sido fabricado de acuerdo con las normas y especificaciones correspon-
dientes. El estado del paciente, el tratamiento clínico y el mantenimiento del producto pueden afectar al rendimiento 
de este producto. El uso de este producto debe realizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas y según las 
indicaciones del médico que lo prescribe. 

Sugerencia para los pacientes
El dispositivo está diseñado 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 quirúrgicamente.  
Las recomendaciones deben basarse en el procedimiento que se realice.

Información sobre el material
Los materiales utilizados por parte de PFM Medical, Inc. son materiales probados que cumplen con los requisitos del  
Reglamento (CE) n.º 1907/2006 relativo al Registro, evaluación, autorización y restricción de sustancias químicas 
(REACH).
La aguja de Huber de seguridad JetCan® Pro está completamente libre de látex de caucho  
natural y de cualquier sustancia de origen natural.
El dispositivo se suministra estéril, esterilizado por óxido de etileno (OE), y no es pirogénico.

Desechar después del uso
Después de su uso, los productos y accesorios médicos plantean posibles riesgos físicos, como los relacionados con  
objetos punzantes, riesgos biológicos e infecciones, o peligros microbianos, como explantes, agujas o equipos quirúrgicos  
contaminados con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano. Por esta razón, los productos y sus 
accesorios deben manipularse y eliminarse de forma segura de acuerdo con las normas hospitalarias estándar y las 
leyes y reglamentos nacionales y regionales. Se debe prestar especial atención a los requisitos especiales de los residuos 
peligrosos en el caso de residuos infecciosos.

Información adicional
•	�Se debe informar al paciente de las advertencias, precauciones, contraindicaciones y posibles complicaciones pertinentes.
•	�Todos los incidentes graves que se produzcan en relación con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad 

nacional competente.

Configuración Configuración de 
la aguja

Caudal por 
gravedad

(ml/s)

Caudal de inyección de alta presión
(ml/s @ presión máx.  
de 34,5 bar [500 psi])

Volumen de 
cebado (ml)

Recto

19 G x 15 mm (1/2 in) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 in) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 in) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2 in) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 in) 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4 in) 25 5 0,2
20 G x 25 mm (1 in) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 in) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2 in) 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 in) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 in) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2 in) 7 2 0,2

Recto con  
sitio en Y

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

NL -2-

NL -3-

NL -4-

NL -5-NL -1-

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald is een niet-snijdende hubernaald die is bestemd voor het verkrijgen van toegang 
tot het septum van een chirurgisch geïmplanteerde 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 veiligheidsmechanisme voor bescherming na gebruik en verwijdering 
omvat.

 

Patiëntenpopulatie
Het hulpmiddel is bestemd voor langdurige intraveneuze toegang bij pediatrische of volwassen patiënten met een chirur-
gisch geïmplanteerde poortkatheter. De getrainde gebruiker bepaalt de juiste hulpmiddelconfiguratie voor elke individuele 
patiënt na afweging van de contra-indicaties, de gezondheidstoestand van de patiënt en de persoonlijke klinische ervaring.

De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald is geïndiceerd voor gebruik bij de toediening van vloeistoffen en geneesmiddelen 
en bij bloedafname via chirurgisch geïmplanteerde vaattoegangspoorten. Deze is compatibel met power-injectiepoorten 
en bijbehorende power-injectieprocedures tot 34,5 bar (500 psi).
De JetCan® Pro-veiligheidshubernaald 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 gelijkwaardige gezondheidszorgmedewerkers die in staat zijn het product te gebruiken volgens de instructies van de 
fabrikant.

•	NIET GEBRUIKEN bij bekende of vermoedelijke aanwezigheid van een infectie, bacterie of septikemie.
•	NIET GEBRUIKEN als plaatselijke weefselfactoren een goede hulpmiddelstabilisatie en/of toegang verhinderen.

Beschrijving van het product

Indicaties voor gebruik

Contra-indicaties

Gebruiksaanwijzing 
JetCan® Pro-veiligheidshubernaald

Vrouwelijke Luer-aansluiting Verlengslang

Hubernaald

Veiligheids
mechanisme

Y-stuk (optioneel)

•	�Draai alle verbindingen, einddoppen voor het Y-stuk of naaldloze connectoren vóór gebruik volledig vast. Het niet bevesti-
gen van 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 
patiënt of de gebruiker opleveren, de structurele integriteit en/of essentiële materiaal- en ontwerpkenmerken van het hulp-
middel aantasten, wat kan leiden tot hulpmiddeldefecten, en/of letsel, ziekte of overlijden van de patiënt tot gevolg hebben.

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

•	�Als het veiligheidsmechanisme 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 biologisch gevaar inhouden. Het hulpmiddel moet worden gehanteerd en weg-

gegooid in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke lokale, regionale en nationale 
wet- en regelgeving.

Bij gebruik in combinatie met een geïmplanteerde power-injectiepoort voor de infusie van contrastmiddel zijn de  
volgende waarschuwingen van toepassing:
•	�Als de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald wordt gebruikt voor power-injectie, moet het hulpmiddel worden gebruikt in 

combinatie met een geïmplanteerde vaattoegangspoortkatheter die geschikt is voor power-injectie. 
•	�Controleer of de patiënt een geïmplanteerde 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 geïdentificeerd aan de hand van een 
van de volgende twee methoden:

	 ❶  Palpatiepunten of radiopake CT-aanduiding
	 ❷  �Bij het hulpmiddel behorend(e) implantaatkaart 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 vóór de power-injectie kan leiden tot hulpmiddelde-

fecten.
•	�De injectorinstellingen kunnen leiden tot hulpmiddeldefecten. Raadpleeg het etiket van elk product voor de maximaal 

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 vóór 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-veiligheidshubernaald voor power-injectie van contrastmiddel impliceert dat het sys-

teem de procedure aankan, maar niet dat de procedure geschikt is voor een patiënt. Een juist getrainde arts is verant-
woordelijk voor het beoordelen van de gezondheid van een patiënt 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.

Waarschuwingen

•	�Lees vóór gebruik alle instructies zorgvuldig door en volg de instructies tijdens het gebruik.
•	�Alleen gekwalificeerde gezondheidszorgmedewerkers mogen deze hulpmiddelen inbrengen, manipuleren en verwijderen.
•	�Neem alle instructies, waarschuwingen, contra-indicaties, voorzichtigheidsopmerkingen en voorzorgsmaatregelen van 

de fabrikant in acht voor alle infusaten, poorten, infuussystemen (IV-systemen) en naaldloze systemen.
•	�Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend of als de houdbaarheidsdatum 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 kleuringsprocedure worden uitgevoerd 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.
•	�De Luer-aansluitingen van het infuussysteem mogen niet openstaan voor lucht terwijl de naald zich in de poort bevindt.
•	�Probeer het veiligheidsmechanisme niet te omzeilen.
•	�Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de poortkatheter van de patiënt voor specifieke indicaties, voorzorgsmaatrege-

len, contra-indicaties, voorzichtigheidsopmerkingen, waarschuwingen en procedures met betrekking tot gebruik in 
combinatie met dit hulpmiddel.

Luchtembolie
Bloedbaaninfectie als gevolg van gebruik van centraal 
veneuze katheter

Extravasatie
Infiltratie
Plaatselijke infectie

❶  �Bereid de plaats van de poort volgens het protocol van de instelling voor op steriele  
naaldinbrenging. 

❷  �Bevestig een spuit van 10 ml met 0,9% natriumchloride (normale zoutoplossing) aan de  
proximale Luer-aansluiting van de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald. Verwijder de  
naaldafdekking. Controleer of de klem is geopend en prepareer en spoel het hulpmiddel.  
Sluit de preparatievloeistof in door de klem onder positieve druk te sluiten. 

	 Opmerking:
	 a. �Het preparatievolume van het hulpmiddel met een rechte verlengslang is 0,2 ml.
	 b. �Het preparatievolume van het hulpmiddel met een verlengslang met Y-stuk is 0,3 ml.

Voorzorgsmaatregelen

Mogelijke complicaties

Gebruiksaanwijzing

❷

❶

❸  �Pak de vleugels vast en vouw deze omhoog. Steek de naald lood-
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.

❹  �Vouw de vleugels omlaag naar de bovenkant van het veiligheids-
mechanisme. Breng verbandmateriaal aan en fixeer volgens het 
protocol van de instelling. Begin de injectie, infusie of bloedaan-
zuiging volgens de procedure van de instelling.

❺  �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.

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

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

❻❺

❹❸

MR-informatie
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de JetCan® Pro-veiligheidshubernaald MR Conditional is. Een patiënt met dit  
hulpmiddel kan onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand in een MR-systeem:
•	�Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 Tesla
•	�Magnetisch ruimtelijke-gradiëntveld 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 gedefinieerde scanomstandigheden 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 gradiëntechopulssequentie 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 patiënt is gevestigd.

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

Advies aan patiënten
Het hulpmiddel is ontworpen en gekwalificeerd om geen langetermijneffecten te veroorzaken. Volg de aanbevelingen 
van de arts, aangezien dit hulpmiddel alleen wordt gebruikt in combinatie met een chirurgisch geïmplanteerde vaat
toegangspoortkatheter. De aanbevelingen zijn gebaseerd op de procedure die wordt uitgevoerd.

Materiële informatie
De door PFM Medical, Inc. gebruikte materialen zijn geteste materialen die voldoen aan de eisen van Verordening (EG) 
nr. 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 potentiële fysische gevaren in, zoals gevaren van scherpe 
voorwerpen, biologische gevaren, gevaren voor infecties of microbiële verontreiniging, zoals explantaten, naalden of 
chirurgische instrumenten die zijn verontreinigd met mogelijk infectieuze stoffen van menselijke oorsprong.  
Daarom moeten de producten en de bijbehorende accessoires veilig worden gehanteerd en weggegooid in overeenstem-
ming met de standaard ziekenhuisvoorschriften 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 patiënt moet worden geïnformeerd 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.

Configuratie Naaldconfiguratie
Debiet bij  

zwaartekracht
(ml/s)

Debiet bij power-injectie
(ml/s bij max. druk van  

34,5 bar (500 psi))

Preparatievolume 
(ml)

Recht

19 G x 15 mm (0,5 inch) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (0,75 inch) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 inch) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1,5 inch) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (0,5 inch) 27 5 0,2
20 G x 19 mm (0,75 inch) 25 5 0,2
20 G x 25 mm (1 inch) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1,5 inch) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (0,5 inch) 11 2 0,2
22 G x 19 mm (0,75 inch) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 inch) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1,5 inch) 7 2 0,2

Recht met 
Y-stuk

19 G x 19 mm (0,75 inch) 31 5 0,3
19 G x 25 mm (1 inch) 28 5 0,3
19 G x 38 mm (1,5 inch) 27 5 0,3
20 G x 19 mm (0,75 inch) 25 5 0,3
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
22 G x 25 mm (1 inch) 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1,5 inch) 7 2 0,3

PT -2-

PT -3-

PT -4-

PT -5-PT-1-

A agulha de segurança Huber JetCan® Pro é uma agulha Huber não traumática destinada a aceder ao septo de um cate-
ter subcutâneo de acesso vascular implantado cirurgicamente para o fornecimento de fluidos intravenosos, colheita de 
amostras de sangue e injeção de meios de contraste sob pressão, até 5 mL/s a 34,5 bar (500 psi). O produto é um dispositivo 
único integrado com uma agulha, tubo de extensão e mecanismo de segurança para proteção após utilização e eliminação.

 

População de pacientes
O dispositivo destina-se a ser utilizado no acesso intravenoso a longo prazo em pacientes pediátricos ou adultos com 
um cateter subcutâneo implantado cirurgicamente. O utilizador com formação determina a configuração apropriada do 
dispositivo para cada paciente individual depois de considerar as contraindicações, o estado de saúde do paciente e a 
experiência clínica pessoal.

A agulha de segurança Huber JetCan® Pro é indicada para utilização no fornecimento de fluidos e medicamentos, bem 
como para recolha de amostras de sangue através das portas de acesso vascular implantadas cirurgicamente. É compatível 
com portas de injeção sob pressão e procedimentos de injeção sob pressão associados até 34,5 bar (500 psi).
A agulha de segurança Huber JetCan® Pro incorpora um mecanismo de segurança passiva, ativado aquando da retirada de 
um cateter subcutâneo para ajudar na prevenção picadas de agulha acidentais e minimizar a exposição a fluidos perigosos. 

Utilizador a que se destina
A agulha de segurança Huber JetCan® Pro só pode ser utilizada por médicos, enfermeiros e técnicos de radiologia ou seus 
equivalentes na prática dos cuidados de saúde que possam utilizar o produto de acordo com as informações fornecidas nas 
instruções do fabricante.

•	NÃO UTILIZAR em caso de conhecimento ou suspeita da presença de uma infeção, bactéria, ou septicemia.
•	NÃO UTILIZAR se os fatores teciduais locais impedirem a estabilização e/ou acesso adequados ao dispositivo.

Descrição do produto

Indicações de utilização

Contraindicações

Instruções de utilização 
Agulha de segurança Huber 
JetCan® Pro

Luer fêmea Tubo de extensão

Agulha Huber

Mecanismo  
de segurança

Ponto de injeção em Y 
fêmea (opcional)

•	�Aperte completamente todas as ligações, tampas dos pontos de injeção em Y, ou conectores sem agulha antes da utilização.  
A não fixação de uma tampa ou de um dispositivo sem agulha apropriado após a remoção de uma tampa Luer lock macho 
ou de um conector sem agulha pode resultar numa embolia ou hemorragia. 

•	�Destinado a utilização única. NÃO REUTILIZAR. A reutilização e/ou reembalagem pode criar um risco de infeção do paciente 
ou utilizador, comprometer a integridade estrutural e/ou as características essenciais materiais e de conceção do dispositivo,  
o que provocar uma falha do dispositivo e/ou lesões, doença ou morte do paciente.

•	�Apenas o processo de esterilização validado pelo fabricante pode assegurar uma esterilização eficiente. O produto deve ser 
armazenado em condições secas. Não exponha os produtos embalados à luz solar direta.

•	�Se o mecanismo de segurança do dispositivo não 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 contaminada pode aumentar o potencial de exposição a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

•	�Verifique se o comprimento da agulha é correto com base na profundidade do reservatório da porta, na espessura do 
tecido e na espessura de qualquer penso sob a base da caixa de segurança da agulha; se for demasiado comprido, a agulha 
e/ou a porta podem ficar danificadas na inserção; se for demasiado curto, a agulha pode não perfurar completamente o 
septo da porta, a medicação pode ser fornecida no tecido circundante e/ou a agulha pode estar bloqueada.

•	�Não altere o dispositivo. 
•	�Após utilização, este produto pode representar um perigo biológico potencial. Manuseie e descarte em conformidade com 

a prática médica aceite e as leis e regulamentos locais, regionais e federais aplicáveis.

Quando utilizada com uma porta de injeção sob pressão implantada para infusão de meios de contraste, aplicam-se os  
seguintes avisos:
•	�Quando a agulha de segurança Huber JetCan® Pro é utilizada para injeção sob pressão, o dispositivo deve ser utilizado em 

conjunto com um cateter subcutâneo de acesso vascular de injeção sob pressão implantado. 
•	�Verifique se o paciente tem implantada uma porta de injeção sob pressão. Quando utilizada especificamente para injeção 

sob pressão, a agulha de segurança Huber JetCan® Pro só pode ser utilizada em conjunto com uma porta compatível com 
a pressão adequada.

	 Caracteristicamente, um cateter subcutâneo de pressão pode ser identificado através de dois dos seguintes métodos:
	 ❶  �Pontos de palpação ou identificador CT radiopaco
	 ❷  �Cartão de implante do paciente do dispositivo ou registo médico do dispositivo ou segundo instruções do fabricante 

da porta.
•	�Não injete sob pressão através da agulha de segurança Huber JetCan® Pro a menos que haja confirmação do retorno do 

sangue e da permeabilidade.
•	�Se os meios de contraste não forem aquecidos à temperatura corporal antes da injeção sob pressão pode ocorrer falha do 

dispositivo.
•	�As definições do injetor podem resultar em falha do dispositivo. Consulte a rotulagem individual do produto para obter a 

pressão máxima do injetor sob pressão.
•	�Ao injetar sob pressão através da agulha de segurança Huber JetCan® Pro com um ponto de injeção em Y, substitua 

qualquer tampa sem agulha na extensão não utilizada por uma tampa sem saída e aperte.
•	�Lave vigorosamente o dispositivo com uma seringa de 10 mL ou maior e solução salina normal estéril antes e imediata-

mente após a conclusão dos estudos de injeção sob pressão.
•	�A indicação da agulha de segurança Huber JetCan® Pro para injeção sob pressão de meios de contraste implica a capa-

cidade do sistema para suportar o procedimento, mas não implica a adequação do procedimento a um paciente. Um 
médico com a devida formação é responsável pela avaliação do estado de saúde de um paciente no que diz respeito a um 
procedimento de injeção sob pressão.

•	�Não exceda 34,5 bar (500 psi) quando  
fizer injeções sob pressão através do dispositivo.

Avisos

•	�Leia cuidadosamente todas as instruções antes de usar; siga todas as instruções durante a utilização.
•	�Apenas profissionais de saúde qualificados devem inserir, manipular e remover estes dispositivos.
•	�Siga todas as instruções, avisos, contraindicações, cuidados e precauções para todas as infusões, portas, conjuntos  

intravenosos (IV) e sistemas sem agulha, conforme especificado pelo fabricante.
•	�Não 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 não passou. O dispositivo é fornecido 
numa embalagem esterilizada e é não pirogénico.

•	�Deve ter-se o cuidado de evitar picadas de agulha acidentais. Devem ser observadas precauções universais no que res-
peita aos agentes patogénicos transportados pelo sangue para a inserção, manutenção, remoção e eliminação da agulha 
Huber, a fim de reduzir o risco de exposição a sangue contaminado.

•	�Recomenda-se que este produto seja alterado de acordo com diretivas locais ou nacionais específicas, normas ou práti-
cas profissionais, e/ou de acordo com a política da instituição para agulhas Huber e conjuntos de infusão intravenosa 
(IV).

•	�Confirme a colocação correta da agulha no reservatório da porta por aspiração de sangue e lavagem para verificar  
a permeabilidade antes da infusão de qualquer substância. Em caso de dúvida quanto à colocação adequada da agulha,  
realize um procedimento de contraste radiográfico para confirmar a colocação por protocolo institucional.

•	�Não retire e reintroduza a agulha na porta.
•	�Evite a manipulação excessiva após a agulha estar na porta.
•	�As ligações do conjunto de infusão Luer não devem ser deixadas abertas ao ar enquanto a agulha estiver na porta.
•	�Não tente anular o mecanismo de bloqueio de segurança.
•	�Consulte nas Instruções de utilização do cateter subcutâneo do paciente as indicações específicas, precauções,  

contraindicações, precauções, avisos e procedimentos quando utilizado em conjunto com este dispositivo.

Embolia aérea
Infeção da corrente sanguínea por cateter venoso central
Extravasamento

Infiltração
Infeção do local

❶  �Prepare o local da porta para a inserção da agulha esterilizada em conformidade com o 
protocolo institucional. 

❷  �Fixe uma seringa de 10 mL contendo 0,9% de cloreto de sódio (soro fisiológico normal) à 
ligação Luer lock proximal da agulha de segurança Huber JetCan® Pro. Remova a tampa da 
agulha. Verifique se o grampo está aberto, prepare e lave o dispositivo. Bloqueie o fluido de 
preparação fechando o grampo com pressão positiva. 

	 Nota:
	 a. �O volume de preparação do dispositivo com um tubo de extensão reto é de 0,2 mL.
	 b. �O volume de preparação do dispositivo com um tubo de extensão do ponto de injeção  

em Y é de 0,3 mL.

Precauções

Complicações possíveis

Instruções de utilização

❷

❶

❸  �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 extensão. 
Enxague e feche o grampo com pressão positiva.

❹  �Dobre as asas até à parte superior do mecanismo de segurança. 
Cubra e proteja o local em conformidade com o protocolo insti
tucional. Inicie a injeção, infusão, ou aspiração de sangue  
em conformidade com o procedimento institucional.

❺  �Terminar acesso à porta: após a conclusão da terapia, lave a porta 
em conformidade com o protocolo institucional. Feche o grampo 
enquanto injeta os últimos 0,5 mL de solução. Estabilize a porta 
segurando firmemente a base da agulha de segurança  
Huber JetCan® Pro contra a pele.

❻  �Puxe firmemente as asas para cima até ouvir ou sentir um  
«clique», que indica que o escudo de segurança está ativado. 

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

❻❺

❹❸

Informação sobre RM
Os testes não clínicos demonstraram que a utilização da Agulha de segurança Huber JetCan® Pro é condicional para RM. 
Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em segurança a um exame num sistema de RM nas seguintes 
condições:
•	�Campo magnético estático de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas
•	�Campo magnético de gradiente espacial máximo de 900 Gauss/cm (9 T/m)
•	�Sistema de RM máximo reportado, taxa de absorção específica (SAR) média de 2 W/kg para todo o corpo durante 15 

minutos de exame (ou seja, por sequência de impulsos) no Modo normal de funcionamento

Nas condições de exame definidas, a agulha de segurança Huber JetCan® Pro deverá produzir um aumento máximo da  
temperatura de 1,7 °C após 15 minutos de exame contínuo (ou seja, por sequência de impulsos).

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

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

Garantia 
A PFM Medical, Inc. garante que este produto foi fabricado de acordo com as normas e especificações aplicáveis. O estado  
do paciente, o tratamento clínico e a manutenção do produto podem afetar o desempenho deste produto. A utilização des-
te produto deve estar de acordo com as instruções fornecidas e em conformidade com as instruções do médico prescritor. 

Aconselhamento aos doentes
O dispositivo é concebido e qualificado para não ter quaisquer efeitos a longo prazo. Siga as recomendações do médico,  
uma vez que este dispositivo é utilizado apenas em conjunto com um cateter subcutâneo de acesso vascular implantado 
cirurgicamente. As recomendações devem basear-se no procedimento que está a ser realizado.

Informação sobre o material
Os materiais utilizados pela PFM Medical, Inc. são materiais testados que cumprem os requisitos do Regulamento (CE)  
n.º 1907/2006 sobre o registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH).
A agulha de segurança Huber JetCan® Pro é completamente livre de látex de borracha natural  
e de quaisquer substâncias que ocorrem naturalmente.
O dispositivo é fornecido estéril, esterilizado por Óxido de Etileno (EO), e é não pirogénico.

Eliminação após a utilização
Após a utilização, os produtos e acessórios médicos representam potenciais riscos físicos, por exemplo devido a material  
cortante, riscos biológicos, infeções ou riscos microbianos, tais como explantes, agulhas ou equipamento cirúrgico 
contaminado com substâncias potencialmente infeciosas de origem humana. Por este motivo, os produtos e respetivos 
acessórios devem ser manuseados e eliminados em segurança e cumprir as regras hospitalares padrão e as leis e regula-
mentos nacionais e regionais. Deve ser dada especial atenção aos requisitos especiais em matéria de resíduos perigosos 
no caso de resíduos infeciosos.

Informação adicional
•	�O paciente deve ser informado dos avisos, precauções, contraindicações e possíveis complicações relevantes.
•	�Todos os incidentes graves que ocorram em relação ao produto devem ser comunicados ao fabricante e às autoridades 

nacionais competentes.

Configuração Configuração de 
agulhas

Taxa de fluxo de 
gravidade

(mL/s)

Taxa de fluxo de injeção  
sob pressão

(mL/s @ pressão máx.  
34,5 bar (500 psi))

Volume de 
preparação (mL)

Reto

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

Reto com ponto 
de injeção em Y

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3
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Explanation of the symbols on label and packaging // Erklärung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des symboles sur 
l’étiquette et l’emballage // Significato dei simboli presenti su etichetta e confezione // Explicación de los símbolos de las etiquetas y el embalaje // 
Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Explicação dos símbolos no rótulo e na embalagem // Επεξήγηση των συμβόλων 
στην ετικέτα και τη συσκευασία // Forklaring af symbolerne på etiketten og emballagen // Objaśnienie symboli na etykiecie i opakowaniu // 
A címkéken és a csomagoláson levő szimbólumok magyarázata // Vysvětlivky k symbolům na štítku a balení // Etiketteki ve ambalajdaki 
sembollerin açıklaması // Uz etiķetes un iepakojuma esošo simbolu skaidrojums

Do not re-use // Nicht wiederverwenden // Ne pas réutiliser // Non riutilizzare // No reutilizar // Niet hergebruiken // Não 
reutilizar // Μην επαναχρησιμοποιείτε // Må ikke genbruges // Nie używać ponownie // Ne használja fel újra // Nepoužívejte 
opakovaně // Tekrar kullanmayın // Neizmantot atkārtoti

Do not use if package is damaged // Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé // Non utilizzare se la confezione è danneggiata // No utilizar si el embalaje está deteriorado // Niet gebruiken 
als de verpakking is beschadigd // Não utilizar se a embalagem estiver danificada // Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά // Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget // Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone // Ne 
használja, ha a csomagolás sérült // Nepoužívejte, je-li obal poškozen // Ambalaj hasarlıysa kullanmayın // Neizmantot,  
ja iepakojums ir bojāts

Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen // Protéger de l’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 // Προστατεύετε από το άμεσο ηλιακό φως // Beskyttes mod direkte sollys // Chronić przed bezpośrednim 
światłem słonecznym // Védje a közvetlen napfénytől // Chraňte před přímým slunečním světlem // Doğrudan güneş 
ışığından koruyun // Sargāt no tiešiem saules stariem

Store in a dry place // An einem trockenen Ort aufbewahren // À conserver au sec // Conservare in un luogo asciutto // 
Conservar en un lugar seco // Bewaren op een droge plaats // Armazenar num local seco // Αποθηκεύετε σε ξηρό μέρος // 
Opbevares på et tørt sted // Przechowywać w suchym miejscu // Száraz helyen tárolandó // Skladujte na suchém místě // Kuru 
yerde saklayın // Glabāt sausā vietā

Non-pyrogenic // Nicht pyrogen // Non-pyrogène // Apirogeno // Apirógeno // Niet-pyrogeen // Não pirogénico // Μη 
πυρετογόνο // Ikke-pyrogen // Niepirogenny // Nem pirogén // Apyrogenní // Pirojenik değil // Nepirogēns

Batch code // Chargencode // Numéro de lot // Codice lotto // Número de lote // Batchcode // Código do lote // Κωδικός παρτίδας // 
Batchkode // Kod partii // Tételkód // Kód šarže // Parti kodu // Partijas kods

Expiry Date // Verfallsdatum // Date de péremption // Data di scadenza // Fecha de caducidad // Houdbaarheidsdatum // Data 
de validade // Ημερομηνία λήξης // Udløbsdato // Data ważności // Lejárat dátuma // Datum konce spotřeby // Son Kullanma 
Tarihi // Derīguma termiņš

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung sorgfältig lesen // Lire attentivement le mode d’emploi // Leggere 
attentamente le Istruzioni per l’uso // Lea atentamente las instrucciones de uso // Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig 
door // Ler atentamente as Instruções de utilização // Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης // Læs brugsanvisningen 
omhyggeligt // Dokładnie zapoznać się z instrukcją użytkowania // Figyelmesen olvassa el a Használati útmutatót // Pečlivě 
si přečtěte návod k použití // Kullanım Talimatlarını dikkatle okuyun // Uzmanīgi izlasiet lietošanas instrukciju
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Do not resterilize // Nicht resterilisieren // Ne pas restériliser // Non risterilizzare // No volver a esterilizar // Niet opnieuw 
steriliseren // Não reesterilizar // Μην επαναποστειρώνετε // Må ikke resteriliseres // Nie sterylizować ponownie // Tilos 
újrasterilizálni // Nesterilizujte opakovaně // Tekrar sterilize etmeyin // Nesterilizēt atkārtoti

2
STERILIZE

Reference number // Referenznummer // Numéro de référence // Numero di riferimento // Número de referencia // 
Referentienummer // Número de referência // Αριθμός αναφοράς // Referencenummer // Numer katalogowy // Hivatkozási 
szám // Referenční číslo // Referans numarası // Atsauces numurs

REF

LOT

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Produttore // Fabricante // Fabrikant // Fabricante // Κατασκευαστής // Producent // 
Producent // Gyártó // Výrobce // Üretici // Ražotājs

Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé à l’oxyde d’éthylène // Sterilizzato con ossido di etilene // 
Esterilizado con óxido de etileno // Gesteriliseerd met ethyleenoxide // Esterilizado por óxido de etileno // Αποστειρώνεται 
με οξείδιο του αιθυλενίου // Steriliseret med ethylenoxid // Wysterylizowano tlenkiem etylenu // Etilén-oxiddal sterilizálva // 
Sterilizováno ethylenoxidem // Etilen Oksitle Sterilize Edilmiştir // Sterilizēts ar etilēnoksīdu

Importer // Importeur // Importateur // Importatore // Importador // Importeur // Importador // Εισαγωγέας // Importør // 
Importer // Importőr // Dovozce // İthalatçı // Importētājs

Distributor // Vertreiber // Distributeur // Distributore // Distribuidor // Distributeur // Distribuidor // Διανομέας // Distributør // 
Dystrybutor // Forgalmazó // Distributor // Distribütör // Izplatītājs

Medical Device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Dispositivo medico // Dispositivo médico // Medisch hulpmiddel // 
Dispositivo médico // Ιατροτεχνολογικό προϊόν // Medicinsk udstyr // Wyrób medyczny // Orvosi eszköz // Zdravotnický 
prostředek // Tıbbi Cihaz // Medicīniskā ierīce

Single sterile barrier system with protective packaging inside // Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im 
Inneren // Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’intérieur // Sistema di barriera sterile singolo 
con confezione protettiva interna // Sistema único de barrera estéril con embalaje protector interior // Enkelvoudig steriel 
barrièresysteem met beschermende verpakking binnenin // Sistema de barreira estéril único com embalagem de proteção 
no interior // Μονό σύστημα στείρου φραγμού με εσωτερική προστατευτική συσκευασία // Enkelt sterilt barrieresystem 
med beskyttende emballage indvendigt // System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnątrz // 
Egyszeres steril gátrendszer belső védőcsomagolással // Systém s jednou sterilní bariérou s ochranným obalem uvnitř // 
İçinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi // Vienas sterilas barjeras sistēma ar aizsargiepakojumu iekšpusē

Authorized representative in the European Community // Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Union // Repré-
sentant autorisé dans la Communauté européenne // Rappresentante autorizzato per la Comunità europea // Representante 
autorizado en la Comunidad Europea // Gemachtigde vertegenwoordiger van de Europese Gemeenschap // Representante auto-
rizado na Comunidade Europeia // Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα // Bemyndiget repræsentant 
i Det Europæiske Fællesskab // Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej // Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben // Autorizovaný zástupce pro Evropské společenství // Avrupa Topluluğu’nda yetkili temsilci // Pilnva-
rotais pārstāvis Eiropas Kopienā
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CE marking // CE-Kennzeichnung // Marquage CE // Marchio CE // Marca CE // CE-markering // Marcação CE // Σήμανση CE // 
CE-mærkning // Oznakowanie CE // CE jelölés // Označení CE // CE işareti // CE marķējums

Storage temperature range // Temperaturbereich für die Lagerung // Plage de température de stockage // Intervallo di 
temperatura di conservazione // Intervalo de temperatura de almacenamiento // Opslagtemperatuurbereik // Intervalo de 
temperaturas de armazenamento // Εύρος θερμοκρασίας κατά την αποθήκευση // Temperaturområde under opbevaring //  
Zakres temperatury przechowywania // Tárolási hőmérséklet-tartomány // Rozsah teplot při skladování // Depolama 
sıcaklığı aralığı // Uzglabāšanas temperatūras diapazons

MR Conditional // Bedingt MRT-sicher // Compatible RM // Compatibilità con la RM // Compatible con RM bajo condiciones 
específicas // MR Conditional // Condicional para RM // Μαγνητική τομογραφία (MR) υπό όρους // MR-betinget // Urządzenie 
warunkowo bezpieczne podczas badań MRI // MR-kondicionális // Podmíněně kompatibilní s prostředím MR // MR Koşullu // 
MR ar nosacījumiem

MR

Caution // Achtung // Attention // Attenzione // Precaución // Opgelet // Cuidado // Προσοχή // Forsigtig // Przestroga // 
Figyelem // Upozornění // Dikkat // Uzmanību!

Unique device identification // Eindeutige Produktkennung // Identification unique du dispositif // Identificazione univoca 
del dispositivo // Identificación única del dispositivo // Unieke hulpmiddelidentificatie // Identificação única do dispositivo // 
Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος // Unik udstyrsidentifikation // Unikalna identyfikacja urządzenia // 
Egyedi eszközazonosító // Jedinečná identifikace prostředku // Benzersiz cihaz kimliği // Unikālais ierīces identifikators

Latex Free // Latexfrei // Sans latex // Privo di lattice // Sin látex // Latexvrij // Sem látex // Χωρίς λάτεξ // Latexfri // Nie zawiera 
lateksu // Latexmentes // Neobsahuje latex // Lateks İçermez // Bez lateksa
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Η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro είναι μια ατραυματική βελόνα Huber που προορίζεται για την πρόσβαση στο διά-
φραγμα περιβλήματος ενός χειρουργικά εμφυτευμένου καθετήρα θύρας αγγειακής προσπέλασης, για τη χορήγηση ενδο-
φλέβιων υγρών, τη δειγματοληψία αίματος και την έγχυση σκιαγραφικού μέσου υπό πίεση, έως 5 mL/s σε 34,5 bar (500 psi).  
Το προϊόν είναι μια ενιαία συσκευή που ενσωματώνει βελόνα, σωλήνα επέκτασης και μηχανισμό ασφαλείας για προστασία 
μετά τη χρήση και την απόρριψη.

 

Πληθυσμός ασθενών
Η συσκευή προορίζεται για χρήση σε μακροχρόνια ενδοφλέβια πρόσβαση παιδιατρικών ή ενήλικων ασθενών με χειρουργικά  
εμφυτευμένο καθετήρα θύρας. Ο εκπαιδευμένος χρήστης καθορίζει την κατάλληλη διαμόρφωση της συσκευής για κάθε ασθε-
νή, αφού λάβει υπόψη του τις αντενδείξεις, την κατάσταση της υγείας του ασθενούς και την προσωπική κλινική εμπειρία.

Η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro ενδείκνυται για τη χορήγηση υγρών και φαρμάκων, καθώς και για τη δειγματοληψία 
αίματος μέσω χειρουργικά εμφυτευμένων θυρών αγγειακής προσπέλασης. Είναι συμβατή με θύρες έγχυσης υπό πίεση και 
συναφείς διαδικασίες έγχυσης υπό πίεση έως 34,5 bar (500 psi).
Η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro ενσωματώνει έναν παθητικό μηχανισμό ασφαλείας, ο οποίος ενεργοποιείται κατά την  
απομάκρυνση από έναν καθετήρα θύρας για να βοηθήσει στην πρόληψη τυχαίων τρυπημάτων από τη βελόνα και να ελαχι-
στοποιήσει την έκθεση σε επικίνδυνα υγρά. 

Προβλεπόμενος χρήστης
Η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο από ιατρούς, νοσηλευτές και τεχνικούς ακτινολογίας  
ή τους αντίστοιχους επαγγελματίες σε πρακτικές υγειονομικής περίθαλψης που είναι σε θέση να χρησιμοποιήσουν το προϊόν  
σύμφωνα με τις πληροφορίες που παρέχονται στις οδηγίες του κατασκευαστή.

•	ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ εάν είναι γνωστή ή πιθανολογείται η παρουσία λοίμωξης, βακτηρίων ή σηψαιμίας.
•	�ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ εάν τοπικοί ιστικοί παράγοντες εμποδίζουν τη σωστή σταθεροποίηση της συσκευής ή/και την προ-
σπέλαση.

Περιγραφή προϊόντος

Ενδείξεις χρήσης

Αντενδείξεις

Οδηγίες χρήσης 
Βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro

Θηλυκό Luer Σωλήνας επέκτασης

Βελόνα Huber

Μηχανισμός 
ασφαλείας

Θηλυκή διακλάδωση 
τύπου Υ (προαιρετικά)

•	�Σφίξτε πλήρως όλες τις συνδέσεις, τα τερματικά πώματα της διακλάδωσης τύπου Υ ή τους συνδέσμους χωρίς βελόνα πριν από  
τη χρήση. Σε περίπτωση που δεν τοποθετηθούν τα τερματικά πώματα ή μια κατάλληλη συσκευή χωρίς βελόνα μετά την 
αφαίρεση ενός αρσενικού τερματικού πώματος με κλείδωμα Luer ή ένας σύνδεσμος χωρίς βελόνα, μπορεί να προκληθεί 
εμβολή ή αιμορραγία. 

•	�Προορίζεται για μία μόνο χρήση. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ. Η επαναχρησιμοποίηση ή/και επανασυσκευασία μπορεί 
να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης του ασθενούς ή του χρήστη, να θέσει σε κίνδυνο τη δομική ακεραιότητα ή/και τα βασικά 
χαρακτηριστικά των υλικών και του σχεδιασμού της συσκευής, οδηγώντας ενδεχομένως σε αστοχία της συσκευής, ή/και να 
οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.

•	 �Η αποτελεσματική αποστείρωση μπορεί να διασφαλιστεί μόνο με την εγκεκριμένη από τον κατασκευαστή διαδικασία αποστεί-
ρωσης. Το προϊόν πρέπει να αποθηκεύεται σε ξηρές συνθήκες. Μην εκθέτετε τα συσκευασμένα προϊόντα στο άμεσο ηλιακό φως.

•	�Εάν δεν χρησιμοποιηθεί σωστά ο μηχανισμός ασφαλείας της συσκευής κατά την αφαίρεση της βελόνας από το σημείο της θύ-
ρας, μπορεί να επανεμφανιστεί το άκρο της βελόνας από τη βάση, με αποτέλεσμα το τυχαίο τρύπημα από τη μολυσμένη βελόνα. 
Ένα τρύπημα από μολυσμένη βελόνα μπορεί να αυξήσει την πιθανότητα έκθεσης σε παθογόνα που μεταδίδονται με το αίμα.

•	�Βεβαιωθείτε ότι το μήκος της βελόνας είναι σωστό με βάση το βάθος της δεξαμενής της θύρας, το πάχος του ιστού και το 
πάχος οποιουδήποτε επιδέσμου κάτω από τη βάση του περιβλήματος ασφαλείας της βελόνας. Εάν το μήκος είναι πολύ 
μεγάλο, μπορεί να προκληθεί ζημιά στη βελόνα ή/και τη θύρα κατά την εισαγωγή. Εάν το μήκος είναι πολύ μικρό, η βελόνα 
μπορεί να μην διαπεράσει πλήρως το διάφραγμα της θύρας και ενδέχεται να χορηγηθεί το φάρμακο στον περιβάλλοντα ιστό 
ή/και να αποφραχθεί η βελόνα.

•	�Μην τροποποιείτε τη συσκευή. 
•	�Μετά τη χρήση, αυτό το προϊόν ενδέχεται να είναι βιολογικά επικίνδυνο. Χειριστείτε και απορρίψτε το σύμφωνα με την 
αποδεκτή ιατρική πρακτική και τους ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς και ομοσπονδιακούς νόμους και κανονισμούς.

Όταν χρησιμοποιείται με εμφυτευμένη θύρα έγχυσης υπό πίεση για έγχυση σκιαγραφικού, ισχύουν οι ακόλουθες 
προειδοποιήσεις:
•	�Όταν η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro χρησιμοποιείται για έγχυση υπό πίεση, η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε συνδυασμό με έναν εμφυτευμένο καθετήρα θύρας αγγειακής προσπέλασης με δυνατότητα έγχυσης υπό πίεση. 

•	�Βεβαιωθείτε ότι ο ασθενής διαθέτει εμφυτευμένη θύρα με δυνατότητα έγχυσης υπό πίεση. Όταν η βελόνα ασφαλείας 
Huber JetCan® Pro χρησιμοποιείται συγκεκριμένα για έγχυση υπό πίεση, μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο σε συνδυασμό με 
μια κατάλληλη θύρα έγχυσης υπό πίεση.

	 �Συνήθως, ένας καθετήρας θύρας με δυνατότητα έγχυσης υπό πίεση μπορεί να αναγνωριστεί με οποιαδήποτε από τις δύο 
ακόλουθες μεθόδους:

	 ❶  Σημεία ψηλάφησης ή ακτινοσκιερό αναγνωριστικό CT
	 ❷  �Κάρτα εμφυτεύματος ασθενούς σχετικά με τη συσκευή ή ιατρικός φάκελος της συσκευής ή σύμφωνα με τις οδηγίες του 

κατασκευαστή της θύρας.
•	�Μην πραγματοποιείτε έγχυση υπό πίεση διαμέσου της βελόνας ασφαλείας Huber JetCan® Pro, παρά μόνο εάν έχει επιβεβαι-
ωθεί η επιστροφή αίματος και η βατότητα.

•	�Εάν δεν προθερμανθεί το σκιαγραφικό μέσο σε θερμοκρασία σώματος πριν από την έγχυση υπό πίεση, μπορεί να προκύψει 
αστοχία της συσκευής.

•	�Οι ρυθμίσεις του ενετήρα μπορεί να οδηγήσουν σε αστοχία της συσκευής. Ανατρέξτε στη σήμανση κάθε προϊόντος για τη 
μέγιστη πίεση του ενετήρα υψηλής πίεσης.

•	�Όταν πραγματοποιείτε έγχυση μέσω της βελόνας ασφαλείας Huber JetCan® Pro με διακλάδωση τύπου Υ, αντικαταστήστε 
οποιοδήποτε καπάκι χωρίς βελόνα στο αχρησιμοποίητο σκέλος προέκτασης με ένα καπάκι νεκρού άκρου και σφίξτε το.

•	�Εκπλύνετε έντονα τη συσκευή χρησιμοποιώντας σύριγγα των 10 mL ή μεγαλύτερη γεμισμένη με στείρο αλατούχο διάλυμα 
πριν και αμέσως μετά την ολοκλήρωση δοκιμαστικών εγχύσεων υπό πίεση.

•	�Η ένδειξη της βελόνας ασφαλείας Huber JetCan® Pro για την έγχυση σκιαγραφικού μέσου υπό πίεση υποδεικνύει την ικα-
νότητα του συστήματος να υποστηρίξει τη διαδικασία, αλλά δεν υποδεικνύει την καταλληλότητα της διαδικασίας για έναν 
ασθενή. Την ευθύνη για την αξιολόγηση της υγείας του ασθενούς ως προς τη διαδικασία έγχυσης υπό πίεση φέρει ένας 
κατάλληλα εκπαιδευμένος ιατρός.

•	�Μην υπερβαίνετε τα 34,5 bar (500 psi)  
κατά την έγχυση σκιαγραφικών μέσων υπό πίεση μέσω της συσκευής.

Προειδοποιήσεις

•	�Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες πριν από τη χρήση και ακολουθείτε τις πιστά στη διάρκεια της χρήσης.
•	�Η τοποθέτηση, ο χειρισμός και η αφαίρεση αυτών των συσκευών θα πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από ειδικευμένους 
επαγγελματίες υγείας.

•	�Ακολουθείτε όλες τις οδηγίες, τις προειδοποιήσεις, τις αντενδείξεις, τις επισημάνσεις προσοχής και τις προφυλάξεις που 
ισχύουν για όλα τα χορηγούμενα υγρά, τις θύρες, τα σετ ενδοφλέβιας (IV) χορήγησης και τα συστήματα χωρίς βελόνα,  
όπως ορίζονται από τον κατασκευαστή.

•	�Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά, έχει ανοιχθεί ή έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης. Εξετάστε  
προσεκτικά τη συσκευασία πριν την ανοίξετε, για να επιβεβαιώσετε την ακεραιότητά της και ότι δεν έχει παρέλθει  
η ημερομηνία λήξης. Η συσκευή παρέχεται σε αποστειρωμένη συσκευασία και είναι μη πυρετογόνος.

•	�Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να αποφευχθούν τυχαία τρυπήματα από τη βελόνα. Πρέπει να τηρούνται οι καθολικές 
προφυλάξεις για τα παθογόνα που μεταδίδονται με το αίμα για την εισαγωγή, τη συντήρηση, την αφαίρεση και την απόρρι-
ψη της βελόνας Huber, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος έκθεσης σε μολυσμένο αίμα.

•	 �Συνιστάται η αλλαγή αυτού του προϊόντος σύμφωνα με τις τοπικές ή εθνικές κατευθυντήριες γραμμές, τα επαγγελματικά πρότυπα 
ή την πρακτική ή/και σύμφωνα με την πολιτική του ιδρύματός σας για τις βελόνες Huber, τα σετ ενδοφλέβιας έγχυσης (IV).

•	�Επιβεβαιώστε τη σωστή τοποθέτηση της βελόνας στη δεξαμενή της θύρας, με αναρρόφηση αίματος και έκπλυση, για να  
επαληθεύσετε τη βατότητα πριν από την έγχυση οποιασδήποτε ουσίας. Εάν υπάρχει αμφιβολία σχετικά με τη σωστή  
τοποθέτηση της βελόνας, εκτελέστε μια ακτινογραφική διαδικασία χρώσης για να επιβεβαιώσετε την τοποθέτηση σύμφω-
να με το πρωτόκολλο του ιδρύματος.

•	�Μην αφαιρείτε και επανεισαγάγετε τη βελόνα μέσα στη θύρα.
•	�Αποφεύγετε τους υπερβολικούς χειρισμούς αφού εισαχθεί η βελόνα στη θύρα.
•	�Οι συνδέσεις Luer του σετ έγχυσης δεν πρέπει να αφήνονται ανοιχτές στον αέρα όσο η βελόνα βρίσκεται στη θύρα.
•	�Μην επιχειρήσετε να παρακάμψετε τον μηχανισμό ασφάλισης.
•	 �Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης του καθετήρα θύρας του ασθενούς σχετικά με τις ειδικές ενδείξεις, προφυλάξεις, αντενδείξεις, 
συστάσεις προσοχής, προειδοποιήσεις και διαδικασίες όταν χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με αυτήν τη συσκευή.

❶  �Προετοιμάστε το σημείο της θύρας για την εισαγωγή της αποστειρωμένης βελόνας σύμφωνα 
με το πρωτόκολλο του ιδρύματος. 

❷  �Συνδέστε μια σύριγγα 10 mL που περιέχει διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9% (φυσιολογικός 
ορός) στην εγγύς σύνδεση Luer-lock της βελόνας ασφαλείας Huber JetCan® Pro. Αφαιρέστε το 
κάλυμμα της βελόνας. Βεβαιωθείτε ότι ο σφιγκτήρας είναι ανοιχτός, προετοιμάστε και εκπλύ-
νετε τη συσκευή. Κλείστε το υγρό προετοιμασίας κλείνοντας το σφιγκτήρα υπό θετική πίεση. 

	 Σημείωση:
	 α. �Ο όγκος προετοιμασίας της συσκευής με ευθύ σωλήνα επέκτασης είναι 0,2 mL.
	 β. �Ο όγκος προετοιμασίας της συσκευής με σωλήνα επέκτασης διακλάδωσης τύπου Υ είναι 

0,3 mL.

Προφυλάξεις

Πιθανές επιπλοκές

Οδηγίες χρήσης

❷

❶

❸  �Πιάστε και διπλώστε τα πτερύγια προς τα πάνω. Εισαγάγετε τη 
βελόνα κάθετα στο διάφραγμα της θύρας. Ανοίξτε τον σφιγκτήρα 
και επαληθεύστε τη βατότητα με οπτική επιστροφή αίματος στον 
σωλήνα επέκτασης. Εκπλύνετε και κλείστε τον σφιγκτήρα υπό 
θετική πίεση.

❹  �Διπλώστε τα πτερύγια προς τα κάτω μέχρι την κορυφή του μηχανι-
σμού ασφαλείας. Καλύψτε και ασφαλίστε το σημείο σύμφωνα με το 
πρωτόκολλο του ιδρύματος. Ξεκινήστε ένεση, έγχυση ή αναρρόφηση 
αίματος σύμφωνα με τη διαδικασία του ιδρύματος.

❺  �Απενεργοποίηση πρόσβασης στη θύρα: Μετά την ολοκλήρωση της 
θεραπείας, εκπλύνετε τη θύρα σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 
ιδρύματος. Κλείστε τον σφιγκτήρα ενώ εγχέετε τα τελευταία 0,5 mL 
διαλύματος. Σταθεροποιήστε τη θύρα κρατώντας σταθερά τη βάση 
της βελόνας ασφαλείας Huber JetCan® Pro κάτω από το δέρμα.

❻  �Τραβήξτε σταθερά τα πτερύγια προς τα πάνω μέχρι να ακούσετε ή να αισθανθείτε ένα «κλικ», το οποίο υποδεικνύει ότι 
έχει ενεργοποιηθεί η ασφάλιση. 

❼  �Απορρίψτε την ενεργοποιημένη βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro σε δοχείο αιχμηρών αντικειμένων σύμφωνα με το 
πρωτόκολλο του ιδρύματος.

❻❺

❹❸

Πληροφορίες MR
Σε μη κλινικές δοκιμές, έχει καταδειχθεί ότι η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro είναι ασφαλής για μαγνητική τομογρα-
φία (MR) υπό προϋποθέσεις. Ένας ασθενής που φέρει αυτήν τη συσκευή μπορεί να υποβληθεί με ασφάλεια σε σάρωση με 
σύστημα MR, υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις:
•	�Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 Tesla ή 3 Tesla, μόνο
•	�Μαγνητικό πεδίο με μέγιστη χωρική βαθμίδωση 900 Gauss/cm (9-T/m)
•	�Μέγιστος ρυθμός ειδικής απορρόφησης (SAR), μεσοτιμημένος για ολόκληρο το σώμα και αναφερόμενος από σύστημα MR,  
2 W/kg για 15 λεπτά σάρωσης (δηλαδή, ανά ακολουθία παλμών) σε κανονικό τρόπο λειτουργίας

Υπό τις καθορισμένες συνθήκες σάρωσης, η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro αναμένεται να προκαλέσει μέγιστη 
αύξηση της θερμοκρασίας κατά 1,7 °C μετά από 15 λεπτά συνεχούς σάρωσης (δηλαδή, ανά ακολουθία παλμών).

Στο πλαίσιο μη κλινικών δοκιμών, το τέχνημα απεικόνισης που προκαλείται από τη βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro  
εκτείνεται περίπου 25 mm από αυτήν τη συσκευή, σε απεικόνιση με χρήση ακολουθίας παλμών βαθμιδωτής ηχούς και  
συστήματος MR 3 Tesla.

Σημείωση
Αναφέρετε οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με τη συσκευή στην PFM Medical, Inc. και στην αρμόδια  
αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Εγγύηση 
Η PFM Medical, Inc. εγγυάται ότι αυτό το προϊόν κατασκευάστηκε σύμφωνα με τα ισχύοντα πρότυπα και προδιαγραφές.  
Η κατάσταση του ασθενούς, η κλινική θεραπεία και η συντήρηση του προϊόντος ενδέχεται να επηρεάσουν την απόδοση του  
προϊόντος. Η χρήση αυτού του προϊόντος πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται και υπό την καθοδήγη-
ση του θεράποντος ιατρού. 

Συμβουλές προς τους ασθενείς
Η συσκευή έχει σχεδιαστεί και πιστοποιηθεί έτσι ώστε να μην έχει μακροχρόνιες επιπτώσεις. Ακολουθήστε τις συστάσεις 
του ιατρού, καθώς η συσκευή αυτή χρησιμοποιείται μόνο σε συνδυασμό με έναν χειρουργικά εμφυτευμένο καθετήρα θύρας 
αγγειακής προσπέλασης. Οι συστάσεις θα πρέπει να βασίζονται στη διαδικασία που εκτελείται.

Πληροφορίες σχετικά με τα υλικά
Τα υλικά που χρησιμοποιούνται από την PFM Medical, Inc. είναι υλικά που έχουν δοκιμαστεί και συμμορφώνονται με τις  
απαιτήσεις του κανονισμού (ΕΚ) αρ. 1907/2006 για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισμούς  
των χημικών προϊόντων (REACH).
Η βελόνα ασφαλείας Huber JetCan® Pro είναι εντελώς απαλλαγμένη από λάτεξ φυσικού καουτσούκ  
και οποιεσδήποτε φυσικές ουσίες.
Η συσκευή παρέχεται στείρα, αποστειρωμένη με οξείδιο του αιθυλενίου (EO) και είναι μη πυρετογόνος.

Απόρριψη μετά τη χρήση
Μετά τη χρήση τους, τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τα εξαρτήματα ενέχουν δυνητικούς φυσικούς κινδύνους, όπως 
από αιχμηρά αντικείμενα, βιολογικούς κινδύνους, λοιμώξεις ή μικροβιακούς κινδύνους, όπως από εκφυτεύσεις, βελόνες ή 
χειρουργικό εξοπλισμό που έχουν μολυνθεί με δυνητικά μολυσματικές ουσίες ανθρώπινης προέλευσης. Κατά συνέπεια, ο 
χειρισμός και η απόρριψη των προϊόντων και των εξαρτημάτων τους πρέπει να πραγματοποιούνται με ασφάλεια σύμφωνα 
με τους συνήθεις νοσοκομειακούς κανόνες και τους εθνικούς και περιφερειακούς νόμους και κανονισμούς. Ιδιαίτερη προσο-
χή πρέπει να δοθεί στις ειδικές απαιτήσεις για τα επικίνδυνα απόβλητα στην περίπτωση μολυσματικών αποβλήτων.

Πρόσθετες πληροφορίες
•	�Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται για τις σχετικές προειδοποιήσεις, προφυλάξεις, αντενδείξεις και πιθανές επιπλοκές.
•	�Όλα τα σοβαρά περιστατικά που συμβαίνουν σε σχέση με το προϊόν πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευαστή και στην 
αρμόδια εθνική αρχή.

Διαμόρφωση Διαμόρφωση βελόνας
Ρυθμός βαρυτικής 

ροής
(mL/s)

Ρυθμός ροής έγχυσης υπό πίεση
(mL/s σε μέγιστη πίεση 34,5 bar 

(500 psi))

Όγκος 
προετοιμασίας 

(mL)

Ευθεία

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,2

Ευθεία με 
διακλάδωση 
τύπου Υ

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1–1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,3

Εμβολή αέρα
Λοίμωξη της κυκλοφορίας του αίματος από κεντρικό φλεβικό καθετήρα
Εξαγγείωση

Διήθηση
Λοίμωξη του σημείου

DA -1-

DA -2-

DA -3-

DA -4-

DA -5-

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er en ikke-udkernende kanyle til infusion, som er beregnet til at få adgang 
til septum i et kirurgisk implanteret kateterhus med vaskulær adgangsport til tilførslen af intravenøse væsker, 
blodprøvetagning 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 forlængerrør og en sikkerhedsmekanisme til beskyttelse efter brug og bortskaffelse.

 

Patientpopulation
Enheden er beregnet til at blive brugt til langvarig intravenøs adgang hos pædiatriske og voksne patienter med et kirurgisk 
implanteret portkateter. Den uddannede bruger fastslår den passende enhedskonfiguration til hver enkel patient efter at 
have taget kontraindikationer, patientens sundhedstilstand og personlig klinisk erfaring i betragtning.

JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er indiceret til brug ved tilførsel af væsker og lægemidler samt til blodprøvetag-
ning gennem kirurgisk implanterede vaskulære adgangsporte. 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, når den trækkes ud af 
et portkateter, for at hjælpe med at forhindre utilsigtede kanylestik og minimere eksponering for farlige væsker. 

Tilsigtet bruger
JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion må kun bruges af læger, sygeplejersker og radiologiteknikere eller deres modstyk-
ker inden for sundhedspraksis, som er i stand til at bruge produktet i overensstemmelse med de oplysninger, der er fremsat  
i producentens anvisninger.

•	Må IKKE BRUGES, hvis der er kendskab til eller mistanke om tilstedeværende infektion, bakterier eller sepsis.
•	Må IKKE BRUGES, hvis lokale vævsfaktorer vil forhindre korrekt stabilisering af enheden og/eller adgang.

Produktbeskrivelse

Indikationer for brug

Kontraindikationer

Brugsanvisning 
JetCan® Pro sikkerhedskanyle 
til infusion

Hun-Luer Forlængerrør

Kanyle til infusion

Sikkerheds
mekanisme

Hun-Y-stykke (valgfri)

•	�Stram alle tilslutninger, Y-stykkets endehætter eller kanyleløse konnektorer helt inden brug. Manglende påsætning af 
en endehætte eller passende kanyleløs enhed efter fjernelse af en han-Luer-låsende endehætte eller kanyleløs konnektor 
kan føre til emboli eller blødning.  

•	�Beregnet til engangsbrug. MÅ 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 føre til fejl ved enheden og/eller skade på eller sygdom hos patienten eller dennes død.

•	�Kun producentens validerede steriliseringsproces kan sikre en effektiv sterilisering. Produktet skal opbevares under 
tørre forhold. De emballerede produkter må ikke eksponeres for direkte sollys.

•	�Manglende korrekt brug af enhedens sikkerhedsmekanisme, når kanylen fjernes fra portstedet, kan medføre, 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 nål kan øge risikoen for eksponering for blodbårne patogener.

•	�Bekræft, at kanylens længde er korrekt baseret på portkammerets dybde, vævstykkelse og tykkelsen på eventuel forbin-
ding under bunden af kanylens sikkerhedshus. Hvis den er for lang, kan kanylen og/eller porten blive beskadiget under 
indsættelse. Hvis den er for kort, vil kanylen eventuelt ikke perforere portens septum helt, og lægemidler vil eventuelt 
blive tilført omkringliggende væv, og/eller kanylen kan blive blokeret.

•	�Enheden må ikke ændres. 
•	�Efter brug kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk fare. Skal håndteres og kasseres i overensstemmelse med 
godkendt medicinsk praksis og gældende lokale, statslige og føderale love og regler.

Når den bruges med en implanteret port til trykinjektion til infusion af kontrastmiddel, gælder følgende advarsler:
•	�Når JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion bruges til trykinjektion, skal enheden bruges sammen med et implanteret 
kateter til trykinjektion med vaskulær adgangsport. 

•	�Bekræft, at patienten har en port til trykinjektion implanteret. Når 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 hjælp af to af følgende metoder:
	 ❶  Palperingspunkter eller røntgenfast CT-identifikator
	 ❷  Enhedens patientimplantatkort eller enhedens journal eller i henhold til portproducentens anvisninger.
•	�Trykinjektion må ikke udføres gennem JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion, medmindre blodtilbageløb og åbenhed 
er bekræftet.

•	�Hvis ikke kontrastmidlet opvarmes til kropstemperatur inden trykinjektion, kan det medføre enhedssvigt.
•	�Injektorindstillinger kan medføre enhedssvigt. Se den enkelte produktmærkning for trykinjektorens maksimumstryk.
•	�Ved trykinjektion gennem JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion med et Y-stykke skal en eventuel kanyleløs hætte 
på det ubrugte forlængelsesben udskiftes med en lukkehætte og strammes.

•	�Skyl enheden kraftigt med en sprøjte på mindst 10 ml og sterilt normalt saltvand inden og umiddelbart efter fuldførelsen 
af trykinjektionsundersøgelser.

•	�Indikationen til trykinjektion af kontrastmidler på JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion kontrastmidler angiver 
systemets evne til at modstå proceduren, men angiver ikke, hvor hensigtsmæssig 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)  
ved trykinjektion af stoffer gennem enheden.

Advarsler

•	�Læs omhyggeligt alle anvisninger før brug, og følg alle anvisninger under brug.
•	�Kun kvalificeret sundhedspersonale bør indsætte, manipulere og fjerne disse enheder.
•	�Følg alle anvisninger, advarsler, kontraindikationer, forbeholdenheder og forholdsregler for alle infusionsvæsker, porte, 
intravenøse (IV) sæt og kanyleløse systemer som specificeret af producenten.

•	�Må ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller åbnet, eller hvis udløbsdatoen er overskredet. Undersøg pakken omhyg-
geligt, inden den åbnes, for at bekræfte, at den er intakt, og at udløbsdatoen ikke er overskredet. Enheden leveres i en 
steril pakke, og den er ikke-pyrogen.

•	�Vær forsigtig for at undgå utilsigtede kanylestik. Universelle forholdsregler for blodbårne patogener skal overholdes,  
når kanylen til infusion indsættes, 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, intravenøse (IV) infusionssæt.

•	�Bekræft kanylens korrekte placering i portkammeret ved at aspirere blod og skylle for at bekræfte åbenhed inden infu-
sion af nogen stoffer. Hvis der er tvivl om korrekt placering af kanylen, skal der udføres en procedure med røntgenfarve 
for at bekræfte placering i henhold til institutionens protokol.

•	�Kanylen må ikke fjernes og genindsættes i porten.
•	�Undgå overdreven manipulation, når kanylen sidder i porten.
•	�Luer-forbindelser på infusionssæt må ikke efterlades åbne til luft, mens kanylen sidder i porten.
•	�Forsøg ikke at forbikoble låsesikkerhedsmekanismen.
•	�Se brugsanvisningen til patientens portkateter for specifikke indikationer, forholdsregler, kontraindikationer,  
forbeholdenheder, advarsler og procedurer, når det bruges sammen med denne enhed.

Luftemboli
Blodstrømsinfektion fra centralt venekateter
Blodudtrædning

Infiltration
Infektion på stedet

❶  �Klargør portstedet for steril kanyleindsættelse i henhold til institutionens protokol. 

❷  �Fastgør en 10 ml sprøjte med 0,9 % natriumkloridsaltvand (normal saltvand) til den  
proksimale Luer lock-forbindelse på JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion.  
Fjern kanylehætten. Bekræft, at klemmen er åben, prime og skyl enheden.  
Lås primingvæsken ved at lukke klemmen under positivt tryk. 

	 Bemærk:
	 a. �Enhedens primingvolumen med et lige forlængerrør er 0,2 ml.
	 b. �Enhedens primingvolumen med et forlængerrør af Y-typen er 0,3 ml.

Forholdsregler

Mulige komplikationer

Brugsanvisning

❷

❶

❸  �Tag fat i vingerne, og fold dem opad. Sæt kanylen vinkelret ind  
i portens septum. Åbn klemmen, og bekræft åbenhed med visuelt 
blodtilbageløb ind i forlængerslangen. Skyl og luk klemmen under 
positivt tryk.

❹  �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.

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

❻  �Træk vingerne bestemt opad, til du hører eller føler et ”klik”,  
hvilket angiver, at sikkerhedsskjoldet er aktiveret. 

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

❻❺

❹❸

MR-oplysninger
Ikke-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 følgende forhold:
•	�Statisk magnetfelt på udelukkende 1,5 Tesla eller 3 Tesla
•	�Magnetfelt med maksimal rumlig gradient på 900 Gauss/cm (9 T/m)
•	�Maksimalt rapporteret MR system, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen på 2 W/kg  
i 15 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens) i den normale driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion at generere en maksimal  
temperaturstigning på 1,7 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

I ikke-kliniske tests strækker det billedartefakt, som er forårsaget af JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion, sig ca.  
25 mm fra denne enhed ved billeddannelse ved hjælp af en gradientekko-impulssekvens og et MR-system på 3 Tesla.

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

Garanti 
PFM Medical, Inc. garanterer, at dette produkt er fremstillet i overensstemmelse med gældende standarder og specifika-
tioner. Patientens tilstand, klinisk behandling og produktvedligeholdelse kan påvirke dette produkts ydeevne. Brug af 
dette produkt skal ske i overensstemmelse med de medfølgende anvisninger og som anvist af den ordinerende læge. 

Råd til patienter
Enheden er designet og kvalificeret til ikke at have nogen langtidsvirkninger. Følg lægens anbefalinger, når denne enhed 
kun bruges sammen med et kirurgisk implanteret kateter med vaskulær adgangsport. Anbefalingerne bør være baseret 
på den procedure, der udføres.

Vigtige oplysninger
De materialer, der anvendes af PFM Medical, Inc. er testede materialer, som overholder kravene i Forordning (EF) nr. 
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier (REACH).
JetCan® Pro sikkerhedskanyle til infusion er fuldstændig 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 udgør medicinske produkter og tilbehør 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 smitsomme stoffer af menneskelig oprindelse. Derfor skal produkterne og deres tilbehør håndteres 
og  
bortskaffes på en sikker måde i henhold til generelle hospitalsregler samt nationale og regionale love og regler. Man skal  
især være opmærksom på de særlige krav til farligt affald i forbindelse med smittefarligt affald.

Yderligere oplysninger
•	�Patienten skal informeres om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og mulige komplikationer.
•	�Alle alvorlige hændelser, som opstår i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten og den kompetente 
nationale myndighed.

Konfiguration Konfiguration af 
kanylen

Gennemløbshastighed 
som følge af tyngdekraft

(ml/sek.)

Gennemløbshastighed for 
trykinjektion

(ml/sek. ved maks,  
tryk 34,5 bar (500 psi))

Primingvolumen 
(ml)

Lige

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

Lige med 
Y-stykke

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3

PL -1-

PL -2-

PL -3-

PL -4-

PL -5-

•	�Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje i stosować się do nich podczas użytkowania urządzenia.
•	�Wprowadzanie, obsługę i usuwanie tych urządzeń powinni przeprowadzać wyłącznie wykwalifikowani pracownicy 
służby zdrowia.

•	�Należy przestrzegać wszystkich określonych przez producenta instrukcji, ostrzeżeń, przeciwwskazań, przestróg i środ-
ków ostrożności dotyczących wszystkich płynów infuzyjnych, portów do dostępu naczyniowego, zestawów do infuzji 
dożylnych, a także systemów bezigłowych.

•	�Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub upłynęła data ważności. Przed otwarciem należy dokładnie 
obejrzeć opakowanie, aby potwierdzić jego integralność oraz to, że nie minęła data ważności. Urządzenie dostarczane 
jest w jałowym opakowaniu i jest ono niepirogenne.

•	�Należy zachować ostrożność, aby uniknąć przypadkowych zakłuć igłą. Należy przestrzegać uniwersalnych środków  
ostrożności dotyczących patogenów przenoszonych przez krew przy zakładaniu, konserwacji, usuwaniu i utylizacji igły 
Hubera, aby zmniejszyć ryzyko ekspozycji na skażoną krew.

•	�Zaleca się prowadzenie wymiany tego produktu zgodnie z lokalnymi lub krajowymi wytycznymi, standardami zawodo-
wymi lub praktyką i/lub zgodnie z polityką danej placówki dotyczącą igieł Hubera, zestawów do infuzji dożylnych.

•	�Potwierdzić prawidłowe umieszczenie igły w zbiorniku portu poprzez aspirację krwi i przepłukanie w celu sprawdzenia 
drożności przed infuzją jakiejkolwiek substancji. W przypadku wątpliwości co do prawidłowego umieszczenia igły  
należy wykonać zabieg radiograficzny z użyciem barwnika w celu potwierdzenia umieszczenia igły zgodnie z protoko-
łem obowiązującym w danej placówce.

•	�Nie należy wyjmować i wprowadzać ponownie igły do portu.
•	�Należy unikać nadmiernego manipulowania po wprowadzeniu igły do portu.
•	�Nie wolno pozostawiać złączy typu Luer zestawu infuzyjnego otwartych dla powietrza, gdy igła znajduje się w porcie.
•	�Nie próbować obchodzić blokującego mechanizmu zabezpieczającego.
•	�Należy zapoznać się z instrukcją użytkowania cewnika portu pacjenta w odniesieniu do szczególnych wskazań, środ-
ków ostrożności, przeciwwskazań, przestróg, ostrzeżeń i zabiegów stosowanych w powiązaniu z tym urządzeniem.

zator powietrzny
zakażenie krwi od centralnego cewnika żylnego
wynaczynienie

infiltracja
zakażenie miejscowe

❶  �Przygotować miejsce umieszczenia portu do wprowadzenia jałowej igły zgodnie z  
protokołem obowiązującym w danej placówce. 

❷  �Dołączyć strzykawkę o pojemności 10 ml zawierającą 0,9% roztwór chlorku sodu (sól  
fizjologiczną) do proksymalnego złącza LuerLock bezpiecznej igły Hubera JetCan® Pro.  
Zdjąć osłonę igły. Sprawdzić, czy zacisk jest otwarty, zalać i przepłukać urządzenie.  
Zablokować płyn służący do napełnienia poprzez zamknięcie zacisku w warunkach  
dodatniego ciśnienia. 

	 Uwaga:
	 a. �Objętość napełnienia urządzenia z prostą rurką przedłużającą wynosi 0,2 ml.
	 b. �Objętość napełnienia urządzenia z rurką przedłużającą łącznika typu Y wynosi 0,3 ml.

Środki ostrożności

Możliwe powikłania

Instrukcja użycia

❷

❶

❸  �Chwycić i złożyć skrzydełka skierowane ku górze. Wprowadzić  
igłę prostopadle do przegrody portu. Otworzyć zacisk i sprawdzić 
wzrokowo drożność, obserwując zwrotny przepływ krwi do  
rurki przedłużającej. Przepłukać i zamknąć zacisk w warunkach 
dodatniego ciśnienia.

❹  �Złożyć skrzydełka skierowane ku dołowi, w kierunku górnej części 
mechanizmu zabezpieczającego. Zaopatrzyć i zabezpieczyć miejsce 
umieszczenia portu zgodnie z protokołem obowiązującym w danej 
placówce. Rozpocząć wstrzyknięcie, infuzję lub aspirację krwi 
zgodnie z procedurą obowiązującą w danej placówce.

❺  �Zamknięcie dostępu do portu: po zakończeniu zabiegu należy 
przepłukać port zgodnie z protokołem obowiązującym w danej 
placówce. Zamknąć zacisk podczas wstrzykiwania ostatniego 
0,5 ml roztworu. Ustabilizować port poprzez pewne przytrzymanie 
podstawy bezpiecznej igły Hubera JetCan® Pro przy skórze.

❻  �Mocno pociągnąć skrzydełka ku górze do momentu usłyszenia lub odczucia kliknięcia, które oznacza, że osłona 
bezpieczeństwa została aktywowana. 

❼  �Aktywowaną bezpieczną igłę Hubera JetCan® Pro Safety należy usunąć do pojemnika na odpady ostre zgodnie z 
protokołem obowiązującym w danej placówce.

❻❺

❹❸

Informacje dotyczące MRI
Badania niekliniczne wykazały, że bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro jest warunkowo bezpieczna podczas badań MRI.  
Pacjent z tym urządzeniem może być bezpiecznie poddany badaniu w systemie MRI w następujących warunkach:
•	�statyczne pole magnetyczne o indukcji tylko 1,5 i 3 tesli;
•	�gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszący maksymalnie 900 gausów/cm (9-T/m);
•	�współczynnik absorpcji swoistej (SAR) uśredniony dla całego ciała systemu MRI wynoszący maksymalnie 2 W/kg w 
przypadku 15-minutowego badania wykonywanego w zwykłym trybie pracy systemu MRI (tj. na sekwencję impulsu).

W przypadku wykonywania badania w określonych warunkach oczekuje się, że bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro 
będzie powodowała maksymalny wzrost temperatury o 1,7°C po 15 minutach ciągłego badania (tj. na sekwencję impulsu).

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywoływane przez bezpieczną igłę Hubera JetCan® Pro rozciągały się 
na odległości około 25 mm od tego urządzenia w sytuacji obrazowania z wykorzystaniem sekwencji gradient-echo w 
systemie MRI o indukcji 3 tesli.

Uwaga
Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce w związku z wyrobem, należy zgłaszać do firmy PFM Medical, Inc. oraz 
do właściwego organu państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę.

Gwarancja 
Firma PFM Medical, Inc. gwarantuje, że produkt ten został wyprodukowany zgodnie z obowiązującymi normami i 
specyfikacjami. Stan pacjenta, leczenie kliniczne i konserwacja produktu mogą wpływać na działanie tego produktu. 
Stosowanie tego produktu powinno odbywać się zgodnie z dostarczoną instrukcją oraz zgodnie z zaleceniami lekarza 
prowadzącego. 

Porady dla pacjentów
Urządzenie jest tak zaprojektowane i spełnia kryteria służące temu, aby nie wywoływać żadnych długotrwałych skutków. 
Należy przestrzegać zaleceń lekarza, ponieważ wyrób ten jest używany tylko w połączeniu z chirurgicznie wszczepionym 
cewnikiem portu do dostępu naczyniowego. Zalecenia powinny być oparte na wykonywanym zabiegu.

Informacje o materiale
Materiały używane przez firmę PFM Medical, Inc. są materiałami przetestowanymi, spełniającymi wymagania Roz-
porządzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie 
chemikaliów (REACH).
Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro nie zawiera w ogóle lateksu kauczuku naturalnego i jakichkolwiek  
naturalnie występujących substancji.
Urządzenie jest dostarczane w postaci jałowej, wysterylizowane tlenkiem etylenu (EO) i jest niepirogenne.

Utylizacja po użyciu
Po użyciu produkty medyczne i akcesoria stwarzają potencjalne zagrożenia fizyczne, takie jak zagrożenia związane  
z ostrymi narzędziami, zagrożenia biologiczne, zakażenia lub zagrożenia mikrobiologiczne, takie jak eksplanty, igły lub 
sprzęt chirurgiczny zanieczyszczony potencjalnie zakaźnymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Z tego powodu pro-
dukty i ich akcesoria powinny być odpowiednio obsługiwane i usuwane w sposób bezpieczny zgodnie ze standardowymi 
zasadami obowiązującymi w szpitalach oraz przepisami krajowymi i regionalnymi. Szczególną uwagę należy zwrócić na 
specjalne wymagania dotyczące odpadów niebezpiecznych w przypadku odpadów zakaźnych.

Informacje dodatkowe
•	�Pacjenta należy poinformować o odnośnych ostrzeżeniach, środkach ostrożności, przeciwwskazaniach i możliwych  
powikłaniach.

•	�Wszystkie poważne incydenty zaistniałe w związku z produktem należy zgłosić producentowi i właściwym organom  
krajowym.

Konfiguracja Konfiguracja igły

Natężenie  
przepływu  

grawitacyjnego
(ml/s)

Natężenie przepływu dla wstrzyk-
nięcia pod wysokim ciśnieniem

(ml/s przy maksymalnym  
ciśnieniu 34,5 bara (500 psi))

Objętość 
napełnienia  

(ml)

Prosta

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
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

Prosta  
z łącznikiem 
typu Y

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
20 G x 19 mm (3/4 cala) 25 5 0,3
20 G x 25 mm (1 cala) 24 5 0,3
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

Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro to igła Hubera do portów naczyniowych służąca do uzyskania dostępu do przegrody 
obudowy wszczepianego chirurgicznie cewnika portu do dostępu naczyniowego w celu podawania płynów dożylnych, 
pobierania próbek krwi i wstrzykiwania środka cieniującego pod wysokim ciśnieniem, do 5 ml/s przy ciśnieniu 34,5 bara 
(500 psi). Produkt stanowi pojedyncze urządzenie zintegrowane z igłą, rurką przedłużającą i mechanizmem zabezpieczającym, 
dla ochrony po użyciu i podczas utylizacji.

 

Populacja pacjentów
Urządzenie jest przeznaczone do stosowania w przypadku długotrwałego korzystania z dostępu dożylnego u pacjentów  
pediatrycznych lub dorosłych z chirurgicznie wszczepionym cewnikiem portu. Przeszkolony użytkownik określa odpo-
wiednią konfigurację urządzenia dla każdego pacjenta, po uwzględnieniu przeciwwskazań, stanu zdrowia pacjenta i oso-
bistego doświadczenia klinicznego.

Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro jest wskazana do stosowania przy dostarczaniu płynów i leków, a także przy pobiera-
niu próbek krwi przez wszczepione chirurgicznie porty do dostępu naczyniowego. Jest ona zgodna ze wstrzyknięciami pod 
wysokim ciśnieniem i powiązanymi zabiegami wstrzyknięcia pod wysokim ciśnieniem do 34,5 bara (500 psi).
Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro zawiera pasywny mechanizm bezpieczeństwa, uruchamiany po wycofaniu z cewnika 
portu, który pomaga zapobiegać przypadkowym zakłuciom igłą i minimalizuje ekspozycję na płyny stanowiące zagro-
żenie. 

Zamierzony użytkownik
Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro może być stosowana wyłącznie przez lekarzy, pielęgniarki i techników radiologii lub 
osoby im równoważne w praktyce opieki zdrowotnej, którzy potrafią używać produktu zgodnie z informacjami zawartymi 
w instrukcji producenta.

•	NIE UŻYWAĆ, jeśli stwierdzono lub podejrzewa się obecność zakażenia, bakterii lub posocznicy.
•	NIE UŻYWAĆ, jeśli czynniki tkankowe w danym miejscu uniemożliwią prawidłową stabilizację urządzenia i/lub dostęp.

Opis produktu

Wskazania do stosowania

Przeciwwskazania

Instrukcja użytkowania 
Bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro

Żeńskie złącze Luer Rurka przedłużająca

Igła Hubera

Mechanizm 
zabezpieczający

Żeński łącznik typu Y 
(opcjonalnie)

•	�Przed użyciem mocno docisnąć wszystkie połączenia, nasadki na końcówki łącznika typu Y lub złącza bezigłowe. Nieza-
łożenie nasadki na końcówki lub odpowiedniego urządzenia bezigłowego po usunięciu nasadki na końcówki męskiego 
złącza Luer lub złącza bezigłowego może skutkować powstaniem zatoru lub wystąpieniem krwawienia. 

•	�Wyrób przeznaczony do jednorazowego użytku. NIE UŻYWAĆ PONOWNIE. Ponowne użycie i/lub przepakowanie może 
stwarzać ryzyko zakażenia pacjenta lub użytkownika, zagrażać integralności strukturalnej i/lub istotnym właściwościom 
materiału i konstrukcji wyrobu, co może prowadzić do uszkodzenia wyrobu i/lub prowadzić do obrażeń, choroby lub zgonu 
pacjenta.

•	�Tylko zatwierdzony przez producenta proces sterylizacji może zapewnić skuteczną sterylizację. Produkt należy przecho-
wywać w suchym miejscu. Nie wystawiać zapakowanych produktów na bezpośrednie działanie promieni słonecznych.

•	�Niewłaściwe użycie mechanizmu zabezpieczającego urządzenia podczas usuwania igły z miejsca umieszczenia portu 
może spowodować ponowne wysunięcie się końcówki igły z podstawy, czego skutkiem jest przypadkowe zakłucie skażo-
ną igłą. Zakłucie skażoną igłą może zwiększyć ryzyko narażenia na patogeny przenoszone przez krew.

•	�Sprawdzić, czy długość igły jest prawidłowa względem głębokości zbiornika portu, grubości tkanki i grubości opatrunku 
znajdującego się pod podstawą obudowy zabezpieczającej igły; jeśli są za grube / zbyt długie, igła i/lub port mogą zostać 
uszkodzone podczas wprowadzania; jeśli są za cienkie / zbyt krótkie, igła może nie przebić całkowicie przegrody portu i 
może dojść do dostarczenia leku do otaczającej tkanki i/lub igła może zostać zablokowana.

•	�Nie należy poddawać urządzenia modyfikacjom. 
•	�Produkt ten może stanowić po użyciu potencjalne zagrożenie biologiczne. Postępować i utylizować zgodnie z przyjętą  
praktyką medyczną i obowiązującymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami i rozporządzeniami.

W przypadku stosowania z wszczepionym portem do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem, służącym do infuzji 
środka cieniującego, zastosowanie mają poniższe ostrzeżenia:
•	�W przypadku stosowania bezpiecznej igły Hubera JetCan® Pro do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem urządzenie musi 
być stosowane w połączeniu z wszczepionym cewnikiem portu do dostępu naczyniowego do wstrzyknięć pod wysokim 
ciśnieniem. 

•	�Należy sprawdzić, czy pacjentowi wszczepiono port do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem. W przypadku stosowania  
specjalnie do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem bezpieczna igła Hubera JetCan® Pro może być używana tylko w 
połączeniu z odpowiednim portem zatwierdzonym do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem.

	 �Zazwyczaj cewnik z portem zatwierdzonym do wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem można zidentyfikować z zastoso-
waniem dowolnych dwóch spośród poniższych metod:

	 ❶  Punkty do lokalizacji palpacyjnej lub radiocieniujący znacznik CT.
	 ❷  �Karta pacjenta informująca o wszczepieniu urządzenia lub dokumentacja medyczna urządzenia lub zgodnie z in-

strukcjami producenta portu.
•	�Nie należy wykonywać wstrzyknięć pod wysokim ciśnieniem przez bezpieczną igłę Hubera JetCan® Pro, jeśli nie po-
twierdzono zwrotnego przepływu krwi oraz drożności.

•	�Brak ogrzania środka cieniującego do temperatury ciała pacjenta przed wstrzyknięciem pod wysokim ciśnieniem może 
spowodować uszkodzenie urządzenia.

•	�Ustawienia wstrzykiwacza mogą spowodować uszkodzenie urządzenia. Maksymalne ciśnienie dla wstrzykiwacza pod 
wysokim ciśnieniem można znaleźć w odpowiednim oznakowaniu produktu.

•	 �Podczas wstrzykiwania pod wysokim ciśnieniem prowadzonego przez bezpieczną igłę Huber JetCan® Pro z łącznikiem typu Y 
należy zastąpić każdą niepotrzebną nasadkę na nieużywanym odcinku przedłużającym zaślepką (typu dead-end) i dokręcić.

•	�Przed wykonaniem wstrzyknięcia pod wysokim ciśnieniem i niezwłocznie po jego zakończeniu należy energicznie prze-
płukać urządzenie jałowym roztworem soli fizjologicznej przy użyciu strzykawki o pojemności co najmniej 10 ml.

•	�Wskazanie dotyczące stosowania bezpiecznej igły Hubera JetCan® Pro do wstrzykiwania środka cieniującego pod 
wysokim ciśnieniem oznacza, że system jest na tyle wytrzymały, żeby przeprowadzać ten zabieg przy jego użyciu, ale 
nie oznacza, że dana procedura jest odpowiednia dla danego pacjenta. Za ocenę stanu zdrowia pacjenta w odniesieniu do 
zabiegu wstrzyknięcia pod wysokim ciśnieniem odpowiada właściwie przeszkolony lekarz.

•	�Nie należy przekraczać ciśnienia 34,5 bara (500 psi) podczas wtłaczania  
środków pod wysokim ciśnieniem do urządzenia.

Ostrzeżenia



HU -2-

HU -3-

HU -4-

HU -5-

•	�Használat előtt húzza szorosra az összes csatlakozót, az Y-csatlakozó végzáró kupakját vagy a tű nélküli csatlakozót. 
Ha a Luer-záras dugós végzáró kupak vagy tű nélküli csatlakozó eltávolítása után nem rögzít egy végzáró kupakot vagy 
megfelelő tű nélküli eszközt, az embóliához vagy vérzéshez vezethet. 

•	�Egyszeri használatra. TILOS ÚJRAFELHASZNÁLNI. Az újrafelhasználás és/vagy újracsomagolás a beteg vagy a felhasz-
náló megfertőződésének kockázatával járhat, veszélyeztetheti az eszköz szerkezeti integritását és/vagy alapvető anyagi 
és tervezési jellemzőit, ami az eszköz meghibásodásához és/vagy a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához 
vezethet.

•	�Csak a gyártó által validált sterilizálási folyamattal biztosítható a hatékony sterilizálás. A terméket száraz helyen kell 
tárolni. Ne tegye ki a becsomagolt termékeket közvetlen napfénynek.

•	�Ha az eszköz biztonsági mechanizmusát nem megfelelően használják a tű portról történő eltávolításakor, akkor a tű he-
gye szabaddá válhat, ami véletlen tűszúrást eredményezhet egy szennyezett tűvel. A szennyezett tűvel történő tűszúrás 
fokozhatja a vér útján terjedő kórokozóknak való kitettség veszélyét.

•	�Ellenőrizze, hogy a tű hossza megfelelő-e a port tartály mélysége, a szövet vastagsága és a tű biztonsági burkolatának alja 
alatti kötés vastagsága alapján; ha túl hosszú, a tű és/vagy a port megsérülhet a behelyezéskor; ha túl rövid, a tű nem 
szúrhatja át teljesen a port szeptumát, és a gyógyszer a környező szövetekbe kerülhet és/vagy a tű elakadhat.

•	�Ne módosítsa az eszközt. 
•	�A termék használat után potenciális biológiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozó helyi, 
állami és szövetségi törvényeknek és előírásoknak megfelelően végezze el a hulladékkezelését.

Kontrasztanyag-befecskendezéshez beültetett injekciós porttal történő használat esetén a következő figyelmez-
tetések érvényesek:
•	�Ha a JetCan® Pro biztonsági Huber tűt kontrasztanyag befecskendezéséhez használják, az eszközt kontrasztanyag-be-
fecskendezéshez beültetett vaszkuláris hozzáférési portkatéterrel együtt kell használni. 

•	�Ellenőrizze, hogy a beteg rendelkezik-e kontrasztanyag-befecskendezéshez beültetett porttal. Kifejezetten kontrasztanyag- 
befecskendezés esetén a JetCan® Pro biztonsági Huber tű csak megfelelő, kontrasztanyag-befecskendezésre alkalmas 
porttal együtt használható.

	 A kontrasztanyag-befecskendezésre alkalmas portkatétert jellemzően az alábbi két módon lehet azonosítani:
	 ❶  Tapintási pontok vagy sugárátlátszatlan CT azonosító
	 ❷  Az eszköz betegimplantációs kártyája vagy a készülék orvosi kartonja alapján, illetve a port gyártójának utasításai 
szerint.
•	�Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot a JetCan® Pro biztonsági Huber tűvel kivéve, ha ellenőrizte a vér visszaáramlását 
és az átjárhatóságot.

•	�Ha a kontrasztanyagot nem melegíti testhőmérsékletűre a befecskendezés előtt, az az eszköz meghibásodásához vezet-
het.

•	�Az injektor beállításainak módosításai a készülék meghibásodásához vezethetnek. Az adott nagyteljesítményű injektáló  
maximális nyomását a termék címkéjén találhatja meg.

•	�Ha a JetCan® Pro biztonsági Huber tűvel Y-csatlakozón keresztül fecskendez, cserélje ki a nem használt hosszabbító 
száron lévő felesleges kupakot egy végelzáró kupakra, és húzza szorosra.

•	�Egy 10 ml-es vagy nagyobb fecskendővel és steril normál sóoldattal öblítse át az eszközt a kontrasztanyag-befecskendező 
tűvel végzett beavatkozás előtt és közvetlenül annak befejezése után is.

•	�A JetCan® Pro biztonsági Huber tű kontrasztanyag-befecskendezésre vonatkozó indikációja azt jelenti, hogy a rendszer 
alkalmas az eljárásra, azt azonban nem, hogy az eljárás megfelelő a beteg számára. A kontrasztanyag-befecskendezés 
során egy megfelelően képzett klinikai orvos felelős a beteg egészségi állapotának felméréséért.

•	�A kontrasztanyag befecskendezése során ne lépje túl  
a 34,5 bar (500 psi) értéket.

Figyelmeztetések

•	�A használat megkezdése előtt figyelmesen olvassa el az útmutatót; használat közben kövesse az utasításokat.
•	�Az eszközöket csak képzett egészségügyi szakemberek helyezhetik be, mozgathatják és távolíthatják el.
•	�Tartsa be a gyártó infúziókra, intravénás (IV) pumpákra, intravénás készletekre és tű nélküli rendszerekre vonatkozó  
utasításait, ellenjavallatait, figyelmeztetéseit, intelmeit és óvintézkedéseit.

•	�Ne használja a terméket a lejárati időn túl, illetve ha a csomagolás sérült vagy fel van bontva. Felbontás előtt alaposan 
ellenőrizze a csomagot, hogy megbizonyosodjon annak sértetlenségéről és arról, hogy a lejárati idő nem múlt-e el.  
Az eszköz steril csomagolásban kerül forgalomba, és nem poligén.

•	�Óvatosan kell eljárni a véletlen tűszúrások elkerülése érdekében. A vérrel terjedő kórokozókkal kapcsolatos általános 
óvintézkedéseket be kell tartani a Huber tű behelyezésekor, karbantartásakor, eltávolításakor és hulladékkezelésekor, 
hogy csökkentsük a fertőzött vérrel való érintkezés kockázatát.

•	�Ajánlott, hogy a terméket a helyi vagy országspecifikus irányelveknek, szakmai szabványoknak vagy gyakorlatnak, és/
vagy az intézménye Huber tűkre, intravénás (IV) infúziós készletekre vonatkozó irányelveinek megfelelően cserélje ki.

•	�Vérfelszívással és öblítéssel ellenőrizze a tű helyes elhelyezését a porttartályban, hogy meggyőződjön a szabályos 
működésről bármilyen anyag beadása előtt. Ha kétség merül fel a tű megfelelő elhelyezésével kapcsolatban, végezzen 
röntgenfestékkel történő helymeghatározást az intézményi protokoll szerinti.

•	�Ne helyezze vissza a tűt a portba, miután eltávolította onnan.
•	�A tű portba való behelyezése után kerülje a túlzott mozgatást.
•	�Az infúziós készlet Luer-csatlakozásait nem szabad nyitva hagyni, amíg a tű a portban van.
•	�Ne kísérelje meg felülírni a reteszelő biztonsági mechanizmust.
•	�A beteg portkatéterének használati útmutatója tartalmazza az eszközzel együtt történő használatra vonatkozó konkrét 
javallatokat, óvintézkedéseket, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, intelmeket és eljárásokat.

Légembólia
Központi vénás katéteres véráramfertőzés
Extravazáció

Infiltráció
Helyi fertőzés

❶  �Készítse elő a port helyét a steril tű behelyezéséhez az intézményi protokoll szerint. 

❷  �Csatlakoztasson egy 10 ml 0,9%-os nátrium-kloridot (normál sóoldatot) tartalmazó  
fecskendőt a JetCan® Pro biztonsági Huber tű proximális Luer-záras csatlakozójához.  
Távolítsa el a tűsapkát. Ellenőrizze, hogy a bilincs nyitva van-e, készítse el és öblítse át az 
eszközt. Zárja el az előkészítő folyadékot a bilincs pozitív nyomás alatt történő lezárásával. 

	 Megjegyzés:
	 a. �Az eszköz töltési térfogata egyenes hosszabbítócsővel 0,2 ml.
	 b. �Az eszköz töltési térfogata Y-csatlakozós hosszabbító csővel 0,3 ml.

Óvintézkedések

Lehetséges szövődmények

Használati utasítások

❷

❶

❸  �Fogja meg és hajtsa felfelé a szárnyakat. Szúrja be a tűt merőlegesen a 
port szeptumába. Nyissa ki a bilincset, és ellenőrizze az átjárhatóságot 
a vér hosszabbítócsőbe történő visszaáramlásának megfigyelésével. 
Öblítse át és zárja le a bilincset pozitív nyomás alatt.

❹  �Hajtsa le a szárnyakat a biztonsági mechanizmus tetejéig. Öltözzön 
be és biztosítsa a helyszínt az intézményi protokoll szerinti. Kezdje 
meg az injekció vagy infúzió beadását vagy a vérfelszívást az intéz-
ményi eljárás szerint.

❺  �A porthoz való hozzáférés megszüntetése: A terápia befejezése után 
öblítse ki a portot az intézményi protokoll szerint. Az utolsó 0,5 ml 
oldat befecskendezése közben zárja be a bilincset. Stabilizálja a portot 
úgy, hogy a JetCan® Pro biztonsági Huber tű alját a bőrhöz szorítja.

❻  �Határozottan húzza felfelé a szárnyakat, amíg egy „kattanást” nem 
hall vagy érez, ami azt jelzi, hogy a védőburok aktiválódott. 

❼  �Az aktivált JetCan® Pro biztonsági Huber tűt az intézményi protokollnak megfelelően helyezze az éles vagy hegyes 
eszközök tárolójába.

❻❺

❹❸

MR információ
A nem klinikai tesztek bebizonyították, hogy a JetCan® Pro Safety Huber tű MR-függő. Egy ezzel az eszközzel rendelkező 
beteg a következő feltételek fennállása esetén biztonságosan vizsgálható MR-rendszerben:
•	�A statikus mágneses tér csak 1,5 tesla vagy 3 tesla
•	�A mágneses mező maximális térgradiense 900 gauss/cm (9 T/m) vagy kisebb
•	�Az MR-rendszer teljes testre átlagolt maximális fajlagos elnyelési tényezője (SAR) 15 perces, normál üzemmódban 
végzett vizsgálat esetén (vagyis impulzusszekvenciánként) 2 W/kg

A meghatározott vizsgálati feltételek mellett a JetCan® Pro biztonsági Huber tű várhatóan legfeljebb 1,7 °C-os hőmérsék-
let-emelkedést okoz 15 perces folyamatos szkennelés után (vagyis impulzusszekvenciánként).

Nem klinikai vizsgálatok során a JetCan® Pro biztonsági Huber tű által okozott műtermék az eszköztől körülbelül  
25 mm-re terjedt ki egy 3 teslás MR-rendszerben gradiens echo impulzusszekvenciával végzett képalkotás során.

Értesítés
Jelentsen minden, az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett súlyos eseményt a PFM Medical, Inc.-nek és a felhasználó és/
vagy a beteg lakóhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának.

Jótállás 
A PFM Medical, Inc. garantálja, hogy a termék a vonatkozó szabványoknak és előírásoknak megfelelően készült. A beteg  
állapota, a klinikai kezelés és a termék karbantartása befolyásolhatja a termék teljesítményét. A terméket a mellékelt  
utasításoknak megfelelően, a felíró orvos utasításai szerint kell használni. 

Betegeknek szóló tanácsok
Az eszközt úgy tervezték és minősítették, hogy ne legyen hosszú távú hatása. Kérjük, kövesse az orvos ajánlásait, mivel az 
eszköz csak sebészileg beültetett érkatéterrel együtt használható. Az ajánlásoknak az elvégzett eljáráson kell alapulniuk.

Anyagokra vonatkozó információk
A PFM Medical, Inc. olyan bevizsgált anyagokat használ, amelyek megfelelnek a vegyi anyagok regisztrálásáról, értékelé-
séről, engedélyezéséről és korlátozásáról szóló 1907/2006/EK rendelet (REACH) követelményeinek.
A JetCan® Pro biztonsági Huber tű mentes a természetes  
gumilatextől és a természetben előforduló egyéb anyagoktól.
Az eszköz steril, etilén-oxiddal (EO) sterilizált és nem poligén.

Használat utáni hulladékkezelés
Használat után az orvostechnikai termékek és tartozékok potenciális fizikai veszélyt jelentenek, például éles vagy 
hegyes eszközök, biológiai veszélyek, fertőzések vagy mikrobiális veszélyek, például potenciálisan fertőző emberi eredetű 
anyagokkal szennyezett explantátumok, tűk vagy sebészeti eszközök. A termékek és tartozékaik hulladékkezelését ezért 
a szokásos kórházi szabályoknak, valamint a nemzeti és regionális törvényeknek és rendeleteknek megfelelően kell 
elvégezni. A fertőző hulladékok esetében különös figyelmet kell fordítani a különleges veszélyes hulladékokra vonatkozó 
követelményekre.

További információk
•	�A beteget tájékoztatni kell a vonatkozó figyelmeztetésekről, óvintézkedésekről, ellenjavallatokról és lehetséges  
szövődményekről.

•	�A termékkel kapcsolatban előforduló minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak és az illetékes nemzeti  
hatóságnak.

Konfigurálás A tű konfigurálása
Gravitációs  

áramlási sebesség
(ml/s)

Kontrasztanyag befecskendezésé-
nek áramlási sebessége

(ml/s maximális nyomáson  
34,5 bar (500 psi))

Alapozó 
térfogat (ml)

Egyenes

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,2

Egyenes  
Y-csatlakozós

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1-1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1-1/2") 7 2 0,3

HU -2-

A JetCan® Pro biztonsági Huber tű olyan, sérülést nem okozó Huber tű, amely műtéti úton beültetett érkatéterház szeptu-
mához való hozzáférésre szolgál intravénás folyadékok beadásához, vérvételhez és kontrasztanyag injektálásához, akár 5 
ml/s sebességgel, 34,5 bar (500 psi) nyomáson. A termék egyetlen eszközből áll, amely egy tűt, egy hosszabbító csövet és egy 
biztonsági mechanizmust tartalmaz a használat utáni védelem és a hulladékkezelés érdekében.

 

Betegpopuláció
Az eszköz hosszú távú intravénás hozzáférésre szolgál műtéti úton beültetett portkatéterrel rendelkező gyermek- vagy 
felnőtt betegek esetében. A képzett felhasználó az ellenjavallatok, a beteg egészségi állapota és a személyes klinikai tapasz-
talatok figyelembevételével határozza meg a megfelelő eszközkonfigurációt az egyes betegek számára.

A JetCan® Pro biztonsági Huber tű folyadékok és gyógyszerek beadására, valamint vérvételre alkalmas műtéti úton beülte-
tett vaszkuláris hozzáférési portokon keresztül. Kompatibilis a kontrasztanyag-befecskendezési portokkal és a kapcsolódó 
kontrasztanyag-befecskendezési eljárásokkal 34,5 bar (500 psi) nyomásig.
A JetCan® Pro biztonsági Huber tű passzív biztonsági mechanizmust tartalmaz, amely a portkatéterből való kihúzáskor 
aktiválódik, hogy segítse a véletlen tűszúrások megelőzését és minimalizálja a veszélyes folyadékoknak való kitettséget. 

Rendeltetésszerű felhasználó
A JetCan® Pro biztonsági Huber tűt csak olyan orvosok, ápolók és radiológiai technikusok, vagy az egészségügyben dolgo-
zó, velük egyenrangú személyek használhatják, akik képesek a terméket a gyártó használati útmutatójában foglaltaknak 
megfelelően használni.

•	NE HASZNÁLJA, ha fertőzés, baktérium vagy vérmérgezés jelenléte ismert vagy gyanítható.
•	NE HASZNÁLJA, ha a helyi szövettani tényezők megakadályozzák az eszköz megfelelő stabilizálását és/vagy hozzáférését.

A termék leírása

Használati útmutató

Ellenjavallatok

Használati útmutató 
JetCan® Pro biztonsági Huber tű

Luer csatlakozóaljzat Hosszabbító cső

Huber tű

Biztonsági 
mechanizmus

Y-csatlakozó aljzat 
(opcionális)

CS -2-

CS -3-

CS -4-

CS -5-
CS -1-

Bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro je bezjádrová Huberova jehla, která je určena k přístupu k septu chirurgicky 
implantovaného katetru v portu pro cévní přístup a slouží k podávání intravenózních tekutin, odběru vzorků krve a vyso-
korychlostnímu injekčnímu podávání kontrastní látky, a to rychlostí až 5 ml/s při tlaku 34,5 bar (500 psi). Produkt před-
stavuje jeden prostředek integrovaný s jehlou, prodlužovací trubičkou a bezpečnostním mechanismem pro ochranu po 
použití a likvidaci.

 

Populace pacientů
Prostředek je určen pro dlouhodobý intravenózní přístup u dětských nebo dospělých pacientů s chirurgicky implantovaným 
katetrem v portu. Vyškolený uživatel určí vhodnou konfiguraci prostředku pro každého jednotlivého pacienta po zvážení  
kontraindikací, zdravotního stavu pacienta a osobních klinických zkušeností.

Bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro je určena k podávání tekutin a léků a k odběru vzorků krve přes chirurgicky 
implantované porty pro cévní přístup. Je kompatibilní s porty pro vysokorychlostní injekční podání látky a souvisejícími 
postupy injekčního podání při tlaku až 34,5 bar (500 psi).
Bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro obsahuje pasivní bezpečnostní mechanismus, který se aktivuje po vytažení z ka-
tetru v portu a pomáhá zabránit náhodnému poranění jehlou a minimalizovat expozici účinkům nebezpečných tekutin. 

Určený uživatel
Bezpečnostní Huberovu jehlu JetCan®  Pro mohou používat pouze lékaři, zdravotní sestry a  radiologičtí technici nebo 
ekvivalentní pracovníci ve zdravotnické praxi, kteří jsou schopni používat produkt v souladu s informacemi uvedenými 
v návodu výrobce.

•	NEPOUŽÍVEJTE, pokud je známa přítomnost infekce, bakterií nebo sepse či podezření na tyto stavy.
•	NEPOUŽÍVEJTE, pokud místní tkáňové faktory brání správné stabilizaci prostředku, případně přístupu k němu.

Popis produktu

Indikace k použití

Kontraindikace

Návod k použití 
Bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro

Zásuvkový konektor typu luer Prodlužovací trubička

Huberova jehla

Bezpečnostní 
mechanismus

Zásuvkový konektor Y  
(volitelné příslušenství)

•	 �Před použitím na doraz utáhněte všechny přípojky, koncovky Y nebo bezjehlové konektory. Nepřipojení koncovky nebo 
vhodného bezjehlového prostředku po odstranění zajišťovací zásuvné koncovky typu luer nebo bezjehlového konektoru 
může mít za následek embolii nebo krvácení. 

•	�Určeno k  jednorázovému použití. NEPOUŽÍVEJTE OPAKOVANĚ. Opakované použití, případně opakované zabalení 
může znamenat riziko infekce pacienta nebo uživatele, narušit strukturní celistvost, případně základní materiálové 
a konstrukční vlastnosti prostředku, což může vést k selhání prostředku, případně ke zranění, onemocnění nebo smrti 
pacienta.

•	�Účinnou sterilizaci může zajistit pouze výrobcem ověřený sterilizační proces. Produkt musí být uchováván v suchém 
prostředí. Nevystavujte zabalené produkty přímému slunečnímu svitu.

•	 �Při nesprávném použití bezpečnostního mechanismu prostředku při vyjímání jehly z  místa portu by mohlo dojít 
k  opětovnému vysunutí hrotu jehly ze základny, což by mohlo vést k  náhodnému poranění kontaminovanou jehlou. 
Poranění kontaminovanou jehlou může zvýšit pravděpodobnost expozice účinkům patogenů přenášených krví.

•	�Ověřte správnou délku jehly podle hloubky zásobníku portu, tloušťky tkáně a tloušťky případného obvazu pod základnou  
bezpečnostního pouzdra jehly; pokud je příliš dlouhá, může dojít k poškození jehly, případně portu při zavádění; pokud 
je příliš krátká, nemusí jehla zcela prorazit septum portu a lék může být podán do okolní tkáně, případně může dojít 
k zablokování jehly.

•	�Prostředek neupravujte. 
•	�Po použití může tento produkt představovat potenciální biologické riziko. Manipulaci a likvidaci prostředku provádějte  
v souladu s přijatými lékařskými postupy a platnými místními, vnitrostátními a federálními zákony a předpisy.

Při použití s implantovaným portem pro vysokorychlostní injekční podání kontrastní látky platí následující upo-
zornění:
•	�Pokud se bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro používá pro vysokorychlostní injekční podání látky, musí se prostře-
dek používat ve spojení s implantovaným katetrem v portu pro cévní přístup určeným pro vysokorychlostní injekční 
podání látky. 

•	�Ověřte, že pacient má implantovaný port pro vysokorychlostní injekční podání látky. Při použití speciálně pro vysoko-
rychlostní injekční podání látky lze bezpečnostní Huberovu jehlu JetCan® Pro používat pouze společně s příslušným 
portem určeným pro vysokorychlostní podávání látky.

	 �Obvykle lze katetr s portem určeným pro vysokorychlostní podávání látky identifikovat pomocí jednoho z následujících 
dvou způsobů:

	 ❶  Palpační body nebo RTG kontrastní CT identifikátor;
	 ❷  �Karta pacienta s implantovaným prostředkem nebo podle lékařského záznamu prostředku nebo podle pokynů výrob-

ce portu.
•	�Nepodávejte vysokorychlostní injekci přes bezpečnostní Huberovu jehlu JetCan® Pro, pokud není potvrzen návrat krve  
a průchodnost.

•	�Nezahřátí kontrastní látky na tělesnou teplotu před vysokorychlostním injekčním podáním látky může mít za následek 
selhání prostředku.

•	�Nastavení injektoru může vést k selhání prostředku. Maximální tlak injektoru pro vysokorychlostní injekční podávání 
látky naleznete na označení jednotlivých produktů.

•	�Při vysokorychlostním injekčním podávání látky přes bezpečnostní Huberovu jehlu JetCan® Pro s konektorem Y nahraď-
te všechny nepotřebné krytky na nepoužívané prodlužovací větvi zaslepenou krytkou a utáhněte je.

•	�Před a bezprostředně po dokončení vysokorychlostního injekčního podání látky prostředek důkladně propláchněte po-
mocí 10ml nebo větší stříkačky sterilním fyziologickým roztokem.

•	�Indikace bezpečnostní Huberovy jehly JetCan®  Pro pro vysokorychlostní injekční podání kontrastní látky znamená 
schopnost systému vydržet daný výkon, ale neznamená vhodnost tohoto výkonu pro pacienta. Za zhodnocení zdravot-
ního stavu pacienta, kterého se výkon spojený s vysokorychlostním injekčním podání látky týká, nese odpovědnost pro-
školený lékař.

•	�Při injekčním podávání látky pomocí prostředku  
nepřekračujte tlak 34,5 bar (500 psi).

Výstrahy

•	�Před použitím si přečtěte veškeré pokyny; během použití postupujte v souladu s nimi.
•	�Pouze kvalifikovaní zdravotníci mohou tyto prostředky zavádět, manipulovat s nimi a odstraňovat je.
•	�Při podávání všech infúzí, používání portů, intravenózních (IV) souprav a bezjehlových systémů postupujte podle všech 
pokynů, výstrah, kontraindikací, upozornění a bezpečnostních opatření, jak je stanoveno výrobcem.

•	�Prostředek nepoužívejte, pokud je balení poškozené, otevřené nebo pokud uplynula doba konce spotřeby. Před otevře-
ním balení pečlivě prohlédněte, zda je neporušené a zda neuplynula doba konce spotřeby. Prostředek je dodáván ve 
sterilním obalu a je apyrogenní.

•	�Je třeba dbát na to, aby nedošlo k náhodnému poranění jehlou. Při zavádění, údržbě, vyjímání a likvidaci Huberovy jehly 
je třeba dodržovat všeobecně platná preventivní opatření týkající se krevních patogenů, aby se snížilo riziko expozice 
účinkům kontaminované krve.

•	�Doporučuje se, aby byl tento produkt vyměňován v souladu s místními nebo vnitrostátními pokyny, profesními norma-
mi nebo praxí, případně v souladu se zásadami vašeho zdravotnického zařízení pro Huberovy jehly a intravenózní (IV) 
infuzní soupravy.

•	�Před infuzí jakékoli látky ověřte správné umístění jehly v zásobníku portu aspirací krve a propláchnutím, abyste ověřili 
její průchodnost. V případě pochybností o správném umístění jehly proveďte rentgenové barvení, abyste potvrdili 
umístění podle protokolu vašeho zdravotnického zařízení.

•	�Nevyjímejte a znovu nezavádějte jehlu do portu.
•	�Po zavedení jehly do portu se vyvarujte nadbytečné manipulace.
•	�Přípojky typu luer infúzní soupravy nesmí zůstat otevřené do vzduchu, dokud je jehla v portu.
•	�Nepokoušejte se překonat blokovací bezpečnostní mechanismus.
•	�O specifických indikacích, preventivních opatřeních, kontraindikacích, upozorněních, výstrahách a postupech při 
použití ve spojení s tímto prostředkem se informujte v návodu k použití katetru v portu pacienta.

vzduchová embolie
infekce krevního řečiště centrálního žilního katetru
krevní výron

infiltrace,
infekce v místě vpichu

❶  �Připravte místo portu pro sterilní zavedení jehly podle protokolu vašeho zdravotnického  
zařízení. 

❷  �Připojte 10ml injekční stříkačku obsahující 0,9% roztok chloridu sodného (normální  
fyziologický roztok) k proximálnímu připojení typu luer-lock bezpečnostní Huberovy jehly  
JetCan® Pro. Sejměte kryt jehly. Ověřte, zda je svorka otevřená, naplňte ji a prostředek  
propláchněte. Plnění tekutinou ukončete uzavřením svorky při přetlaku. 

	 Poznámka:
	 a. �Plnicí objem prostředku s přímou prodlužovací trubičkou je 0,2 ml.
	 b. �Plnicí objem prostředku s prodlužovací trubičkou s konektorem Y je 0,3 ml.

Preventivní opatření

Možné komplikace

Pokyny k použití

❷

❶

❸  �Uchopte křidélka a složte je směrem nahoru. Zaveďte jehlu kolmo  
do septa portu. Otevřete svorku a ověřte průchodnost vizuálním  
návratem krve do prodlužovací trubičky. Svorku propláchněte 
a uzavřete pod přetlakem.

❹  �Sklopte křidélka dolů až k horní části bezpečnostního mechanis-
mu. Ovažte a zajistěte místo podle protokolu vašeho zdravotnické-
ho zařízení. Spusťte injekční podávání látky, infuzi nebo aspiraci  
krve podle postupu vašeho zdravotnického zařízení.

❺  �Zrušení přístupu k portu: Po ukončení léčby propláchněte port 
podle protokolu vašeho zdravotnického zařízení. Při injekčním 
podávání posledního 0,5 ml roztoku zavřete svorku. Stabilizujte 
port tak, že základnu bezpečnostní Huberovy jehly JetCan® Pro 
pevně přitisknete ke kůži.

❻  �Pevně vytáhněte křidélka nahoru, abyste slyšeli nebo ucítili  
„cvaknutí“, které signalizuje aktivaci bezpečnostního štítu. 

❼  �Aktivovanou bezpečnostní Huberovu jehlu JetCan® Pro zlikvidujte do kontejneru na ostré předměty podle protokolu 
vašeho zdravotnického zařízení.

❻❺

❹❸

Informace o MR
Neklinické testování prokázalo, že bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro je podmíněně použitelná v prostředí magne-
tické rezonance (MR). Pacienta s tímto prostředkem lze bezpečně snímkovat systémem MR za následujících podmínek:
•	�Pouze statické magnetické pole 1,5 T nebo 3 T;
•	�Maximální prostorový gradient magnetického pole 900 gauss/cm (9 T/m);
•	�Maximální průměrná hodnota měrného absorbovaného výkonu (SAR) hlášená systémem MR na úrovni 2 W/kg při  
15 minutovém snímání (tzn. na jednu pulzní sekvenci) v normálním provozním režimu.

Za definovaných podmínek snímání se předpokládá, že bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro způsobí maximální 
zvýšení teploty o 1,7 °C po 15 minutách nepřetržitého skenování (tj. za sekvenci pulzů).

V rámci neklinického testování bylo zjištěno, že bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro způsobuje artefakt snímku  
ve vzdálenosti přibližně 25 mm od prostředku při snímání pomocí posloupnosti impulzů gradientního echa a systému 
MR o indukci 3 T.

Poznámka
Každá závažná událost, která nastala v souvislosti s prostředkem, musí být ohlášena společnosti PFM Medical, Inc.  
a příslušnému orgánu členského státu, v němž se nachází sídlo/bydliště uživatele, případně pacienta.

Záruka 
Společnost PFM Medical, Inc. garantuje, že tento produkt byl vyroben v souladu s platnými normami a specifikacemi. 
Stav pacienta, klinická léčba a údržba produktu mohou mít vliv na jeho funkční způsobilost. Tento produkt používejte 
v souladu s poskytnutým návodem a podle pokynů předepisujícího lékaře. 

Doporučení pacientům
Prostředek je navržen a kvalifikován tak, aby neměl žádné dlouhodobé účinky. Dodržujte doporučení lékaře, protože tento 
prostředek se používá pouze ve spojení s chirurgicky implantovaným katetrem v portu pro cévní přístup. Doporučení 
musí vycházet z prováděného výkonu.

Informace o materiálu
Materiály používané společností PFM Medical, Inc. jsou testované materiály, které splňují požadavky nařízení (ES) 
č. 1907/2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek (REACH).
Bezpečnostní Huberova jehla JetCan® Pro je zcela bez obsahu přírodního  
kaučukového latexu a jakýchkoli přirozeně se vyskytujících látek.
Prostředek je dodáván sterilní, sterilizovaný ethylenoxidem (EO) a je apyrogenní.

Likvidace po použití
Zdravotnické produkty a příslušenství po použití představují potenciální fyzická rizika, například v důsledku ostrých 
částí, biologická rizika, rizika infekcí nebo mikrobiální rizika, jako jsou explantáty, jehly nebo chirurgické vybavení 
kontaminované potenciálně infekčními látkami lidského původu. Z tohoto důvodu se požaduje, aby manipulace a likvi-
dace těchto produktů a jejich příslušenství probíhaly v souladu se standardními nemocničními předpisy a národními 
a regionálními zákony a nařízeními. Zvýšenou pozornost je třeba věnovat zvláštním požadavkům na nebezpečný odpad 
v případě infekčního  
odpadu.

Další informace
•	�Pacient musí být informován o příslušných výstrahách, preventivních opatřeních, kontraindikacích a možných  
komplikacích.

•	�Všechny závažné nepříznivé události, ke kterým dojde v souvislosti s produktem, musí být hlášeny výrobci  
a příslušnému vnitrostátnímu orgánu.

Konfigurace Konfigurace jehly Gravitační průtok
(ml/s)

Průtok při vysokorychlostním 
injekčním podávání látky
(ml/s při maximálním tlaku 

34,5 bar (500 psi))

Plnicí objem (ml)

Přímá

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,2

Přímá  
s konektorem Y

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1–1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,3

TR -2-

TR -3-

TR -4-

TR -5-
TR -1-

JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi, 34,5 bar (500 psi) değerinde 5 ml/sn'ye kadar, intravenöz sıvıların verilmesi, kan örneği 
alınması, kontrast madde güç enjeksiyonu için cerrahi olarak implante edilmiş bir vasküler erişim portu kateter muha-
fazasının septumuna erişim için tasarlanmış, malzemeyi bozmayan bir Huber iğnesidir. Ürün; iğne, uzatma hortumu ve 
kullanım ve elden çıkarma sonrasında koruma sağlamak için güvenlik mekanizması ile entegre edilmiş tek bir cihazdır.

 

Hasta popülasyonu
Cihaz, cerrahi olarak implante edilmiş port kateteriyle, uzun süreli intravenöz erişimli pediatrik veya yetişkin hastalarda  
kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Eğitimli kullanıcı; kontrendikasyonları, hastanın sağlık durumunu ve kişisel klinik 
deneyimini göz önünde bulundurarak her hasta için uygun cihaz konfigürasyonunu belirler.

JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi, sıvıların ve ilaçların verilmesi ve cerrahi olarak implante edilen vasküler erişim port-
ları aracılığıyla kan örneği alınmasında kullanım için endikedir. Güç enjeksiyon portlarına ve 34,5 bar (500 psi) değerine 
kadar ilgili güç enjeksiyon prosedürlerine uygundur.
JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi, kazara iğne batmalarının önlenmesine yardımcı olmak ve tehlikeli sıvılara maruz 
kalınma durumlarını en aza indirmek için port kateterinden çekildikten sonra etkinleşen pasif bir güvenlik mekanizması 
içerir. 

Hedef Kullanıcı
JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi yalnızca üreticinin talimatlarında verilen bilgilere uygun olarak ürünü kullanabilen 
hekimler, hemşireler ve radyoloji teknisyenleri veya sağlık hizmeti uygulamasındaki eş değer kişiler tarafından kulla-
nılabilir.

•	Enfeksiyon, bakteri veya septisemi varlığı biliniyorsa veya bunlardan şüpheleniliyorsa KULLANMAYIN.
•	Lokal doku faktörleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erişimini engelleyecekse KULLANMAYIN.

Ürün Açıklaması

Kullanım Endikasyonları

Kontrendikasyonlar

Kullanım talimatları 
JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi

Dişi Luer Uzatma hortumu

Huber iğnesi

Güvenlik 
mekanizması

Dişi Y-bölgesi  
(isteğe bağlı)

•	�Kullanmadan önce tüm bağlantıları, Y-bölgesi uç kapaklarını veya iğnesiz konektörleri iyice sıkın. Erkek Luer kilitli uç 
kapağı veya iğnesiz konektör çıkarıldıktan sonra uç kapağı veya uygun iğnesiz cihazın takılmaması halinde emboli veya 
kanama meydana gelebilir.  

•	�Tek Kullanımlıktır. TEKRAR KULLANMAYIN. Yeniden kullanım ve/veya yeniden paketleme, hasta veya kullanıcı için en-
feksiyon riski oluşturabilir, cihazın yapısal bütünlüğünü ve/veya temel malzeme ve tasarım özelliklerini tehlikeye atabi-
lir, bunlar da cihazın arızalanmasına ve/veya hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölmesine neden olabilir.

•	�Yalnızca üreticinin onaylanmış sterilizasyon işlemiyle verimli sterilizasyon sağlanabilir. Ürün, kuru koşullarda saklan-
malıdır. Ambalajlı ürünlerin doğrudan güneş ışığına maruz kalmasını önleyin.

•	�İğneyi port bölgesinden çıkarırken cihazın güvenlik mekanizmasının doğru kullanılmaması halinde, iğne ucu tabandan 
yeniden çıkabilir ve bu durum kontamine olmuş iğnenin kazara batmasına neden olabilir. Kontamine olmuş iğnenin 
batması, kan yoluyla bulaşan patojenlere maruz kalma potansiyelini artırabilir.

•	�Port rezervuar derinliğine, doku kalınlığına ve iğne güvenlik muhafazası tabanının altındaki herhangi bir sargı kalınlı-
ğına göre iğne uzunluğunun doğru olduğunu onaylayın; çok uzunsa yerleştirme esnasında iğne ve/veya port hasar göre-
bilir; çok kısaysa iğne port septumunu tamamen delmeyebilir ve çevre dokuya ilaç iletilebilir ve/veya iğne tıkanabilir.

• 	�Cihazda değişiklik yapmayın. 
•	�Kullanım sonrasında bu ürün potansiyel biyolojik tehlike teşkil edebilir. Kabul görmüş tıbbi uygulamalara ve yerel, 
federal düzeyde ve eyalet düzeyinde geçerli yasa ve yönetmeliklere uygun şekilde kullanın ve atın.

Kontrast madde infüzyonu için implante edilmiş enjekte edilebilir güç portu ile kullanıldığında aşağıdaki uyarılar 
geçerlidir:
•	�JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi güç enjeksiyonu için kullanıldığında cihaz implante edilebilir güç enjeksiyonlu vas-
küler erişim portu kateteriyle birlikte kullanılmalıdır. 

•	�Hastada, implante edilmiş güç enjeksiyonlu bir port olduğundan emin olun. Spesifik olarak güç enjeksiyonu için kulla-
nıldığında, JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi yalnızca uygun güç değerine sahip bir portla birlikte kullanılabilir.

	 Tipik olarak, uygun güç değerine sahip bir port kateteri aşağıdaki iki yöntemden biriyle belirlenebilir:
	 ❶  Palpasyon noktaları veya radyoopak BT tanımlayıcısı
	 ❷  Cihaz hasta implant kartı veya cihaz tıbbi kaydı veya port üreticisinin talimatlarına göre.
•	�Kan dönüşü ve açıklığı onaylanmadıkça JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesinden güç enjeksiyonu gerçekleştirmeyin.
•	�Güç enjeksiyonundan önce kontrast maddenin ısıtılarak vücut sıcaklığına getirilmemesi halinde cihaz arızalanabilir.
•	�Enjektör ayarları, cihazın arızalanmasına neden olabilir. Güç enjektörünün maksimum basıncı için ürün etiketine  
bakın.

•	�Y-bölgeli JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi’nden güç enjeksiyonu yaparken, kullanılmayan uzatma ayağındaki gerekli 
olmayan kapakları kör uçlu kapakla değiştirin ve sıkın.

•	�Güç enjeksiyon çalışmalarından önce ve çalışmalar tamamlandıktan hemen sonra, 10 ml veya daha büyük bir şırınga ve 
steril normal salin kullanarak cihazı kuvvetli bir biçimde yıkayın.

• 	�Kontrast maddenin güç enjeksiyonu için JetCan® Pro Güvenlik Huber İğne endikasyonu, sistemin prosedüre dayanma 
yeteneğini ifade eder, ancak prosedürün hasta için uygun olduğu anlamına gelmez. Uygun eğitim almış bir klinisyen, 
güç enjeksiyon prosedürü açısından hastanın sağlık durumunun değerlendirilmesinden sorumludur.

•	�Güç enjeksiyonuyla cihazdan maddeyi enjekte  
ederken 34,5 bar (500 psi) değerini aşmayın.

Uyarılar

•	�Kullanmadan önce tüm talimatları dikkatlice okuyun, kullanım esnasında tüm talimatlara uyun.
•	�Bu cihazları yalnızca kalifiye sağlık uzmanları yerleştirmeli, kullanmalı ve çıkarmalıdır.
•	�Tüm enjeksiyon sıvıları, portlar, intravenöz (IV) setler ve iğnesiz sistemler için üretici tarafından belirtilen tüm 
talimatlara, uyarılara, kontrendikasyonlara, ikazlara ve önlemlere uyun.

•	�Paket hasar görmüş, açılmış veya son kullanma tarihi geçmişse kullanmayın. Ambalajın bütünlüğünü ve son kullanma 
tarihinin geçmediğini doğrulamak için ambalajı açmadan önce dikkatlice inceleyin. Cihaz steril bir paket içinde temin 
edilir ve pirojenik değildir.

•	�Kazara iğne batmasını önlemek için dikkatli olunmalıdır. Kontamine olmuş kana maruz kalma riskini azaltmak 
amacıyla, huber iğnesinin yerleştirilmesi, bakımı, çıkarılması ve atılması için kan yoluyla bulaşan patojenlere ilişkin 
evrensel önlemlere uyulmalıdır.

•	�Bu ürünün, yerel veya ülkeye özgü yönergelere, mesleki standartlara veya uygulamaya ve/veya Huber iğnesi, intravenöz 
(IV) infüzyon setleri için kurum politikanıza uygun şekilde değiştirilmesi önerilir.

•	�Herhangi bir maddenin infüzyonundan önce açıklığını doğrulamak için kan aspirasyonu ve yıkama yoluyla, port 
haznesine iğnenin doğru yerleştirildiğini teyit edin. İğnenin düzgün yerleştirildiğinden şüphe edildiği durumlarda 
kurumsal protokole göre yerleşimini onaylamak için radyografik boya prosedürü uygulayın.

•	�İğneyi çıkarmayın ve porta geri takmayın.
•	�İğne porta takıldığında aşırı hareketten kaçının.
•	�İğne portun içindeyken infüzyon seti Luer bağlantıları açık bırakılmamalıdır.
•	�Kilitleme güvenlik mekanizmasını geçersiz kılmaya çalışmayın.
•	�Hastanın port kateteri bu cihazla birlikte kullanıldığında belirli endikasyonlar, önlemler, kontrendikasyonlar, ikazlar, 
uyarılar ve prosedürlerle ilgili olarak kateterin Kullanım Talimatlarına bakın.

Hava embolisi
Merkezi venöz kateter kan dolaşımı enfeksiyonu
Ekstravazasyon

İnfiltrasyon
Bölge Enfeksiyonu

❶  �Kurumsal protokolü izleyerek, steril iğne yerleştirme işlemi için port bölgesini hazırlayın. 

❷  �JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi’nin proksimal Luer kilit bağlantısına %0,9 sodyum 
klorür (normal salin) içeren 10 ml'lik bir şırınga takın. İğne kapağını çıkarın. Klempin  
açık olduğundan emin olun, cihazı hazırlayın ve yıkayın. Pozitif basınç altında klempi 
kapatarak, kullanıma hazırlama sıvısını kilitleyin. 

	 Not:
	 a. �Düz uzatma hortumu ile cihazın kullanıma hazırlanma hacmi 0,2 ml'dir.
	 b. �Y-bölgesi uzatma hortumu ile cihazın kullanıma hazırlanma hacmi 0,3 ml'dir.

Önlemler

Olası Komplikasyonlar

Kullanım Talimatları

❷

❶

❸  �Kanatları kavrayın ve yukarı doğru katlayın. İğneyi port septu-
muna dik olarak yerleştirin. Klempi açın ve uzatma hortumuna 
kan dönüşü olduğunu görerek açıklığı doğrulayın. Pozitif basınç 
altında klempi yıkayın ve kapatın.

❹  �Kanatları aşağı eğerek güvenlik mekanizmasının üstüne doğru 
katlayın. Kurumsal protokole göre bölgeye pansuman yapın 
ve güvenli hale getirin. Kurumsal prosedüre göre enjeksiyona, 
infüzyona veya kan aspirasyonuna başlayın.

❺  �Port erişimini sonlandırın: Tedavi tamamlandıktan sonra, 
kurumsal protokole uygun şekilde portu yıkayın. Son 0,5 ml 
solüsyonu enjekte ederken klempi kapatın. JetCan® Pro Güvenlik 
Huber İğnesi’nin tabanını cilde doğru güvenli bir şekilde tutarak, 
portu sabitleyin.

❻  �Güvenlik korumasının etkinleştirildiğini belirten “çıt” sesini  
duyana veya hissedene kadar kanatları sertçe yukarı çekin. 

❼  �Etkinleştirilen JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi’ni, kurumsal protokole uygun şekilde kesici/delici alet kabına atın.

❻❺

❹❸

MR Bilgisi
Klinik dışı testler, JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesinin MR koşullu olduğunu göstermiştir. Bu cihazın bulunduğu 
hastalar aşağıdaki koşullar altında MR sisteminde güvenle 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 Çalışma Modunda 15 dakikalık taramada (yani puls sekansı başına) 2 W/kg 
tüm vücut ortalama spesifik absorpsiyon oranı (SAR)

Tanımlanan tarama koşulları altında, JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi’nin 15 dakikalık sürekli taramadan (yani darbe 
dizisi başına) sonra maksimum 1,7 °C sıcaklık artışı üretmesi beklenir.

Klinik dışı testlerde, JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi’nden kaynaklanan görüntü artefaktı, gradyan eko puls sekansı 
ve 3 Tesla MR sistemi kullanılarak görüntülendiğinde bu cihazdan yaklaşık 25 mm kadar uzamaktadır.

Bildirim
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayı PFM Medical, Inc.'e ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik 
olduğu Üye Devletteki yetkili makama bildirin.

Garanti 
PFM Medical, Inc., bu ürünün geçerli standartlara ve spesifikasyonlara uygun şekilde üretildiğini garanti eder. Hastanın  
durumu, klinik tedavi ve ürün bakımı, bu ürünün performansını etkileyebilir. Bu ürün, belirtilen talimatlara uygun 
şekilde ve reçete yazan doktorun yönergeleri uyarınca kullanılmalıdır. 

Hastalara tavsiye
Cihaz herhangi bir uzun süreli etki yaratmayacak şekilde tasarlanmış ve onaylanmıştır. Bu cihaz sadece cerrahi olarak  
implante edilmiş bir vasküler erişim portu kateteri ile birlikte kullanıldığından, doktorun tavsiyelerine uyun. Öneriler, 
uygulanmakta olan prosedürü temel almalıdır.

Malzeme bilgileri
PFM Medical, Inc. tarafından kullanılan malzemeler, 1907/2006 sayılı Kimyasalların Kaydı, Değerlendirilmesi, İzni ve  
Kısıtlanması Yönetmeliği (REACH) gerekliliklerine uygun, test edilmiş malzemelerdir.
JetCan® Pro Güvenlik Huber İğnesi, doğal kauçuk lateks ve doğal olarak oluşan maddeler içermez.
Cihaz steril biçimde temin edilir, Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmiştir ve pirojenik değildir.

Kullanım sonrasında elden çıkarma
Kullanım sonrasında, tıbbi ürünler ve aksesuarlar, kesici ve delici aletler gibi öğeler nedeniyle potansiyel fiziksel tehlike-
ler, biyolojik tehlikeler, enfeksiyonlar ya da insan kaynaklı potansiyel bulaşıcı maddelerle kontamine olmuş eksplantlar, 
iğneler veya cerrahi ekipmanlar gibi mikrobiyal tehlikeler oluşturur. Bu nedenle, ürün ve aksesuarları, standart hastane 
kurallarına ve ulusal ile bölgesel yasa ve yönetmeliklere uygun olarak, güvenli bir şekilde işlenmeli ve elden çıkarılmalı-
dır. Bulaşıcı atık durumunda, özel tehlikeli atık gerekliliklerine özellikle dikkat edilmelidir.

Ek bilgiler
•	�Hasta, ilgili uyarılar, önlemler, kontrendikasyonlar ve olası komplikasyonlarla ilgili olarak bilgilendirilmelidir.
•	�Ürünle bağlantılı olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar üreticiye ve yetkili ulusal merciye bildirilmelidir.

Konfigürasyon İğne Yapılandırması
Yer Çekimi  
Akış Hızı
(ml/sn)

Güç Enjeksiyonu Akış Hızı
(maks basınç 34,5 bar (500 psi) 

değerinde ml/sn)

Kullanıma 
Hazırlama 
Hacmi (ml)

Düz

19 G x 15 mm (1/2 inç) 33 5 0,2
19 G x 19 mm (3/4 inç) 31 5 0,2
19 G x 25 mm (1 inç) 28 5 0,2
19 G x 38 mm (1-1/2 inç) 27 5 0,2
20 G x 15 mm (1/2 inç) 27 5 0,2
20 G x 19 mm (3/4 inç) 25 5 0,2
20 G x 25 mm (1 inç) 24 5 0,2
20 G x 38 mm (1-1/2 inç) 21 5 0,2
22 G x 15 mm (1/2 inç) 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4 inç) 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1 inç) 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1-1/2 inç) 7 2 0,2

Y-bölgeli düz

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

LV -2-

LV -3-

LV -4-

LV -5-LV-1-

JetCan® Pro drošības Hūbera adata ir bezserdes Hūbera adata, kas paredzēta piekļuvei ķirurģiski implantēta asinsvadu 
pieejas pieslēgvietām katetra korpusa starpsienai, lai ievadītu intravenozus šķidrumus, ņemtu asins paraugus un elektriski 
ievadītu kontrastvielu līdz 5 ml/s un ar 34,5 bāru (500 psi) spiedienu. Šis izstrādājums ir vienota ierīce, kurā ir integrēta 
adata, pagarinātāja caurulīte un drošības mehānisms aizsardzībai pēc lietošanas un iznīcināšanai.

 

Pacientu populācija
Šī ierīce ir paredzēta ilgtermiņa intravenozai piekļuvei bērniem vai pieaugušajiem pacientiem ar ķirurģiski implantētu porta 
katetru. Apmācīts lietotājs, ņemot vērā kontrindikācijas, pacienta veselības stāvokli un personīgo klīnisko pieredzi, nosaka  
katram pacientam piemērotu ierīces konfigurāciju.

JetCan® Pro drošības Hūbera adata ir paredzēta šķidrumu un zāļu ievadīšanai, kā arī asins paraugu ņemšanai caur ķirurģis-
ki implantētiem asinsvadu piekļuves portiem. Tā ir saderīga ar elektriskās ievadīšanas pieslēgvietām un saistītajām spēka 
iesmidzināšanas procedūrām līdz 34,5 bāriem (500 psi).
JetCan® Pro drošības Hūbera adata ir aprīkota ar pasīvo drošības mehānismu, kas tiek aktivizēts pēc izņemšanas no porta 
katetra, lai palīdzētu novērst nejaušu saduršanos ar adatu un līdz minimumam samazinātu saskari ar bīstamiem šķid-
rumiem. 

Paredzētais lietotājs
JetCan® Pro drošības Hūbera adatu drīkst lietot tikai ārsti, medicīnas māsas un radioloģijas tehniķi vai tiem pielīdzināti 
veselības aprūpes speciālisti, kuri prot lietot šo izstrādājumu saskaņā ar ražotāja instrukcijās sniegto informāciju.

• �NELIETOT, ja ir zināms, ka ir infekcija, baktērijas vai septicēmija vai ir aizdomas par to.
• �NELIETOT, ja vietējie audu faktori traucē pareizu ierīces stabilizēšanu un/vai piekļuvi.

Produkta apraksts

Lietošanas indikācijas

Kontrindikācijas

Lietošanas instrukcija 
JetCan® Pro drošības Hūbera adata

Sievišķais Luera savienotājs Pagarinājuma caurulīte

Hūbera adata

Drošības 
mehānisms

Sievišķā Y vieta  
(nav obligāti)

•	�Pirms lietošanas pilnībā pievelciet visus savienojumus, Y vietas gala vāciņus vai bezadatas savienotājus. Ja pēc vīrišķā 
Luera savienojuma gala vāciņa vai bezadatas savienotāja noņemšanas netiek piestiprināts gala vāciņš vai atbilstoša 
bezadatas ierīce, var rasties embolija vai asiņošana. 

•	�Paredzēta vienreizējai lietošanai. NEIZMANTOJIET ATKĀRTOTI. Atkārtota izmantošana un/vai atkārtota iepakošana var 
radīt pacienta vai lietotāja inficēšanās risku, apdraudēt ierīces strukturālo integritāti un/vai būtiskos materiāla un kons-
trukcijas parametrus, un tas var izraisīt ierīces atteici un/vai pacienta traumu, slimību vai nāvi.

•	�Tikai ražotāja apstiprināts sterilizācijas process var nodrošināt efektīvu sterilizāciju. Šis izstrādājums ir jāuzglabā sausā 
vietā. Nepakļaujiet iepakotos izstrādājumus tiešiem saules stariem.

•	�Ja ierīces drošības mehānisms netiek izmantots pareizi, kad adata tiek izņemta no porta vietas, adatas gals var atkārtoti 
izlīst no pamatnes, kā rezultātā var notikt nejauša saduršanās ar piesārņotu adatu. Saduršanās ar piesārņotu adatu var 
palielināt risku saskarties ar patogēniem, ko pārnēsā asinis.

•	�Pārbaudiet, vai adatas garums ir pareizs, ņemot vērā porta rezervuāra dziļumu, audu biezumu un jebkura pārsēja biezumu 
zem adatas drošības korpusa pamatnes; ja adata ir pārāk gara, ievietošanas laikā adata un/vai ports var tikt bojāts; ja pārāk īsa,  
tā var pilnībā nepārdurt porta starpsienu un zāles var tikt ievadītas apkārtējos audos, un/vai adata var tikt bloķēta.

•	�Neveiciet šai ierīcei nekādas izmaiņas. 
•	�Pēc lietošanas šis izstrādājums var būt potenciāli bioloģiski bīstams. Rīkojieties ar to un atbrīvojieties no tā saskaņā ar  
pieņemto medicīnisko praksi un piemērojamiem vietējiem, reģionālajiem un valsts likumiem un noteikumiem.

Lietojot ar implantētu elektriskās injicēšanas pieslēgvietu kontrastvielu infūzijai, ir spēkā šādi brīdinājumi:
•	�Ja JetCan® Pro drošības Hūbera adatu izmanto elektriskajai injicēšanai, šī ierīce ir jāizmanto kopā ar implantētu elektris-
ki injicējamu asinsvadu piekļuves pieslēgvietas katetru. 

•	�Pārbaudiet, vai pacientam ir implantēta elektriskās injicēšanas pieslēgvieta. Ja JetCan® Pro drošības Hūbera adatu iz-
manto tieši elektriskajai injicēšanai, to drīkst izmantot tikai kopā ar atbilstošas jaudas pieslēgvietu.

	 Parasti jaudas pieslēgvietas katetru var noteikt, izmantojot jebkuru no šādām divām metodēm:
	 ❶  Palpācijas punkti vai rentgenoloģisks datortomogrāfijas identifikators
	 ❷  Ierīces pacienta implantu karte vai ierīces medicīniskā karte, vai saskaņā ar pieslēgvietas ražotāja norādījumiem.
•	�Neveiciet elektriskās injekcijas caur JetCan® Pro drošības Hūbera adatu, ja nav apstiprināta asins atgriešanās un caurlai-
dība.

•	�Ja pirms elektriskās ievadīšanas kontrastviela netiek sasildīta līdz ķermeņa temperatūrai, var rasties ierīces atteice.
•	�Inžektora iestatījumi var izraisīt ierīces atteici. Maksimālo elektriskās injicēšanas spiedienu skatiet uz katra izstrādāju-
ma marķējuma.

•	�Injicējot ar JetCan® Pro drošības Hūbera adatu ar Y vietu, nomainiet jebkuru nevajadzīgo vāciņu uz neizmantotā pagari-
nājuma kājiņas ar noslēgvāciņu un pievelciet.

•	�Pirms un uzreiz pēc tam, kad ir pabeigti elektriskās ievadīšanas pētījumi, ierīci enerģiski izskalojiet, izmantojot 10 ml vai 
lielāku šļirci un parastu, sterilu fizioloģisko šķīdumu.

•	�JetCan® Pro drošības Hūbera adatas indikācija kontrastvielu elektriskajai ievadīšanai nozīmē sistēmas spēju izturēt 
procedūru, bet nenozīmē procedūras piemērotību pacientam. Par pacienta veselības stāvokļa novērtēšanu saistībā ar 
elektriskās injekcijas procedūru ir atbildīgs atbilstoši apmācīts ārsts.

•	�Kad caur šo ierīci elektriski ievadāt kādu vielu,  
nepārsniedziet 34,5 bāru (500 psi) spiedienu.

Brīdinājumi

•	�Pirms lietošanas uzmanīgi izlasiet visus norādījumus; lietošanas laikā ievērojiet visus norādījumus.
•	�Šīs ierīces ievietot, izņemt, kā arī ar tām manipulēt drīkst tikai kvalificēti veselības aprūpes speciālisti.
•	�Ievērojiet visas ražotāja norādītās instrukcijas, brīdinājumus, kontrindikācijas un piesardzības pasākumus attiecībā uz 
visiem infūzantiem, pieslēgvietām, intravenoziem (IV) komplektiem un bezadatas sistēmām.

•	�Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts, atvērts vai ir beidzies derīguma termiņš. Pirms atvēršanas rūpīgi apskatiet iepako-
jumu, lai pārliecinātos, vai tas nav bojāts un vai nav beidzies derīgums. Šī ierīce tiek piegādāta sterilā iepakojumā un 
nav pirogēna.

•	�Jāievēro piesardzība, lai izvairītos no nejaušas saduršanās ar adatu. Lai samazinātu inficētu asiņu iedarbības risku, 
ievietojot, uzturot, izņemot un izmetot Hūbera adatu, ir jāievēro vispārīgie piesardzības pasākumi attiecībā uz tādiem 
patogēniem, kas tiek pārnēsāti ar asinīm.

•	�Šo izstrādājumu ieteicams mainīt saskaņā ar vietējām vai valsts vadlīnijām, profesionālajiem standartiem vai praksi 
un/vai atbilstoši jūsu iestādes politikai attiecībā uz Hūbera adatu, intravenozo (IV) infūziju komplektiem.

•	�Pirms jebkuras vielas ievadīšanas pārliecinieties par pareizu adatas ievietošanu pieslēgvietas rezervuārā, ievelkot asinis 
un veicot skalošanu, lai pārliecinātos par caurlaidību. Ja ir šaubas par pareizu adatas ievietošanu, veiciet rentgenogrā-
fisku krāsas procedūru, lai apstiprinātu ievietošanu saskaņā ar iestādes protokolu.

•	�Neizņemiet un atkārtoti neievietojiet adatu pieslēgvietā.
•	�Izvairieties no pārmērīgām manipulācijām, kad adata ir ievadīta pieslēgvietā.
•	�Infūzijas komplekta Luera savienojumus nedrīkst atstāt atvērtus gaisā, kamēr adata ir pieslēgvietā.
•	�Nemēģiniet apiet bloķēšanas drošības mehānismu.
•	�Iepazīstieties ar pacienta pieslēgvietas katetra lietošanas instrukciju jautājumos par īpašām indikācijām, piesardzības 
pasākumiem, kontrindikācijām, brīdinājumiem un procedūrām, lietojot to kopā ar šo ierīci.

Gaisa embolija
Centrālā venozā katetra asinsrites infekcija
Ekstravazācija

Infiltrācija
Vietēja infekcija

❶  �Sagatavojiet pieslēgvietu sterilas adatas ievietošanai saskaņā ar iestādes protokolu. 

❷  �Pievienojiet 10 ml šļirci ar 0,9% nātrija hlorīda (fizioloģiskais šķīdums) sāls šķīdumu pie  
JetCan® Pro drošības Hūbera adatas proksimālā Luera savienojuma. Noņemiet adatas 
vāciņu. Pārbaudiet, vai skava ir atvērta, iepildiet un izskalojiet ierīci. Bloķējiet iepildes 
šķidrumu, aizverot skavu ar pozitīvu spiedienu. 

	 Piezīme.
	 a) �Ierīces pildīšanas tilpums ar taisnu pagarinājuma caurulīti ir 0,2 ml.
	 b) �Ierīces pildīšanas tilpums ar Y veida pagarinājuma caurulīti ir 0,3 ml.

Piesardzības pasākumi

Iespējamās komplikācijas

Lietošanas norādījumi

❷

❶

❸  �Satveriet un salieciet spārniņus uz augšu. Ievietojiet adatu  
perpendikulāri pieslēgvietas starpsienā. Atveriet skavu un 
pārbaudiet caurlaidību, vizuāli noskaidrojot, vai asinis atgriežas 
pagarinājuma caurulītē. Izskalojiet un aizveriet skavu ar pozitīvu 
spiedienu.

❹  �Nolieciet spārniņus uz leju līdz drošības mehānisma augšdaļai.  
Pārsieniet un nodrošiniet vietu atbilstoši iestādes protokolam. 
Uzsāciet injicēšanu, infūziju vai asins ievilkšanu saskaņā ar  
iestādes procedūru.

❺  �Pieslēgvietas piekļuves pārtraukšana. Pēc terapijas pabeigšanas  
izskalojiet pieslēgvietu saskaņā ar iestādes protokolu. Aizveriet  
skavu, ievadot pēdējos 0,5 ml šķīduma. Stabilizējiet pieslēgvietu, 
stingri turot JetCan® Pro drošības Hūbera adatas pamatni pie 
ādas.

❻  �Stingri pavelciet spārniņus uz augšu, līdz dzirdat vai sajūtat  
“klikšķi”, kas norāda, ka drošības vairogs ir aktivizēts. 

❼  �Izmetiet aktivizēto JetCan® Pro drošības Hūbera adatu aso instrumentu konteinerā saskaņā ar iestādes protokolu.

❻❺

❹❸

Informācija par MR
Neklīniskos testos ir pierādīts, ka JetCan® Pro drošības Hūbera adata ir izmantojama MR ar nosacījumiem.  
Pacientu ar šo ierīci var droši skenēt MR sistēmā, ievērojot šādus nosacījumus:
•	�tikai 1,5 teslu vai 3 teslu statiskais magnētiskais lauks;
•	�900 gausu/cm (9 T/m) maksimālais telpiskā gradienta magnētiskais lauks;
•	�maksimālais MR sistēmas ziņotais, visa ķermeņa vidējais īpatnējais absorbcijas ātrums (SAR) ir 2 W/kg 15 minūšu  
skenēšanas laikā (t.i., vienā impulsu sekvencē) normālā darbības režīmā.

Paredzams, ka noteiktajos skenēšanas apstākļos pēc 15 minūšu ilgas nepārtrauktas skenēšanas (t.i., vienā impulsu 
sekvencē) JetCan® Pro drošības Hūbera adatas maksimālais temperatūras pieaugums būs 1,7 °C.

Neklīniskajos testos JetCan® Pro drošības Hūbera adatas radītais attēla artefakts sniedzas aptuveni 25 mm no šīs ierīces,  
kad attēls tiek iegūts, izmantojot gradienta atbalss impulsu secību un 3 teslu MR sistēmu.

Paziņojums
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistībā ar šo ierīci, ziņojiet uzņēmumam PFM Medical, Inc. un tās dalīb-
valsts kompetentajai iestādei, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.

Garantija 
PFM Medical, Inc. garantē, ka šis izstrādājums ir ražots saskaņā ar piemērojamiem standartiem un specifikācijām. 
Pacienta stāvoklis, klīniskā terapija un izstrādājuma apkope var ietekmēt šī izstrādājuma darbību. Šis izstrādājums ir 
jālieto saskaņā ar sniegtajiem norādījumiem un tā, kā ir licis ārsts. 

Ieteikumi pacientiem
Ierīce ir izstrādāta un kvalificēta tā, lai neradītu nekādu ilgtermiņa ietekmi. Ievērojiet ārsta ieteikumus, jo šī ierīce ir  
izmantojama tikai kopā ar ķirurģiski implantētu asinsvadu piekļuves porta katetru. Ieteikumu pamatā ir jābūt veicama-
jai procedūrai.

Informācija par materiāliem
PFM Medical, Inc. izmantotie materiāli ir pārbaudīti materiāli, kas atbilst Regulas (EK) Nr. 1907/2006 par ķimikāliju  
reģistrēšanu, vērtēšanu, licencēšanu un ierobežošanu (REACH) prasībām.
JetCan® Pro drošības Hūbera adata nesatur dabisko gumijas lateksu  
un citas dabā sastopamas vielas.
Šī ierīce tiek piegādāta sterila, sterilizēta ar etilēnoksīdu (EO) un nav pirogēna.

Atbrīvošanās pēc lietošanas
Pēc lietošanas medicīniskie izstrādājumi un piederumi rada potenciālus fiziskus apdraudējumus, piemēram, ar asu-
miem, bioloģiskus apdraudējumus, infekciju vai mikrobioloģiskos apdraudējumus, piemēram, ar eksplantātiem, adatām 
vai ķirurģisko aprīkojumu, kas piesārņots ar potenciāli infekciozām cilvēka izcelsmes vielām. Tādēļ ar šiem izstrādā-
jumiem un to piederumiem jārīkojas un tie jāiznīcina drošā veidā, ievērojot standarta slimnīcu noteikumus un valsts 
un reģionālos tiesību aktus un noteikumus. Īpaša uzmanība ir jāpievērš īpašajām prasībām attiecībā uz bīstamajiem 
atkritumiem, ja tie ir infekciozi atkritumi.

Papildinformācija
•	�Pacients ir jāinformē par attiecīgajiem brīdinājumiem, piesardzības pasākumiem, kontrindikācijām un iespējamām  
komplikācijām.

•	�Par visiem nopietnajiem negadījumiem, kas saistīti ar šo izstrādājumu, ir jāziņo ražotājam un kompetentajai valsts 
iestādei.

Konfigurācija Adatas konfigurācija
Gravitācijas 

plūsmas ātrums
(ml/s)

Elektriskās ievadīšanas  
plūsmas ātrums

(ml/s, ja maksimālais spiediens 
ir 34,5 bar (500 psi))

Ielejamais 
tilpums (ml)

Taisna

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
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") 11 2 0,2
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,2
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,2
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,2

Taisna ar 
Y vietu

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
20 G x 25 mm (1") 24 5 0,3
20 G x 38 mm (1–1/2") 21 5 0,3
22 G x 19 mm (3/4") 10 2 0,3
22 G x 25 mm (1") 9 2 0,3
22 G x 38 mm (1–1/2") 7 2 0,3
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