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Surecan” Safety Il
References
04447000 19G x 15 mm
04447001 19G x 20 mm
04447002 | 19G x 25 mm
04447003 19G x 32 mm
04447004 19G x 38 mm
04447005 | 20G x 15 mm
04447006 20G x 20 mm
fr - Surecan® Safety Il el - Surecan® Safety Il G
de - Surecan® Safety Il tr - Surecan® Safety I 04447007 | 206 x 25 mm
es - Surecan® Safety Il ¢s - Surecan® Safety Il 04447008 | 20G x 32 mm
it - Surecan® Safety Il th - 13x Surecan® qu 1Wa Il
sv - Surecan® Safety Il ko- Surecan® Safety Il 04447009 | 20G x 38 mm
pt - Surecan® Safety Il vi - Surecan® Safety Il 04447010 | 226 x 15 mm
zh - Surecan® Safety Il 1o - Surecan® Safety I
ru - CypexaH Caiidru Il (Surecan® Safety I1) bg- Surecan® Safety |l 04447011 | 22G x 20 mm
nl - Surecan® Safety Il et - Surecan® Safety ||
no - Surecan® Safety Il hu- Surecan® Safety Il 04447012 | 226 x 25 mm
da - Surecan® Safety Il It - Surecane Safety Il 04447013 | 22G x 32 mm
fi - Surecan® Safety Il sk - Surecan® Safety |l
pl - Surecan® Safety I
Surecan” Safety Il with Ultrasite
References
04447014 19G x 15 mm
04447015 | 19G x 20 mm
04447016 19G x 25 mm
04447017 19G x 32 mm
04447018 19G x 38 mm
04447019 20G x 15 mm
04447020 | 20G x 20 mm
fr - Surecan"{ Safety Il avec U\trafite el - Surec§n® Safety Il pe Ultrasite 04447021 | 20G x 25 mm
de - Surecan® Safety Il mit Ultrasite tr - Ultrasite'll Surecan® Safety Il
es - Surecan® Safety Il con Ultrasite cs - Ultrasite'll Surecan® Safety Il 04447022 | 20G x 32 mm
it - Surecan® Safety Il con Ultrasite th - iingasuanwanG 1l wsaaaganslod
sv - Surecan® Safety Il med Ultrasite ko- Surecan® Safety Il 2tUltrasite 04447023 | 206 x 38 mm
pt - Surecan® Safety Il com Ultrasite vi - Surecan® Safety Il v&i Ultrasite 04447024 | 226G x 15 mm
zh - #HUltrasiteffiSurecan® Safety IEA1EST3EELLEt 1o - Surecan® Safety IT cu Ultrasite
ru - Surecan® Safety Il c Ultrasite bg- Surecan® Safety I ¢ Ultrasite 04447025 | 226G x 20 mm
nl - Surecan® Safety Il met Ultrasite et - Surecan® Safety Il klapiga Ultrasite 04447026 | 22G x 25 mm
no - Surecan® Safety Il med Ultrasite hu- Surecan® Safety Il Ultrasite szeleppel
da - Surecan® Safety Il med Ultrasite It - ,Surecan® Safety II" su ,Ultrasite” 04447027 | 22G x 32 mm
fi - Surecan® Safety Il ja Ultrasite sk - Bezpe nostna ihla Surecan® Safety Il
pl - Surecan® Safety Il z Ultrasite s ventilom Ultrasite
Surecan® Safety Il with Utrasite Y
References
04447028 | 19G x 15 mm
04447029 19G x 20 mm
04447030 19G x 25 mm
04447031 19G x 32 mm
04447032 19G x 38 mm
04447033 | 20G x 15 mm
04447034 20G x 20 mm
fr - Surecan® Safety Il avec Ultrasite et site Y el - Surecan® Safety Il pe Ultrasite Tomou 04447035 | 20G x 25 mm
de - Surecan® Safety Il mit Y-Ultrasite tr - Ultrasite Y'li Surecan® Safety Il
es - Surecan® Safety Il con Ultrasite Y ¢s - Surecan® Safety Il s Ultrasitem Y 04447036 | 20G x 32 mm
it - Surecan® Safety Il con Ultrasite Y th - @nhsuaugwznd Il _ _
sv - Surecan® Safety Il med Ultrasite Y WIDNRDANT YRR BN
pt - Surecan® Safety Il com Ultrasite Y ko- Surecan® Safety Il @tUltrasite Y 04447038 | 22G x 15 mm
zh - HUltrasite YHISurecan® Safety IE /1iE4TEBUL T vi - Surecan® Safety Il véi Ultrasite Y
ru - Surecan® Safety Il ¢ Ultrasite Y 10 - Surecan® Safety II cu Ultrasite Y 04447039 226 x 20 mm
nl - Surecan® Safety Il met Ultrasite Y bg- Surecan® Safety Il ¢ Ultrasite Y 04447040 | 22G x 25 mm
no - Surecan® Safety Il med Ultrasite Y et - Surecan® Safety Il klapiga Ultrasite Y
da - Surecan® Safety Il med Ultrasite Y hu- Surecane Safety Il Ultrasite Y szeleppel - -
fi - Surecan® Safety Il ja Ultrasite Y It - ,Surecan® Safety II" su ,Ultrasite Y"
pl - Surecan® Safety Il z Ultrasite Y sk - Surecan® Safety Il s Ultrasite v tvare Y
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Surecan” Safety Il Surecan® Safety Il
with Ultrasite with Utrasite Y




IFU_SAFETY_II_vecto_Mise en page 1 25/0%4@1—&53 Page1

B/BRAUN

Surecan® Safety Il
Power-injectable safety non-coring needle for Access Ports

Intended Use:

The Surecan® Safety Il power-injectable safety non-coring needle is a device intended for insertion into the septum of a subcutaneously
implanted port for the infusion of fluids into the port. The Surecan® Safety Il safety feature is manually activated during needle removal,
and is designed to aid in the prevention of accidental needle-sticks. When used with ports that are indicated for power injection of
contrast media into the central venous system, the Surecan® Safety Il needle is also indicated for power injection of contrast media.

For power injection of contrast media, the maximum recommended pressure is 325psi (22.4 bars).
MR Information

General Information
According to IEC Standard 60601-2-33(2008), the scanner must be operated in Normal Operating Mode (defined as the mode of operation
of the MR system in which none of the outputs have a value that causes physiological stress to the patient):

© The whole body averaged specific absorption rate (SAR) must be < 2.0 W/kg

© The head SAR must be < 3.2 W/kg

Device Information

A MR Conditional

The Surecan® Safety Il was determined to be MR-Conditional according to the terminology specified in the American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment.
Non-clinical testing demonstrated that the Surecan® Safety Il is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely,
immediately after placement under the following conditions:

e Static magnetic field of 3-Tesla and 1.5-Tesla

® Maximum spatial gradient magnetic field of 710 Gauss/cm or less

© Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg for 15 minutes of scanning

MRI-Related Heating
In non-clinical testing, the Surecan® Safety Il produced the maximum temperature rise during MRI performed for 15-min (i.e., per pulse
sequence) in 3-Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems, as:

MRI Condition MR System Reported, Maximum Calorimetry Value | Highest Temperature Time for MRI
‘Whole Body Average SAR (W/kg) (W/kg) Change (per pulse sequence)
3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-min

Artifact Information
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the
Surecan® Safety Il. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

Contraindications:
© DO NOT USE, if the presence of an access port-related infection, bacteremia, or septicemia is known or suspected.
© DO NOT USE, if local tissue factors will prevent proper Surecan® Safety Il device stabilisation and/or access.

Warnings:

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

© Fully tighten all connections or needle-less connectors before use (Fig.1). Failure to attach an end cap after removing a male Luer
locking end cap can result in an embolism or bleeding.

© Failure to use the device correctly when removing the needle from the port site could result in the needle tip re-emerging from the
base, resulting in an accidental needle-stick with a contaminated needle. A needle-stick with a contaminated needle may cause
infectious disease.
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© Handle and discard in accordance with accepted medical practice and all applicable regulations. After use, this product is a potential
biohazard.

© The device and its accessories are not re-usable nor designed to be re-used. Any re-use would definitely compromise the performance
and safety of the device.

Do not alter this device.

Cautions:

© Store at room temperature, protected from light.

 Single use only, do not re-sterilise the product, and destroy after use.

© The product is sterilized using ethylene oxide and is sterile and non-pyrogenic, undamaged, individual packages.

© Check the expiry date before use and never use a device past the expiry date.

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

© Use only under aseptic conditions.

© Care must be taken to avoid accidental needle-sticks.

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

 Carefully read and follow all instructions prior to use.

© Follow all instructions, contraindications, warnings and cautions for all infusates, ports, IV pumps, IV sets and needle-less systems,
as specified by the respective manufacturer.

* Follow local standard infection control precautions.

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

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

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

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

Warning for high flow rate/high pressure injection:

© Always verify that the access port implanted is power injectable.

© Always verify that the port and catheter are functional by aspirating 2mL of blood into a syringe and injecting 5mL of sodium chloride

© (NaCl) 0.9% into the port/catheter before attempting to start an infusion of medication.

© Do not exceed the recommended pressure (325psi — 22.4 bars) and access port maximum flow rate recommended by the manufacturer
as device failure may occur.

© Do not exceed the maximum pressure indicated on the needle (325psi). (Fig. 6)

© Contrast media should be warmed to 37°C (98.6°F) before use. Failure to do so will result in up to 50% lower flow rates and/or device
failure.

© Depending on the technical characteristics of the injector system, the target flow rate might not be attained.

 Ensure that the needle is correctly placed in the port, securely taped to the skin and covered with an adhesive dressing before starting
high pressure injection.

® Vigorously flush the Surecan® Safety Il needle using a 10 ml or larger syringe and sterile sodium chloride (NaCl) 0.9% prior to and
immediately following the completion of power injection studies.

© The Surecan® Safety Il 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 particular patient. A suitably trained clinician is responsible for evaluating
the health status of a patient as it pertains to a power injection procedure.

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

Needle insertion:

1. Prepare port site for sterile needle insertion. (fig. 2)

2. Attach a 10 ml syringe containing sodium chloride (NaCl) 0.9% to the proximal Luer lock connection of the safety non-coring needle.
Grasp the wings and remove the needle cover. Prime and flush the infusion set. (fig. 3)

3. Insert the needle perpendicular into the port septum. (fig. 4) You may position the base on the skin as needed.

4. Verify patency. Dress and secure the site per institutional protocol. (fig. 5) Begin injection, infusion, or blood aspiration per institutional
procedure.

Needle removal

1. After completion of treatment, flush the port per institutional protocol. Stabilise the port by securely holding the base down. (fig. A)

2. Firmly pull the wings up until you feel a firm stop (fig. B) and the needle is locked in the safety position. A green dot on the base of
the needle confirms safety device deployment.

3. Dispose of set in a sharps container
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Surecan® Safety Il
Aiguille de sécurité non carottante pour injection sous pression dans des chambres implantables sous-cutanées

Indication :

L'aiguille non carottante de sécurité pour injection sous pression Surecan® Safety Il est destinée a étre insérée dans le septum d'une
chambre implantable sous-cutanée pour la perfusion de liquides. Le dispositif de sécurité de I'aiguille Surecan® Safety Il est activé
manuellement au cours du retrait de I'aiguille, et il est concu pour favoriser la prévention des piqires accidentelles par I'aiguille. Lorsqu'elle
est utilisée avec des chambres implantables supportant des injections sous pression de produits de contraste dans le systeme nerveux,
I'aiguille Surecan® Safety Il est également indiquée pour des injections sous pression de produits de contraste.

Pour des injections sous pression de produits de contraste, la pression maximale recommandée est de 325 psi (22,4 bars).
Informations sur I'IRM

Informations générales
Selon la norme 60601-2-33(2008) de la CEl, le systéeme d'IRM doit étre utilisé en mode de fonctionnement normal (défini comme le
mode de fonctionnement dans lequel aucun réglage du systéeme d'IRM n'a de valeur susceptible de provoquer un stress physiologique
chez le patient) :

® le taux d'absorption spécifique (TAS) moyen de I'organisme entier doit étre < 2,0 W/kg

© le TAS maximal doit étre < 3,2 W/kg

Informations sur le dispositif

A Compatible sous conditions avec la RM

L'aiguille Surecan® Safety Il a été considérée comme nécessitant certaines précautions pour I''lRM (Compatible sous conditions avec
la RM selon la terminologie définie par la Société américaine des analyses et des matériaux [American Society for Testing and Materials,
ASTM], Désignation internationale : F2503-08. Pratiques standard pour le marquage des dispositifs médicaux et des autres dispositifs
concernant la sécurité dans I'environnement d'un systéme d'imagerie par résonance magnétique nucléaire.)
Des tests non cliniques ont démontré que l'aiguille Surecan® Safety Il nécessitait des précautions particulieres pour la réalisation
d'une IRM (Compatible sous conditions avec la RM). Un patient portant ce dispositif peut étre soumis a une imagerie par résonance
magnétique de fagon slire, immédiatement apres sa mise en place, en respectant les conditions suivantes :

® Champ magnétique statique de 3 Teslas et 1,5 Tesla ;

e Gradient spatial maximal du champ magnétique de 710 Gauss/cm ou moins ;

 Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum de I'organisme entier de 2.9 W/kg pendant 15 minutes de procédure

d'imagerie.

Production de chaleur liée a I'IRM

Dans les tests non cliniques, I'aiguille Surecan® Safety Il a produit I'augmentation maximale de température au cours d'une IRM effectuée
dans un systeme d'IRM (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin) pendant 15 minutes (par exemple,
en séquence d'impulsions) dans un champ magnétique de 3 Teslas :

Réolases de I'TRM TAS moyen maximum de I’organisme |Valeur calorimétrique|Changement maximal D(u;eresgeuleili\/l
glag entier du systéme d’IRM (W/kg) (W/kg)) de température par sequ
d’impulsions)
3-T/ 128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-min

Informations sur les artefacts
L'image IRM peut étre altérée si la zone étudiée se superpose ou est relativement proche de la position de I'aiguille Surecan® Safety II.
Par conséquent, une optimisation des parametres de I'lRM peut étre nécessaire pour compenser la présence de ce dispositif.

Contre-indications :

© NE PAS UTILISER, en présence d'une infection, d'une bactériémie ou d'une septicémie connue ou supposée, liée a la chambre
implantable.

© NE PAS UTILISER, si des facteurs tissulaires locaux empéchent une stabilisation et/ou un accés convenable par I'aiguille Surecan®
Safety II.

Mises en garde :

 Vérifier que la longueur de I'aiguille est correcte sur la base de la profondeur du réservoir de la chambre, de I'épaisseur des tissus et
de I'épaisseur de tout pansement placé sous I'embase de I'aiguille ; si la longueur est trop importante, I'aiguille et/ou la chambre
peuvent étre endommagées lors de I'insertion ; si elle est trop courte, 'aiguille peut ne pas percer complétement le septum de la
chambre, et des produits peuvent étre délivrés dans les tissus environnants et/ou I'aiguille peut étre bloquée.

© Sécuriser toutes les connexions ou les connecteurs sans aiguille avant utilisation (Fig. 1). Si un capuchon n'est pas fixé apres le retrait
d'un bouchon de blocage terminal Luer méle, il existe un risque d'embolie ou de saignements.

© Ne pas utiliser le dispositif correctement en retirant I'aiguille de la chambre peut entrainer une réémergence de I'extrémité de I'aiguille
de I'embase, entrainant une piqlre accidentelle avec une aiguille contaminée. Une piqire avec une aiguille contaminée peut entrainer
une maladie infectieuse.
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© Manipuler et éliminer le dispositif conformément aux pratiques médicales établies et a toutes les réglementations en vigueur. Apres
utilisation, ce produit expose a un risque biologique potentiel.

e Le dispositif et ses accessoires ne sont pas réutilisables ni concus pour étre réutilisés. Toute réutilisation entrainera une altération des
performances et de la sécurité du dispositif.

© Ne pas modifier ce dispositif.

Avertissements :

© Conserver a température ambiante, a I'abri de la lumiere.

« A usage unique, ne pas restériliser le produit et détruire apres utilisation.

 Le produit est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, et il est stérile et apyrogéne dans des conditionnements individuels non endommagés.

 Vérifier la date de péremption avant utilisation et ne jamais utiliser un dispositif aprés la date de péremption.

© Ne pas utiliser ce produit s'il semble endommagé ou si le conditionnement a été précédemment ouvert ou endommagg.

 Utiliser uniquement sous des conditions d'asepsie strictes.

© Des précautions doivent étre prises pour éviter toute piqire accidentelle avec I'aiguille.

 Seuls des professionnels de soins de santé qualifiés doivent insérer, manipuler et retirer ces dispositifs.

* Lire attentivement et suivre toutes les instructions avant utilisation.

© Respecter les instructions, les contre-indications, les mises en garde et les avertissements pour tous les liquides de perfusion, les
chambres implantables, les pompes intraveineuses, les ensembles de perfusion, et les systemes sans aiguille, indiqués par les fabricants
respectifs.

© Suivre les précautions locales standard destinées a la lutte contre les infections.

© Confirmer la position correcte de l'aiguille dans le réservoir de la chambre en aspirant du sang avant de perfuser une substance
quelconque. S'il existe un doute concernant la mise en place de |'aiguille, effectuer une procédure de coloration radiographique pour
confirmer la mise en place conformément au protocole local.

© Ne pas retirer et réinsérer I'aiguille dans la chambre implantable.

o Eviter toute manipulation excessive lorsque I'aiguille est dans la chambre.

© Ne pas accéder avec une aiguille a un site d'injection en Y sans aiguille, muni d'une valve. La ponction de la valve peut entrainer une
embolie.

Mises en garde concernant les injections effectuées & débit élevé et & pression élevée :

© Toujours vérifier que la chambre implantable peut recevoir des injections sous pression.

© Toujours vérifier que la chambre implantable et le cathéter sont fonctionnels en aspirant 2 ml de sang dans une seringue et en injectant
5 ml de chlorure de sodium (NaCl) & 0,9 % dans le cathéter ou la chambre avant de commencer une perfusion.

© Ne pas dépasser la pression recommandée (325 psi - 22,4 bars) et le débit maximum de la chambre implantable recommandés par le
fabricant, au risque de provoquer une défaillance du dispositif.

© Ne pas excéder la pression maximale indiquée sur |'aiguille (325 psi). (Fig. 6)

© Le produit de contraste doit étre réchauffé a 37 °C (98,6 °F) avant utilisation. Si cette recommandation n'est pas respectée, les débits
peuvent diminuer de 50 % et/ou une défaillance du dispositif peut se produire.

© En fonction des caractéristiques techniques du systeme d'injection, le débit cible peut ne pas étre atteint.

® S'assurer que |'aiguille est correctement mise en place dans la chambre implantable, fixée correctement avec un ruban adhésif a la
peau et recouverte d'un pansement adhésif avant de commencer une injection sous pression.

 Rincer vigoureusement |'aiguille Surecan® Safety Il en utilisant une seringue d'au moins 10 ml et une solution stérile de chlorure de
sodium (NaCl) 4 0,9 % avant et immédiatement aprés la réalisation des procédures avec injection sous pression.

e L'indication de I'aiguille Surecan® Safety Il concernant I'injection sous pression de produits de contraste nécessite que le systeme soit
en mesure de supporter la procédure, mais n'implique pas que la procédure soit appropriée a un patient particulier. Un clinicien formé
doit étre responsable de I'évaluation de I'état de santé du patient en ce qui concerne la procédure d'injection sous pression.

Mode d'emploi :
Utiliser une technique aseptique. Veuillez vous référer aux illustrations numérotées lors de |'utilisation de ce dispositif.

Insertion de 'aiguille :

1. Préparer le site de la chambre implantable pour I'insertion de I'aiguille stérile (Fig. 2).

2. Fixer une seringue de 10 ml contenant du chlorure de sodium (NaCl) a 0,9 % au connecteur Luer-lock proximal de I'aiguille de sécurité
non carottante. Saisir les ailettes et retirer le capuchon de I'aiguille. Amorcer et rincer I'ensemble pour perfusion (Fig. 3).

3. Insérer |'aiguille perpendiculairement au septum de la chambre (Fig. 4). L'embase peut étre positionnée sur la peau le cas échéant.

4. Vérifier la perméabilité. Placer un pansement et sécuriser le site conformément au protocole de I'établissement (Fig. 5). Commencer
I'injection, la perfusion ou I'aspiration sanguine conformément aux procédures de |'établissement.

Retrait de l'aiguille

1. A la fin du traitement, rincer la chambre implantable conformément au protocole de I'établissement. La stabiliser en maintenant la
base vers le bas (Fig. A).

2. Tirer fermement les ailettes vers le haut jusqu'a ce que vous sentiez un blocage (Fig. B), I'aiguille est verrouillée en position de sécurité.
Un point vert sur I'embase de |'aiguille confirme la mise en place du dispositif de sécurité.

3. Eliminer I'ensemble dans un collecteur d'objets tranchants.
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Surecan® Safety Il
Stanzfreie Powerinjektions-Sicherheitsnadel fiir Zugangsports

Verwendungszweck:

Die Surecan® Safety Il Sicherheitskaniile mit Spezialschliff fiir Hochdruckinjektion ist fiir die Einfiihnrung in das Septum eines subkutan
implantierten Ports fiir die Infusion von Fliissigkeiten in den Port bestimmt. Die Surecan® Safety Il Sicherheitsvorrichtung wird wéhrend
der Nadelentfernung manuell aktiviert und ist zur Vorbeugung von versehentlichen Nadelstichen bestimmt. Bei Verwendung von Ports,
die zur Powerinjektion von Kontrastmittel in das Zentralvenensystem indiziert sind, ist die Surecan® Safety Il-Nadel auch fiir die
Powerinjektion von Kontrastmittel bestimmt.

Bei der Powerinjektion von Kontrastmittel betrégt der maximale empfohlene Druck 325 psi (22,4 bar).
MT-Informationen

Allgemeine Informationen
Nach dem IEC Standard 60601-2-33(2008) muss der Scanner im Normalbetriebsmodus verwendet werden (definiert als Betriebsmodus
des MR-Systems, in dem keine der AusgangsgréBen einen Wert haben, der fiir den Patienten einen physiologischen Stress verursacht):
e Die durchschnittliche spezifische Ganzkdrperabsorptionsrate (SAR) muss < 2,0 W/kg betragen
* Die Kopfspule-SAR muss < 3,2 W/kg betragen

Gerateinformationen

A Bedingt MR-sicher

Surecan® Safety Il wurde als bedingt MR-sicher erklart gemaB der Terminologie der American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Bezeichnung: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.
Nicht-klinische Tests zeigten auf, dass Surecan® Safety Il bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Gerat kann sofort nach der
Platzierung sicher gescannt werden, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

e Statisches Magnetfeld von 3 Tesla und 1,5 Tesla

® Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 710 Gauss/cm oder weniger

e Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg wéhrend des

15 Minuten dauernden Scannens

MRT-bedingte Erwdrmung
In nicht-klinischen Tests erzeugte die Surecan® Safety Il den hochsten Temperaturanstieg wéhrend der 15 Minuten dauernden MRT
(d. h. pro Impulssequenz) in 3 Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MRT-Systemen wie:

MRT- Vom -MRT-System ger-nelldete Kalorimetriewert |Hdchste Temperatur- Dauer der MRT
Voraussetzungen maximale durchschnittliche (W/kg) 4nderun (pro Impulssequenz)
9 Ganzkdrper-SAR (W/kg) 9 9 P P q
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Artefakt-Informationen

Die Bildqualitat der MRT kann beeintréchtigt sein, wenn sich der untersuchte Bereich im gleichen Bereich oder in ndchster Ndhe der
Position der Surecan® Safety Il befindet. Daher kann eine Optimierung der MRT-Parameter zur Kompensierung der Gegenwart dieses
Gerats notwendig sein.

Gegenanzeigen:

© NICHT VERWENDEN bei bekannter oder vermuteter Zugangsport-bedingter Infektion, Bakteridmie oder Sepsis.

© NICHT VERWENDEN, wenn lokale Gewebsfaktoren eine einwandfreie Stabilisierung und / oder einen Zugang des Surecan® Safety Il
Geréts verhindern.

Warnhinweise:

o Uberpriifen Sie, ob die Nadellange richtig ist angesichts der Tiefe des Portreservoirs, der Gewebedicke und der Dicke eines jeden
Verbands an der Basis der Nadel; wenn sie zu lang ist, kdnnen die Nadel und / oder der Port bei der Einfiihrung beschidigt werden;
wenn sie zu kurz ist, kann es sein, dass die Nadel das Portseptum nicht vdllig durchsticht, so dass das Arzneimittel in das
Umgebungsgewebe abgegeben wird und / oder die Nadel blockiert ist.

© Befestigen Sie alle Anschliisse oder nadellose Konnektoren vor Gebrauch (Abb. 1). Wird nach dem Entfernen eines ménnlichen
Luer-Lock-Endstiicks kein Endstiick befestigt, kann dies zu Embolien oder Blutungen fiihren.

© Wird das Gerat bei der Entfernung der Nadel von der Portstelle nicht richtig verwendet, konnte die Nadelspitze von der Basis her
wieder auftauchen und es konnte zu einem versehentlichen Nadelstich mit einer kontaminierten Nadel kommen. Ein Nadelstich mit
einer kontaminierten Nadel kann Infektionskrankheiten verursachen.
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o Die Handhabung und Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit der allgemein anerkannten medizinischen Praxis und allen geltenden
Bestimmungen erfolgen. Nach Gebrauch ist das Produkt ein potentielles biologisches Risiko.

© Das Gerdt und sein Zubehdr ist weder wiederverwendbar noch fiir die Wiederverwendung bestimmt. Jede Wiederverwendung wiirde
die Leistung und die Sicherheit des Geréts beeintrachtigen.

 Verdndern Sie dieses Gerat nicht.

VorsichtsmaBnahmen:

© Bei Raumtemperatur lichtgeschiitzt lagern.

© Nur zur Einmalanwendung, das Produkt darf nicht resterilisiert werden und ist nach Gebrauch zu vernichten.

© Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert, es ist steril und pyrogenfrei, unbeschadigt, einzeln abgepackt.

o Uberpriifen Sie vor Gebrauch das Verfalldatum und verwenden Sie niemals ein Gert, dessen Verfalldatum abgelaufen ist.

© Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn es beschadigt erscheint oder wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt wurde.

© Nur unter aseptischen Bedingungen verwenden.

 \orsichtig vorgehen, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden.

 Diese Gerate diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal eingefiihrt, gehandhabt und entfernt werden.

© \lor Gebrauch alle Anweisungen lesen und diese befolgen.

© Alle von den jeweiligen Herstellern angegebenen Anweisungen, Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir alle
Infusate, Ports, IV Pumpen, IV Bestecke und nadellosen Systeme sind zu beachten.

 Die lokalen StandardvorsichtsmaBnahmen zum Schutz vor Infektionen sind zu befolgen.

© Bestatigen Sie die richtige Nadelposition im Portreservoir durch Ansaugung von Blut vor der Infusion jeglicher Substanz. Wenn ein
Zweifel hinsichtlich der richtigen Nadelposition besteht, erstellen Sie eine Rontgenaufnahme mit Réntgenfarbstoff, um die
Positionierung nach den ortlichen Vorschriften zu bestatigen.

 Die einmal entfernte Nadel nicht wieder in den Port einfiihren.

© \lermeiden Sie eine iibermaBige Handhabung, wenn die Nadel im Port ist.

© Der Zugang zum nadellosen Y-Ventil an der Injektionsstelle mit einer Nadel ist nicht gestattet. Eine Ventilpunktion kann zu einer
Embolie fiihren.

Warnhinweise fiir Injektionen mit hoher Flussrate / Hochdruck:

© Immer tberpriifen, ob der implantierte Zugangsport fiir die Powerinjektion geeignet ist.

© Immer iiberpriifen, ob der Port und der Katheter funktionsfahig sind durch Ansaugen von 2 ml Blut in eine Spritze und Injektion von
5 ml 0,9%igem Natriumchlorid (NaCl) in den Port | Katheter, bevor Sie versuchen, eine Arzneimittelinfusion zu beginnen.

o Uberschreiten Sie den empfohlenen Druck (325 psi - 22,4 bar) und die vom Hersteller empfohlene maximale Flussrate des Zugangsports
nicht, da sonst eine Funktionsstérung des Gerats auftreten kann.

o Uberschreiten Sie den auf der Nadel angegebenen maximalen Druck (325 psi) nicht. (Abb. 6)

© Die Kontrastmittel sollten vor Gebrauch auf 37°C erwdrmt werden. Geschieht dies nicht, kann es zu 50% geringeren Flussraten
und/oder zu Funktionsstérungen des Gerats kommen.

© Je nach den technischen Merkmalen des Injektorsystems kann es vorkommen, dass die Zielflussrate nicht erreicht wird.

@ Stellen Sie sicher, dass die Nadel richtig im Port positioniert, sicher mit Klebeband an der Haut befestigt und mit einem Klebeverband
abgedeckt ist, bevor Sie mit der Hochdruckinjektion beginnen.

© Spiilen Sie die Surecan® Safety |I-Nadel kraftig mit einer 10 ml- oder gréBeren Spritze und sterilem 0,9%igem Natriumchlorid (NaCl)
vor und unmittelbar nach Abschluss der Untersuchungen nach der Powerinjektion.

* Die Indikation von Surecan® Safety Il fiir die Powerinjektion von Kontrastmittel setzt die Fahigkeit des Systems voraus, dem Verfahren
standzuhalten, aber nicht die Eignung des Verfahrens fiir einen speziellen Patienten. Ein entsprechend geschulter Arzt ist verantwortlich
fiir die Beurteilung des Gesundheitszustands eines Patienten hinsichtlich des Powerinjektionsverfahrens.

Bedienungsanleitung:
Aseptische Techniken verwenden. Bitte beachten Sie bei der Verwendung des Gerits die nummerierten Abbildungen.

Nadeleinfiihrung:

1. Bereiten Sie die Portstelle fiir die Einfiihrung der sterilen Nadel vor (Abb. 2).

2. Befestigen Sie eine 10 ml-Spritze mit 0,9%igem Natriumchlorid (NaCl) an dem proximalen Luer-Lock-Anschluss der stanzfreien
Sicherheitsnadel. Ergreifen Sie die Fliigel und entfernen Sie die Nadelabdeckung. Saugen Sie das Infusionsbesteck an und spiilen Sie
es durch (Abb. 3).

3. Fiihren Sie die Nadel perpendikulir in das Portseptum ein (Abb. 4). Sie konnen die Basis ggf. auf der Haut positionieren.

4. Uberpriifen Sie die Durchgangigkeit. Verbinden und sichern Sie die Stelle gemaB den Vorschriften des Behandlungszentrums
(Abb. 5). Beginnen Sie die Injektion, Infusion oder Blutansaugung gemaB den Vorschriften des Behandlungszentrums.

Nadelentfernung

1. Spiilen Sie den Port nach Abschluss der Behandlung gemaB den Vorschriften des Behandlungszentrums. Stabilisieren Sie den Port,
indem Sie die Basis sicher nach unten halten (Abb. A).

2. Ziehen Sie die Fliigel fest nach oben, bis Sie einen festen Anschlag spiiren (Abb. B) und die Nadel in der Sicherheitsposition blockiert
ist. Ein griiner Punkt auf der Basis der Nadel bestatigt das Auslosen der Sicherheitsvorrichtung.

3. Entsorgen Sie das Besteck in einen Kaniilenabwurfbehilter.
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Surecan® Safety Il
Aguja de seguridad no sacabocados para inyeccion a alta presion para portales de acceso

Uso previsto:

La aguja de seguridad para inyeccion a alta presion Surecan® Safety Il es un dispositivo disefiado insertado en un portal implantado de
forma subcutanea para la infusion de liquidos en el portal. La funcion de seguridad de Surecan® Safety Il se activa de forma manual
durante la extraccion de la aguja y esta disefiada para ayudar en la prevencion de pinchazos accidentales. Cuando se utiliza con portales
que estan indicados para inyeccion de medios de contraste a alta presion en el sistema venoso central, la aguja Surecan® Safety Il
también esta indicada para la inyeccion a alta presion de medios de contraste.

Para la inyeccion a alta presion de los medios de contraste, la presion maxima recomendada es 325 psi (22,4 bares).
Informacion sobre resonancia magnética

Informacion general
De acuerdo con la Norma IEC 60601-2-33(2008), el equipo de resonancia magnética debe operarse en el Modo operativo normal (definido
como el modo de operacion del sistema de resonancia magnética, en el que ninguno de los resultados tiene un valor que produce tension
fisiologica en el paciente):

® La tasa de absorcion especifica promedio (SAR) para todo el cuerpo debe ser < 2.0 W/kg.

 La SAR para la cabeza debe ser < 3.2 W/kg.

Informacion sobre el dispositivo

A Compatibilidad condicional con resonancias magnéticas

Se determind que Surecan® Safety Il es de compatibilidad condicional con resonancias magnéticas, de acuerdo con la terminologia
especificada en la Designacion: F2503-08 de la American Society for Testing and Materials (ASTM) International. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Practica estandar para el marcado de
dispositivos médicos y otros elementos con respecto a la seguridad en una sala de resonancias magnéticas).
Las pruebas no clinicas demostraron que Surecan® Safety Il cuenta con compatibilidad condicional con resonancias magnéticas. Un
paciente con este dispositivo puede ser examinado de manera segura, inmediatamente después de la colocacion, de acuerdo con las
siguientes condiciones:

© Campo magnético estatico de 3 Teslas y 1,5 Teslas.

® Campo magnético de gradiente espacial maximo de hasta 710 Gauss/cm.

* Tasa de absorcion especifica maxima promedio (SAR) para todo el cuerpo de 2.9 W/kg para un examen de 15 minutos

de duracion.

Calefaccion relacionada con imagenes por resonancia magnética

En pruebas no clinicas, Surecan® Safety Il produjo el maximo aumento de temperatura durante una resonancia magnética realizada
durante 15 minutos (es decir, por secuencia de pulsos) en sistemas de resonancia magnética de 3 Teslas (Excite, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), de la siguiente manera:

Condicién de Valor SAR max1m0'(W/kg ) promedio en Valor de calorimetria Cambio de T‘e“?p" paa
5 o todo el cuerpo, informado por el . resonancia magnética
resonancia magnética . . i (W/kg) temperatura mas alto .
sistema de resonancia magnética (por secuencia de pulsos)
3-T/ 128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Informacion sobre el artefacto

La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la misma
zona o relativamente cerca de la posicion de Surecan® Safety Il. Por consiguiente, es posible que sea necesaria la optimizacion o los
parametros de las imagenes por resonancia magnética para compensar la presencia de este dispositivo.

Contraindicaciones:

© NO USAR si se conoce o sospecha la presencia de una infeccion, bacteriemia o septicemia relacionada con un portal de acceso.

© NO USAR si los factores tisulares de la zona no permitieran un acceso y/o la estabilizacion adecuados del dispositivo Surecan® Safety
Il

Advertencias:

 \erificar que la longitud de la aguja sea correcta, de acuerdo con la profundidad del portal, el espesor del tejido y de cualquier apdsito
que se encuentre debajo de la base de la aguja; si es demasiado larga, la aguja o el portal podrian dafiarse al momento de la insercion;
si es demasiado corta, es posible que la aguja no perfore por completo septum del portal y que la medicacion llegue al tejido circundante
o0 que la aguja quede bloqueada.

© Ajustar completamente todas las conexiones o los conectores sin aguja antes del uso (Fig. 1). Si no se coloca un tapon terminal después
de extraer un conector terminal Luer-Lock macho, puede producirse una embolia o hemorragia.

 Si no se usa el dispositivo de manera correcta al extraer la aguja del sitio del portal de acceso, la punta de la aguja podria volver a
salir de la base, lo que produciria un pinchazo accidental con una aguja contaminada. Un pinchazo con una aguja contaminada puede
causar una enfermedad infecciosa.
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© Manejar y desechar de acuerdo con la practica médica aceptada y con todas las normas aplicables. Después del uso, este producto se
convierte en un posible peligro bioldgico.

 El dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni disefiados para ser reutilizados. Cualquier reutilizacion comprometera
definitivamente el funcionamiento y la seguridad del dispositivo.

© No alterar este dispositivo.

Precauciones:

© Almacenar a temperatura ambiente y en lugar oscuro.

 Disefiado para un solo uso, no vuelva a esterilizar el producto y destriyalo después de usarlo.

* El producto esta esterilizado con oxido de etileno y es estéril y apirdgeno cuando se encuentra en envases individuales que no presenten
dafios.

 erifique la fecha de caducidad antes de usar un dispositivo y nunca lo utilice después de la fecha de caducidad.

© No use este producto si parece dafiado o si el envase ha sido abierto o dafiado previamente.

© Use solo en condiciones de asepsia.

© Debe tener cuidado para evitar pinchazos accidentales.

© Solo el personal médico calificado debe insertar, manipular y extraer estos dispositivos.

© Lea y siga atentamente las instrucciones antes del uso.

© Tenga en cuenta todas las instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones para todas las infusiones, portales, bombas
IV, equipos IV y sistemas sin agujas, tal como lo especifiquen los respectivos fabricantes.

* Siga las precauciones estandar locales de control de infecciones.

© Confirme la colocacion correcta de la aguja en el receptaculo del portal mediante aspiracion de sangre antes de la infusion de una
sustancia. Si existen dudas con respecto a la correcta colocacion de la aguja, realice un procedimiento de tintura radiografica para
confirmar la colocacion segun el protocolo local.

© No extraer y volver a colocar la aguja en el portal.

e Evitar la manipulacion excesiva una vez que la aguja se encuentre en el portal.

© No acceder a la valvula de inyeccion sin aguja del sitio de inyeccion en Y sin aguja con una aguja. La puncion de la valvula puede
producir una embolia.

Advertencia para la inyeccion de alto flujo/alta presion:

© Siempre verifique que el portal de acceso implantado permite inyecciones de alto flujo.

 Siempre verifique que el portal y el catéter funcionen aspirando 2 mL de sangre en una jeringa e inyectando 5 mL de cloruro de sodio
(NaCl al 0,9%) en el portal o catéter antes de tratar de comenzar con la infusion de un medicamento.

© No supere la presion recomendada (325 psi - 22,4 bares) ni la tasa de flujo maximo del portal de acceso recomendada por el fabricante,
ya que podria producirse una falla del sistema.

© No supere la presion maxima indicada en la aguja (325 psi). (fig. 6)

 El medio de contraste debe calentarse a 37 °C (98,6 °F) antes del uso. Si no lo hace, se produciran tasas de flujo hasta 50% mas bajas
ylo la falla del dispositivo.

© Segun las caracteristicas técnicas del sistema inyector, podria no alcanzarse la tasa de flujo objetivo.

® Asegurese de que la aguja esté correctamente colocada en el portal, adherida en forma segura a la piel y cubierta con un apésito
adhesivo antes de comenzar con la inyeccion de a alta presion.

© Purgue enérgicamente la aguja Surecan® Safety Il mediante una jeringa de 10 ml o superior y con cloruro de sodio esterilizado (NaCl
al 0,9%) antes de realizar los estudios de inyeccion mecanica e inmediatamente después de completarlos.

© La indicacion de Surecan® Safety Il para la inyeccion mecanica a alta presion de medios de contraste implica la posibilidad de que el
sistema soporte el procedimiento, pero no implica que el proceso sea adecuado para un paciente en particular. Un médico calificado
es el responsable de evaluar el estado de salud de un paciente en lo que respecta a un procedimiento de inyeccion a alta presion.

Instrucciones de uso:
Utilizar la una técnica aséptica. Consultar las ilustraciones numeradas al usar este dispositivo.

Insercion de la aguja:

1. Preparar el sitio del portal para la insercion de la aguja esterilizada. (fig. 2)

2. Conectar una jeringa de 10 ml que contenga cloruro de sodio (NaCl al 0,9%) a la conexion Luer-Lock proximal de la aguja de seguridad.
Sujetar las aletas y extraer el protector de la aguja. Cebar y purgar el equipo de infusion. (fig. 3)

3. Insertar la aguja en el portal forma perpendicular. (fig. 4) Colocar la base sobre la piel, segin sea necesario.

4. Verificar la permeabilidad. Cubrir y asegurar el sitio, segiin el protocolo de la institucion. (fig. 5) Iniciar la inyeccion, infusion o
aspiracion de sangre, segun el procedimiento de la institucion.

Extraccion de la aguja

1. Una vez finalizado el tratamiento, purgar el portal, segun el protocolo de la institucion. Estabilizar el portal sujetando fuertemente
la base. (fig. A)

2. Tirar firmemente de las aletas hacia arriba hasta que siente que se detiene (fig. B) y que la aguja queda bloqueada en la posicion de
seguridad. Un punto verde en la base de la aguja confirma la activacion del dispositivo de seguridad.

3. Desechar el equipo en un recipiente para objetos cortantes.
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Surecan® Safety Il
Ago di sicurezza non carotante di tipo “power-injectable” per port di accesso

Uso previsto:

L'ago di sicurezza non carotante di tipo "power-injectable” Surecan® Safety Il & un dispositivo concepito per I'inserimento nel setto di
un port impiantato in posizione sottocutanea per l'infusione di liquidi al suo interno. La funzione di sicurezza dell'ago Surecan® Safety
Il si attiva manualmente durante la rimozione dell'ago e ha lo scopo di prevenire punture accidentali dell'ago. Quando utilizzato con
port indicati per I'iniezione ad alta pressione di mezzi di contrasto nel sistema venoso centrale, anche I'ago Surecan® Safety |l risulta
indicato per I'iniezione ad alta pressione di questi mezzi di contrasto.

In caso di iniezione ad alta pressione di mezzi di contrasto, la pressione massima consigliata & di 325psi (22,4 bar).
Informazioni sulla RM

Informazioni generali
Conformemente allo standard IEC 60601-2-33(2008), lo scanner deve essere utilizzato in Modalita di Funzionamento Normale (definita
come la modalita di funzionamento del sistema di RM in cui i valori delle emissioni non causano stress fisiologico al paziente):

® || tasso di assorbimento specifico (SAR) medio di tutto il corpo deve essere < 2,0 W/kg

© || SAR della testa deve essere < 3,2 W/kg

Informazioni sul dispositivo

A Compatibilita condizionale con RM

L'ago Surecan® Safety Il & risultato avere compatibilita condizionale con RM conformemente alla terminologia definita dall'’American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, nella Definizione: F2503-08. Metodi e pratiche standard per contrassegnare
dispositivi medici ed altri articoli in rapporto alla sicurezza negli ambienti con Risonanza Magnetica.
Test non clinici hanno dimostrato che I'ago Surecan® Safety Il ha una compatibilita condizionale con RM. Un paziente portatore
di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro subito dopo I'impianto a condizione che vengano rispettate le
seguenti condizioni:

© Campo magnetico statico pari a 3 Tesla e 1,5 Tesla

© Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 710 Gauss/cm

® Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio dell'intero corpo di massimo 2.9 W/kg per 15 minuti di scansione

Riscaldamento indotto da RMI

In test non clinici, I'ago Surecan® Safety Il ha fatto rilevare il massimo aumento di temperatura durante |'esecuzione di una RMI
effettuata per 15 minuti (ovvero per sequenza di impulsi) in sistemi di RM a 3-Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI), dando i seguenti risultati:

Durata della RMI
(per sequenza di
impulsi)

Massimo SAR medio di tutto il corpo | Valore calorimetrico |Variazione massima di

Condizione RMI (W/Kg), riportato per il sistema RM (W/kg) temperatura

3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Informazioni sugli artefatti

La qualita dell'immagine RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova nella stessa regione o relativamente vicina alla
posizione dell'ago Surecan® Safety II. Puo essere pertanto necessario ottimizzare o usare per la RM parametri di imaging che consentano
di compensare la presenza di questo dispositivo.

Controindicazioni:

© NON UTILIZZARE in caso di conclamata o presunta presenza di infezione, batteriemia o setticemia correlata al port di accesso.

© NON UTILIZZARE in caso di rischio che fattori tissutali locali impediscano I'adeguata stabilizzazione e/o |'adeguato accesso al dispositivo
Surecan® Safety II.

Avvertenze:

e Verificare che la lunghezza dell'ago sia corretta in base alla profondita del reservoir del port, allo spessore tissutale ed allo spessore di
un'eventuale medicazione sottostante la base dell'ago; se troppo lungo, I'ago efo il port potrebbero essersi danneggiati al momento
dell'inserimento; se troppo corto, I'ago potrebbe non aver perforato completamente il setto del port ed il farmaco potrebbe venire
somministrato nel tessuto circostante e/o I'ago potrebbe ostruirsi.

e Serrare bene tutti i raccordi o i raccordi senza ago prima dell'uso (Fig. 1). La mancata applicazione di un cappuccio dopo la rimozione
di un dispositivo Luer lock maschio puo causare embolia 0 sanguinamento.

 ['uso improprio del dispositivo al momento della rimozione dell'ago dal port, pu¢ causare la riemersione della punta dell'ago dalla
base con conseguente puntura accidentale con un ago contaminato. La puntura di un ago contaminato puo determinare |'insorgere
di malattie infettive.
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© Manipolare e smaltire conformemente alla prassi medica vigente e alle normative applicabili. Dopo I'uso, questo dispositivo rappresenta
un potenziale rischio biologico.

e || dispositivo e i suoi accessori sono monouso e non sono concepiti per il riutilizzo. Qualsiasi riutilizzo potrebbe compromettere
inevitabilmente le prestazioni e la sicurezza del dispositivo.

© Non alterare il dispositivo.

Precauzioni:

© Conservare a temperatura ambiente, al riparo dalla luce.

© Solo monouso, non risterilizzare il prodotto ma distruggerlo dopo I'utilizzo.

© Prodotto sterilizzato con ossido di etilene ed ¢ sterile e apirogeno solo se in confezioni singole non danneggiate.

 Controllare la data di scadenza prima dell'utilizzo e non utilizzare per nessun motivo dopo la sua data di scadenza.

© Non utilizzare il presente dispositivo se appare danneggiato o se la confezione € stata precedentemente aperta o danneggiata.

e Utilizzare esclusivamente in condizioni asettiche.

 Prestare particolare attenzione onde evitare punture accidentali dell'ago.

© E' opportuno che l'inserimento, la manipolazione e la rimozione di questi dispositivi siano riservati a professionisti sanitari qualificati.

© Leggere e sequire attentamente le istruzioni prima dell'uso.

© Attenersi a tutte le istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni relative alle soluzioni infusionali, port, pompe IV, set IV e
sistemi senza ago come specificato dai rispettivi produttori.

© Attenersi alle precauzioni locali standard per il controllo delle infezioni.

 \erificare il corretto posizionamento dell'ago nel reservoir del port mediante I'aspirazione di sangue prima dell'infusione di una qualsiasi
sostanza. Per qualsiasi dubbio in merito al corretto posizionamento dell'ago, effettuare una procedura di colorazione radiografica che
ne confermi la posizione conformemente al protocollo locale.

© Non rimuovere né reinserire I'ago nel port.

e Evitare un'eccessiva manipolazione una volta che I'ago e stato inserito nel port.

© Non accedere alla valvola senz'ago del sito di iniezione a Y utilizzando un ago. La puntura della valvola potrebbe causare un'embolia.

Avvertenze per un'elevata velocita di flussofiniezione ad alta pressione:

© Accertarsi sempre che il port di accesso impiantato sia di tipo «power injectable”.

© Accertarsi sempre che il port e il catetere siano funzionali aspirando 2 ml di sangue in una siringa e iniettando 5 ml di soluzione salina
(NaCl 0,9%) nel port/nel catetere prima di dare inizio all'infusione di un farmaco.

© Non superare la pressione consigliata (325psi - 22,4 bar) né la velocita di flusso massima per il port di accesso raccomandata dal
produttore onde evitare di danneggiare il dispositivo.

© Non superare la pressione massima indicata sull'ago (325psi). (fig. 6)

© Prima dell'uso riscaldare i mezzi di contrasto a 37°C (98.6°F). In caso contrario si avra un calo del 50% delle velocita di flusso e/o
danneggiamenti al dispositivo.

® A seconda delle caratteristiche tecniche del sistema iniettore, potrebbe non essere possibile raggiungere la velocita di flusso
desiderata.

© Accertarsi che I'ago venga inserito correttamente nel port, ben fissato con del nastro alla pelle e coperto con una garza adesiva prima
dell'avvio di un'iniezione ad alta pressione.

® Risciacquare energicamente I'ago Surecan® Safety I con una siringa da 10 ml o piti grande contenente soluzione salina sterile (NaCl
0,9%) prima e subito dopo la conclusione degli studi ad alta pressione.

® Le indicazioni Surecan® Safety Il in merito all'iniezione di mezzi di contrasto ad alta pressione prevedono la capacita del sistema di
sopportare la procedura, ma non implicano I'adeguatezza della procedura per un particolare paziente. Sara compito di un medico con
adeguata competenza valutare lo stato di salute di un paziente e la sua idoneita ad una procedura di iniezione ad alta pressione.

Istruzioni per I'uso:
Adottare una tecnica asettica. Fare riferimento alle illustrazioni numerate quando si utilizza il dispositivo.

Inserimento dell'ago:

1. Preparare il sito del port per I'inserimento dell'ago sterile. (fig. 2)

2. Collegare una siringa da 10 ml contenente soluzione salina (NaCl 0,9%) al raccordo Luer lock prossimale dell'ago di sicurezza non
carotante. Afferrare |e alette e rimuovere la protezione dell'ago. Riempire e risciacquare il set di infusione. (fig. 3)

3. Inserire I'ago perpendicolarmente al setto del port. (fig. 4) Se necessario, & possibile posizionare la base sulla cute.

4. Verificare la pervieta. Medicare e mettere in sicurezza il sito come previsto dal protocollo istituzionale. (fig. 5) Dare inizio all'iniezione,
all'infusione o al prelievo di sangue come previsto dalla procedura istituzionale.

Rimozione dell'ago

1. Al termine del trattamento, risciacquare il port come previsto dal protocollo istituzionale. Stabilizzare il port tenendo la base saldamente
premuta verso il basso. (fig. A)

2. Tirare con decisione le alette verso I'alto fino ad avvertire il suo completo arresto (fig. B) ed il blocco dell'ago nella posizione di
sicurezza. Un punto verde sulla base dell'ago conferma I'inserimento in sicurezza del dispositivo.

3. Smaltire il set nell'apposito contenitore per materiali appuntiti e taglienti.
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Surecan® Safety Il
Automatiskt injektionsbar icke-skarande sakerhetskanyl for venportar

Avsedd anvandning:

Surecan® Safety Il automatiskt injektionsbara icke-skdrande sikerhetskanyl &r en anordning avsedd for inldggning av en i septum
subkutant implanterad venport for infusion av vatskor i porten. Surecan® Safety Il:s sakerhetsfunktion aktiveras manuellt nar kanylen
avldgsnas och &r konstruerad for att férhindra oavsiktliga nalstick. Nar den anvdands med portar som indikeras for automatisk injektion
av kontrastmedel i det centrala vensystemet, indikeras Surecan® Safety Il-kanylen dven for automatisk injektion av kontrastmedel.

Rekommenderat tryck for automatisk injektion av kontrastmedel: 325 psi (22,4 bar).
Information om magnetresonans (MR)

Allman information
Enligt IEC-standarden 60601-2-33 (2008) méaste skannern fungera i normalt driftlage (som definieras som det driftldge for MR-systemet
som inte utsitter patienten for fysiologisk stress):

© Den helkroppsmedelvirdesberdknade specifika absorptionsgraden (SAR) méste ligga pa < 2,0 W/kg

® SAR for huvudet maste ligga pa < 3,2 W/kg

Information om anordningen

A MR-séker under specifika betingelser

Surecan® Safety Il har bedémts som MR-sdker under specifika betingelser enligt den terminologi som faststéllts av ASTM (American
Society for Testing and Materials) International; beteckning: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
Icke-kliniska tester pavisade Surecan® Safety Il &r MR-séker under specifika betingelser. En patient med denna anordning kan pa féljande
villkor skannas pa ett sakert satt omedelbart efter placering:

e Statiskt magnetfélt pa 3 tesla och 1,5 tesla

© Maximalt spatiellt gradientfélt p& hogst 710 gauss/cm

© Helkroppsmedelvirdesberiknade specifika absorptionsgrad (SAR) pa maximalt 2.9 W/kg for 15 minuters skanning

MRI-relaterad uppvarming
Vid icke-kliniska tester alstrade Surecan® Safety Il den hdgsta temperaturékningen under 15-minuters (dvs. per pulssekvens) skanning
i ett 3 tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-system, dvs

. MR-systemrap Porteradimaxmal . | Kalorimetriskt virde [Hogsta temperaturfor- Tid for MRI
MR-villkor helkroppsmedelvirdesberiknad speci- (Wike) sndrin (per pulssckvens)
fik absorptionsgrad; SAR (W/kg) & s perp
3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-min

Information om artefakter

MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt om omradet av intresse dr beldget inom exakt samma omrade eller relativt ndra Surecan®
Safety II. Darfor kan det vara nodvéndigt att optimera parametrarna for MR-bildatergivning for att kompensera for anordningens
ndrvaro.

Kontraindikationer:

. F%'\R EJ ANVANDAS om en portrelaterad infektion, bakteriemi eller septikemi férekommer eller misstéinks forekomma.

© FAR EJ ANVANDAS om lokala vdvnadsfaktorer kommer att forhindra lamplig stabilisering och/eller dtkomst av Surecan® Safety -
anordningen.

Varningar:

© Kontrollera att kanylldngden &r korrekt i forhallande till portens behéllare, vivnadens tjocklek och tjockleken pa ett eventuellt férband
under nalens bas. Om den ar fér 1ang kan nalen och/eller porten skadas vid inldggningen. Om den &r for kort kan nalen eventuellt inte
genomborra portens septum helt och medicineringen d& inte nd omgivande vivnader och/eller nélen blockeras.

® Dra 3t alla anslutningar eller nalfria kopplingar fére anvindning (Fig. 1). Om en &ndforslutning inte kan séttas fast efter att
andforslutningen till en luerlock hane har tagits bort, kan det leda till emboli eller blddning.

© Om anordningen inte anvénds pa ratt satt nar nalen avldgsnas fran portplatsen kan det leda till att kanylspetsen dyker upp igen fran
basen och ge upphov till ett oavsiktligt nalstick med en kontaminerad nal. Ett nalstick med en kontaminerad nal kan orsaka en
infektionsjukdom.
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© Hantera och kassera i dverensstimmelse med godkdnd medicinsk praxis och alla tillimpliga bestimmelser. Efter anvandning utgér
denna produkt en potentiell mikrobiologisk risk.

© Anordningen och dess tillbehdr ar varken ateranvandbara eller konstruerade fér att ateranvindas. Ateranvéndning skulle definitivt
skada anordningens prestanda och sékerhet.

o Andra inte denna anordning.

Forsiktighetsatgarder:

® Forvaras i rumstemperatur i skydd for ljus.

® Endast for engangsbruk, omsterilisera inte produkten och férstor efter anvandning.

© Produkten &r steriliserad med etylenoxid, steril och pyrogenfri i oskadade individuella forpackningar.

© Kontrollera utgangsdatumet fére anvéndning och anvand aldrig en anordning efter utgangsdatumet.

© Anvand inte denna produkt om den verkar skadad eller om forpackningen ar bruten eller skadad.

© Far endast anvdndas under aseptiska forhallanden.

@ Se till att undvika oaviktliga nalstick.

© Endast behdrig sjukvardspersonal far ldgga in, hantera och avldgsna dessa anordningar.

 Lds noga igenom och folj alla anvisningar fore anvandning.

 F5lj alla anvisningar, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder for alla infusionsmedel, venportar, droppumpar, droppstall
och nalfria system, enligt respektive tillverkares rekommendationer.

© Folj lokala rutiner for standardmassig infektionskontroll.

® Bekrdfta att nalen ar korrekt placerad i portens behallare genom att aspirera blod fore infusion av ett dmne. Gor en
kontrastmedelsundersokning enligt lokal praxis for att bekrafta placeringen, om det finns tvivel om att néalen ar korrekt placerad.

 Ta inte bort eller for in nalen i porten igen.

© Undvik att hantera nalen fér mycket nar den val sitter i porten.

© Lat inte en nal komma i kontakt den nalfria Y-ventilen pa injektionsstallet. Ventilpunktion kan leda till emboli.

Varning fér hogt flode/hGgtrycksinjektion:

© Kontrollera alltid att den implanterade venporten kan injiceras automatiskt.

 Kontrollera alltid att katetern &r funktionsduglig genom att aspirera 2 ml blod med en spruta och injicera 5 ml natriumkorid (NaCl
0,9 %) innan du férsoker inleda en infusion.

o Overkrid inte det rekommenderade trycket (325psi - 22,4 bar) eller maxflodet som rekommenderas av tillverkaren fér att inte skada
anordningen.

o Overskrid inte det maxflode som anges pa nalen (325 psi). (fig. 6)

© Kontrastmedlet bér vdrmas till 37°C (98,6°F) fore anvindning. | annat fall minskar flodeshastigheten med upp till 50 % och/eller fel
uppstar pa anordningen.

© Beroende pa injektorsystemets tekniska egenskaper kan det handa att malflodet inte uppnas.

 Se till att nalen &r ratt placerad i porten, fasttejpad pa huden pa ett sakert sétt och tackt med ett sjdlvhaftande forband innan
hdgtrycksinjektionen startar.

® Spola Surecan® Safety Il-kanylen med hj4lp av en 10 ml eller storre spruta och steril natriumklorid (NaCl) 0,9 % fare och omedelbart
efter avslutad automatisk injektion.

* Indikationen fér automatisk injektion av kontrastmedel med Surecan® Safety Il innebdr att systemet tal forfarandet men inte att
forfarandet ar lampligt for en viss patient. En lampligt utbildad Iakare ansvarar for att bedéma en patients hélsostatus med avseende
pa automatiska injektionsforfaranden.

Bruksanvisning:
Anvidnd en aseptisk metod. F6lj de numrerade illustrationerna nir du anvinder anordningen.

Inféring av nal:

1. Férbered portstllet for steril nalinféring (fig. 2).

2. Anslut en 10 ml spruta innehéllande natriumklorid (NaCl) 0,9 % till den proximala luerlockkopplingen for den icke-skdrande
sakerhetskanylen. Fatta tag i vingarna och ta bort nallocket. Preparera och spola infusionssetet (fig. 3).

3. For in nalen vinkelrétt in i portens septum (fig. 4). Du kan placera basen pa huden efter behov.

4. Kontrollera dppenheten. Ligg om och sékra stéllet enligt institutionens praxis (fig. 5). Inled injektion, infusion eller blodaspiration
enligt institutionens forfarande.

Borttagning av nal

1. Efter avslutad behandling spola porten enligt institutionens praxis. Stabilisera porten genom att halla ned basen pa ett sdkert satt
(fig. A).

2. Dra upp vingarna tills du kdnner att det tar stopp (fig. B) och nélen &r last i sikerhetsldget. En grén prick pa nélens bas bekréftar att
sakerhetsanordningen har aktiverats.

3. Sléng setet i en behallare fér stickande/skarande avfall.
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Surecan® Safety Il
Agulha de seguranca de acesso aos reservatdrios implantaveis com bisel especial non-coring

Indicagéo:

A agulha de seguranca com bisel especial non-coring Surecan® Safety Il € um dispositivo indicado para a introducdo no septo de um
reservatorio implantado subcutaneamente para a perfuséo de fluidos no reservatorio. O mecanismo de seguranca de Surecan® Safety
Il € activado manualmente durante a remocéo da agulha, e tem a finalidade de ajudar na prevencdo de picadas acidentais. Quando
usada com reservatorios destinados a injeccdo de meios de contraste no sistema venoso central, a agulha Surecan® Safety Il esta também
indicada para a injec¢do do meio de contraste.

Para a injeccdo de contraste, a pressdo maxima recomendada é de 325 psi (22,4 bars).
Informagdes acerca da RM

Informagoes Gerais
De acordo com a Norma IEC 60601-2-33(2008), o scanner deve ser operado em Modo de Operacdo Normal (definido como o modo de
operagdo do sistema RM em que nenhuma das saidas apresenta um valor que possa causar stresse fisiologico ao paciente):

A taxa de absorcdo especifica (SAR, sigla em inglés) média do corpo todo deve ser < 2,0 W/kg.

© A SAR da cabeca deve ser < 3,2 W/kg.

Informagdes sobre o Dispositivo

A RM segura sob certas condigdes (MR Conditional)

A agulha Surecan® Safety Il foi determinada como segura para RM sob certas condigées (MR-Conditional), de acordo com a terminologia
especificada na Designacio Internacional da ASTM - American Society for Testing and Materials (Sociedade Americana para Testes e
Materiais): F2503-08. Pratica Standard para a Marcacéo de Dispositivos Médicos e Outros Artigos em termos de Seguranca em Ambiente
de Ressonancia Magnética.
Ensaios ndo-clinicos mostraram que a agulha Surecan® Safety Il ¢ MR Conditional. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido
ao exame com seguranca, imediatamente apos a colocagdo, sob as sequintes condicdes:

e Campo magnético estatico de 3 Tesla e 1,5 Tesla.

e Gradiente espacial maximo do campo magnético de 710 Gauss/cm ou menos.

© Taxa maxima de absorcéo especifica (SAR) média do corpo todo de 2.9 W/kg em 15 minutos de aplicacio do scanner.

Aguecimento Relacionado com a Utilizagéo de Dispositivos de Ressondncia Magnética (MRI)

Durante um ensaio ndo-clinico, a agulha Surecan® Safety Il produziu uma elevacdo de temperatura maxima durante o uso de um MRI
por 15 minutos (isto €, por sequéncia de pulso) em sistemas de ressonancia magnética de 3 Tesla (Excite, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de:

Tempo de MRI

Condigao MRI

Sistema RM Relatado, Maximo
SAR Média do Corpo Todo (W/kg)

Valor Calorimétrico
(Wikg)

Maior Mudanga de
Temperatura

(por sequéncia de
pulso)

3-T/128-MHz

29

2.7

2.0°C

15-min

Informagdes sobre Perturbagdes

A qualidade da imagem de ressonancia magnética pode ser comprometida se a area de interesse for exactamente na mesma area ou
relativamente proxima da posigdo da agulha Surecan® Safety II. Por isso, a optimizacdo ou a parametrizacao das imagens RM pode ser
necessaria para compensar a presenca do dispositivo.

Contra-indicagdes:

* NAO USAR na presenca suspeita ou confirmada de infecgdo, bacteriemia ou septicemia relacionada com o uso de acessos a
reservatorios.

© NAO USAR, se houver factores tecidulares locais que impecam a correcta estabilizagdo do dispositivo Surecan® Safety Il e/ou acesso.

Adverténcia:

e \erificar se o comprimento da agulha esta adequado a profundidade do reservatorio, a espessura do tecido e a espessura de qualquer
penso sob a base da agulha. Se for muito longa, a agulha e/ou o reservatério pode(m) ser danificado(s) durante a introdugdo. Se muito
curta, a agulha pode nédo perfurar completamente o septo do reservatorio, e a medicacéo podera ser distribuida nos tecidos circundantes
e/ou a agulha podera ficar bloqueada.

® Antes de cada utilizagdo, apertar bem todas as conexdes ou conectores sem agulha (fig. 1). A ndo colocacio de uma tampa na
extremidade apos a remogédo da tampa do adaptador macho tipo Luer pode levar a uma embolia ou um sangramento.

© A utilizagéo incorrecta do dispositivo durante a remogéo da agulha do reservatorio pode resultar no reaparecimento da extremidade
da agulha na base, e provocar uma picada acidental com uma agulha contaminada. Uma picada de agulha contaminada pode causar
doencas infecciosas.
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© Manipule e descarte de acordo com as praticas médicas aceites e as requlamentacdes em vigor. Depois de utilizado, este produto esta
sujeito a potenciais riscos bioldgicos.

© 0 dispositivo e os seus acessorios ndo sao reutilizaveis e ndo foram concebidos para serem reutilizados. Qualquer reutilizacdo
comprometeria definitivamente o rendimento e a seguranca do dispositivo.

* Ndo modificar este dispositivo.

Precaugdes:

© Conservar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

 Utilizacdo Unica, ndo reesterilizar o produto, e destruir depois da utilizagdo.

0 produto ¢ esterilizado com 6xido de etileno. E estéril e nio pirogénico em embalagens individuais e nio deterioradas.

e \erificar a data de validade antes de utilizar e nunca utilizar o dispositivo apés expirar a data de validade.

© Nio utilizar este produto se estiver danificado ou se a embalagem tiver sido previamente aberta ou estiver danificada.

 Utilizar apenas sob condiges assépticas.

o E necessario tomar precaugdes de modo a evitar-se picadas acidentais.

© Apenas médicos qualificados podem introduzir, manipular e remover estes dispositivos.

© Ler atentamente e seguir todas as instrucdes antes do uso.

© Qbservar todas as instrucdes, contra-indicacées, adverténcias e precaucdes relativamente a qualquer perfuséo, reservatorios, bombas

|V, conjuntos IV e sistemas sem agulha, conforme especificado pelo fabricante.

© Sequir todas as precaucdes standards locais de controlo de infeccao.

® Assegurar-se do correcto posicionamento da agulha no reservatério aspirando sangue antes da perfusao de qualquer substancia.
Se houver alguma duvida quanto ao correcto posicionamento da agulha, realizar um procedimento radiografico com contraste para
confirmar a implantacéo, de acordo com o protocolo local.

© Ndo remover e reintroduzir a agulha no reservatorio.

e Evitar excessivas manipulacdes depois de a agulha estar no reservatorio.

© Nio introduzir uma agulha na valvula de injeccdo Y sem agulha. A puncdo da valvula pode provocar uma embolia.

Adverténcias respeitantes aos elevados niveis de fluxo / injeccdo de alta presséo:

© Sempre verificar que o reservatorio implantado pode ser injectado.

e Certificar-se sempre de que o reservatorio e o catéter funcionam correctamente, aspirando 2 ml de sangue com uma seringa e
injectando 5 ml de cloreto de sodio (NaCl) 0,9% no reservatério/catéter antes de comecar a perfusdo de medicamentos.

© Nio exceder a pressdo recomendada (325 psi - 22,4 bars) e o nivel de fluxo maximo do porte de acesso recomendado pelo fabricante,
uma vez que pode ocorrer uma falha no dispositivo.

© Nio exceder a pressdo maxima indicada na agulha (325 psi). (fig. 6).

© 0 meio de contraste devera ser aquecido a 37°C (98,6°F) antes de ser usado. Caso isto ndo aconteca, pode resultar até 50% de falha
em baixos niveis de fluxo efou falha no dispositivo.

© Dependendo das caracteristicas técnicas do sistema de injeccao, o nivel de fluxo pretendido pode nao ser alcancado.

© Assegure-se de que a agulha esta correctamente colocada no reservatorio e seqguramente fixada a pele com penso adesivo, antes de
comegar a injeccao de alta presséo.

 Lave vigorosamente a agulha Surecan® Safety II, utilizando uma seringa 10 ml ou mais e cloreto de sodio (NaCl) a 0,9% antes e
imediatamente depois de terminar as analises de injecgdo.

© Aindicacdo Surecan® Safety Il de injeccdo de meio de contraste implica a capacidade do sistema de resistir ao processo, mas ndo
implica a adequabilidade de um processo a um paciente em particular. Um médico convenientemente formado sera responsavel pela
avaliacdo do estado de saude de um paciente sujeito a um procedimento de injeccéo.

Instrucdes de Uso:
Usar técnica de assepsia. Consultar as ilustragdes numeradas ao utilizar este dispositivo.

Introducdo da agulha:

1. Preparar o local de implantacdo do reservatério para a introducéo de agulha estéril (fig. 2).

2. Conectar uma seringa de 10 ml contendo cloreto de sadio (NaCl) a 0,9% ao adaptador Luer Lock proximal da agulha de seguranca
com bisel non-coring. Segurar as aletas e remover a tampa da agulha. Preparar e lavar o conjunto de perfusao (fig. 3).

3. Introduzir a agulha perpendicularmente no septo do reservatério (fig. 4). Pode posicionar a base sobre a pele, se necessario.

4. Verificar a funcionalidade. Aplicar um penso e garantir a fixagdo de acordo com o protocolo institucional (fig. 5). Iniciar a injeccéo,
perfusdo ou aspiracdo de sangue, segundo o procedimento institucional.

Remocéo da agulha

1. Depois de terminar o tratamento, lavar o reservatorio de acordo com o protocolo institucional. Estabilizar o reservatorio segurando
bem a parte inferior da base (fig. A).

2. Puxar firmemente as aletas para cima, até sentir uma paragem firme (fig. B), e a agulha estara bloqueada em posicdo segura. Um
ponto verde na base da agulha confirma o accionamento do dispositivo de seguranca.

3. Deposite o conjunto num recipiente reservado para o efeito.
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Surecan® Safety Il
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CypekaH Caiidtu Il (Surecan® Safety I1)

Be3onacHble 6eckepHOBble UMbl ANs py nopTOB ANA BBE/, noa,

HasHaueHue:

BesonacHble GeckepHOBble UMbl ANA BBEAEHUA NOA AasneHnem Surecan® Safety Il — 3o u3genve, npegHasHaueHHoe Ans

BBE/leHWA B MeMBpaHy NopTa, UMNNAHTUPYEMOTO NOAKOXKHO, C NOCAEAYHOLMM BBEAEHUEM KUAKOCTEN B Kamepy nopTa. PyHKuWsA
6e3onacHocty Surecan® Safety |l BbINOAHAETCA BPYUHYIO BO BPEMA M3BNEYEHUA UMbl M NPeAHA3HauYeHa AN NpeAoTepaLeHNs
C/ly4aiHbIX TPaBM MO, MpU UCMO/IB30BAHMM C NOPTaMM, KOTOPblE NPUCNOCOBNEHBI ANA BBEAEHWUA KOHTPACTHOTO BELLECTBA MO/,
[laBNIEHMEM B LLEHTPa/NbHYIO BEHO3HYIO CUCTEMY C AMAarHOCTUHYECKOW uenbto, urna Surecan® Safety |l Takke MOXeT GbiTb
MCNoNb30BaHa AR BBEAEHWA BbIGPAHHOMO KOHTPACTHOrO BELLECTBA.

[ns BBEAEHWMA KOHTPACTHOTOBELLECTBA MOJ, AaBAEHWEM Yepes UMY MAKCUMa/NbHOE PEKOMEHAyemoe AaBfeHUe COCTaBaseT
22,4 6apa (325 psi).

Und o MPT

06wan uHpopmauus
B cooTseTcTBUM cO cTaHaapTom |EC 60601-2-33(2008) ckaHep AO/KEH IKCMAYaTUPOBATLCA B HOPMAZbHOM pexume paboTbl
(onpeaensiemom Kak pexum SKCyaTaLmm CUCTEMbI AAEPHO-MarHUTHOTO CKAaHMPOBAHWS, NPU KOTOPOM UCMO/b3yeMasn MOLLHOCTb
He OKasblBAET BAUAHUA Ha U3MONIOTUYECKNIA CTATYC NaLMeHTa):

* O6Luas MOLLHOCTb NOMIOLEHHO J03bl AR BCETO OPraHW3ma nauMeHTa Ao/kKHa BbiTb < 2,0 BT/kr

* MOLWHOCTb NOMOLEHHOM A03bIANA FON10BbI NALMEHTA A0NKHA BbITb < 3,2 BT/Kr

UHdopmauums o6 yctpoiictee

A CooTtBeTcTBYET Y MPT p

Wrna Surecan® Safety Il 6bi1a onpeseneHa Kak COOTBETCTBYIOLARA Y rHUTHOTO p B COOTBETCTBUM
C TepMUHONOTMENR, NPUHATON MekayHapoaHo rpynnoit AmepukaHckoro ObLecTsa no TecTuposaHuto u matepuanam (ASMI);
o603HaueHue: F2503-08. CTaHAapTHaA NPaKTUKA MapKUPOBKM MEAULMHCKUX YCTPOICTB U APYrMX KOMNOHEHTOB Ans 6e3onacHoCTn
B Cpeae ALePHO-MArHUTHOTO CKAaHMPOBAHMA.
[OKNMHMYECKME UCTIbITAHMA NOKa3anu, 4To urna Surecan® Safety Il cooTBETCTBYET YC/IOBUAM ALEPHO-MATHUTHOTO CKAHUPOBAHWA.
MaLMeHT C 3TUM YCTPONCTBOM MOXKET 6€30MacHO NPOXOAUTL AAEPHO-MArHUTHOE CKAHMPOBAHWE HEMOCPEACTBEHHO NOC/E YCTaHOBKM
UMbl NPY COB/IIOAEHUM CEAYIOLMX YCOBNIA:

* CTaTMyeckoe marHuTHoe none 3 Tecna u 1,5 tecna.

* MaKcmanbHoe NpoCTPaHCTBEHHOE rpafMeHTHOe MarHUTHOe nose 710 raycc/cm uam mexee.

* MaKcumanbHas CpeAHAN NOrIOoLEeHHan opraHu3mom Ao3a (SAR) 2.9 BT/Kr B TedeHWe 15 MUHYT CKaHMPOBaHUsA.

Harpes, cBA3aHHbIi C AAEPHO-MarHUTHbIM CKAHUPOBaHNEM

Mpu AOKNMHUYECKUX UCTbITaHUAX U3Aenve Surecan® Safety Il NpUBOAMIO K MaKCUMABHOMY NOABEMY TEMMEpaTypbl BO Bpemsa
AAEPHO-MArHUTHOTO CKAHMPOBAHWA B TeYeHUe 15 MUHYT (T.e. N0 NOC/NeA0BaTENbHOCTU UMMY/IbCOB) B CUCTEMAX AAEPHO-MArHUTHOrO
cKaHuposaHua B 3 Tecna (Excite, Mporpammuoe obecneuerune 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), aaHHble no
KOTOpOIt NpuBeAeHsI B Tabnuue:

Yenosua YKazaHHasA MaKcMma/ibHanA cpeaHan K veTpIeckoe HavBbliciee Bpem#a AaepHO-VarHUTHOM
AEPHO-MAHTHOTO NOMIOLLEHHaA 4033 CUCTEMbI sraviesvie (Br/kr) VBMeHeHue CKaHVPOBaHIAA (110
CKaHWPOBAHMA A0EPHOMArHUTHOTO CKaHMPOBaHKA (SAR) (BT/kr)| Temnepatypbl MOCNIEAOBATE/IBHOCTV UMMY/IH00B)
3-T/128-Mry, 2.9 2.7 2.0°C 15 MuH

UHdopmaumsn o6 aptedakrax:
MonyyeHHble pesynbTaTbl AAEPHO-MArHUTHOrO CKaHWPOBaHMA MOTYT BbiTb HE AOCTOBEPHbI, €cu 06nacTb WUccnefoBaHUa
pacnonaraeTca HeMOCTPEACTBEHHO B MECTe YCTaHOB/IEHHOW UMbl Surecan® Safety I, 160 6113Ko K Held pacnonokeHHoM. C ydeTom
3TOr0 MOryT NoTPe60BaTLCA ONTUMU3ALIMA NPOBOAUMOTO UCCAEA0BAHMA, TMBO KOPPEKTUPOBKa NapameTpos MPT cKaHUpOBaHUA C
YYETOM HaNU4YUsA AAHHOM UMNbI.

MpoTusonokasaxus:
o HE UCMONIb30BATb npu Hanuuum MHOEKLMM, a TaKKe W3BECTHOW WM Npeanonaraemoi GakTepuemun UnuM cenTULEMUH,
BC C UMNNGHTUPY nopTom.

* HE MICMO/Ib30BATb, ecn Kakue-1M60 MecTHble MPUYMHBI He NO3BOAAIOT CTabUABHO YCTaHOBUTL My Surecan® Safety Il u/uan
NONYYMUTb K Hell JocTyn.

Mpeaynpexaexus:

 MposepbTe NPaBUALHOCTL BbIBPAHHOM A/INHbI UI/Ibl, OPUEHTUPYSACL HA [YBUHY pe3epByapa NopTa, TOALMHbI TKaHU U TOALLUHbI
NepeBsA304HOrO MaTepPUana noj OCHOBAHUEM UMbl ECAM OHA CAMILKOM AAWHHAA, UrAa M/ NOPT MOTYT BbiTb NOBPEXAEHbI
npu ee BBeAeHUU. ECM OHa CAMLIKOM KOPOTKas, Ur1a MOMKET HEMONHOCTbIO MPOKONOTh MeMBPaHy NopTa U NeKapCTBEHHbINA
npenapar MOXeT MoNacTb B OKPY»KatoLME TKaHU U/UaK Ura MOXKET 6biTb BN0KMPOBaHA.

* Mepea MCNONb30BaHMEM MONHOCTBIO 3aTAHUTE BCe COEAUHEHUA UAK 6e3bironbHble pasbembl(Puc. 1). B cayyae, ecau KoHLesoi
KO/INAYOK C JII03p-CTON KOHHEKTOPa He YCTAaHOB/IEH HA MeCTO, MOXET BO3HUKHYTb SMBOAUA UM KPOBOTEUEHME.

¢ HenpasuibHOe W3BNEYEHWE UMbl U3 0BAACTU PACMONOKEHNA NOPTA MOXKET NPUBECTU K MOBTOPHOMY BbIXOZY KOHUYMKA UMbl U3
OCHOBaHMA, B/IOKMPYIOLLEro ero, 4To MPUBEAET K CIyHaiHOM TpaBMe 3arpA3HeHHOM UMOoit. TpaBMUpPOBaHUe 3arpA3HEHHOM UIION
MOXET NPUBECTU K MHDEKLMOHHOMY 3aboneBaHuMIo.

17
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¢ Mcnonb3yiiTe U yTUANU3MPYIATE UTNY B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEANLMHCKON NPAKTUKOM 1 BCEMMU NPUHATBIMM HOPMATUBHBIMU
Tpe6osaHuAMK. MoC/e UCNOL30BAHUA AAHHOE U3Ae/Ne ABNAETCA NOTEHLMANbHO BUONOTMUECKM ONACHBIM.

e [JlaHHOE U3ZeNne U NPUHAAIEKHOCTU K HEMY He NpefHasHaueHbl A/ NOBTOPHOTO UCMONb30BAHKA U HE MOTYT UCMO/b30BATLCA
nosTopHO. Jllo60e MOBTOPHOE WCMONb30BAHUE HEW3BEKHO BEAET K HenpaBuabHOM paboTe u3fgenus U Jenaet ero
He6e30nacHbIM.

¢ He nbiTaitTecb U3MEHUTL laHHOE U3aenue.

MpepocTepexenns:

* XpaHUTb NP1 KOMHATHO TEMMepaType B MECTe, 3alMLLEHHOM OT BO3AENCTBIA CBETa.

© TO/IbKO 151 OZIHOKPATHOTO NPUMEHEHUS, HE CTEPUIM30BATH MOBTOPHO, YHUUTOXKUTH MOC/NE UCMONb30BAHMA.

¢ M3genune cTepuan30BaHoO C UCNONL30BAHWEM OKCUAA STUNEHA U ABNACTCA CTEPUNBHBIM U AnMUPOTreHHHbIM B HEMOBPEXAEHHON
MHAVBUAYANbHOMN YMaKOBKe.

 MpoBepbTe CPOK FOAHOCTH NEPE/, UCMONb30BAHMEM U HUKOTAA HE UCTONb3YIATE U3AENMe C UCTEKIIMM CPOKOM FOAHOCTH.

¢ He ucnonb3yiite faHHOe U3AeNNe, €CIM OHO BbIMIAAMUT NOBPENKAEHHBIM, AWM ECAN €0 YNAKOBKA GblNa paHee OTKpbITa UAK
noBpex/aeHa.

* Mcnonb3yiiTe TONbKO B CTEPUIBHBIX YCAOBUSAX.

* CnesyeT 6bITb OCTOPOXKHbBIM, HTOBbI U36e3KaTb CAYHANHBIX NOBPEXKAEHWUIA UMONA.

* BBezieHwe, UCNONb30BAHMUE U U3B/IEHEHUE AaHHBIX U34ENUi O/KHbI BbINOHATLCA TONKO KBAIMPULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKAM
nepcoHanom.

 Mepes MCNONb30BAHMEM BHUMATE/IbHO NPOYMUTAITE MHCTPYKLMIO U HEYKOCHUTENbHO cobAtoaaliTe ee.

¢ CneayiiTe Bcem peKOMEHAALMAM, MPOTUBOMNOKA3AHUAM, NPeAYNPEKAEHUAM U NPEAOCTEPEKEHUAM AR BCEX MHOY3UOHHBIX
YCTPOMCTB, MOPTOB, BHYTPUBEHHbIX HACOCOB, BHYTPUBEHHBIX KOMMIEKTOB U 6€3bIr0/IbHBIX CUCTEM, YKa3aHHble COOTBETCTBYHOLMM
npoussoauTenem.

¢ CobntopaiiTe Bce MECTHbIE CTAHAAPTHI U Mepbl NPEAOCTOPONKHOCTUA MO KOHTPOIO 33 UHGEKLMEN.

* Mepea BBeAeHMeM Nt06Oro BellecTBa ybeanUTeCh B NPaBMIbHOM PacroNOKeHUM UMbl B pe3epByape nopTa nyTem acnupauum
KPOBM Yepe3 Hee. B c/yyae BO3HWUKHOBEHWA COMHEHWI OTHOCUTENbHO MPAaBU/ILHOTO PAasMELLEHUs Wbl BbIMOAHUTE
PEHTreHONOMMUYECKOe UCCNeA0BAHNE C KOHTPACTMPOBAHUEM ANA ONPeAENeHWUs MECTOMNONOKEHWUA UMbl B COOTBETCTBUM C
MECTHBIM MPOTOKONOM.

¢ He BBOAMTE NOBTOPHO WAy B MOPT.

* N3BeraiiTe U3NULIHWUX MAHWUMYAALMIA C UINOI NOCAE ee YCTAaHOBKM B NOPT.

¢ He yctaHasnusaiite urny 8 6e3bironbHbIi knanaH Y-KoHHeKTopa. MpoKanbiBaH1e KaanaHa MOXET NPUBECTU K IME0NNH.

Mpeaynpexaexne npu noa aas / € BbICOKOW CKOPOCTbIO :

¢ Bcerga nposepsiiTe, NpeAHasHaueH M UMNAGHTUPOBAHHBINM NOPT ANA BBEAEHUA NOZ, BbICOKUM [aBNeHUEM.

¢ Bcerga ybex/aaiTech, YTO NOPT W KaTeTep HaXoAATCA B paboyem COCTOAHMM, acNUPUPOBAB 2 M KPOBM B WAPULL U BAMUB 5 MA
0,9% p-pa xnopuaa Hatpus (NaCl) 8 nopt/kaTeTep, Npexae Yem HayaTb BAMBaAHWE 1EKAPCTBEHHOMO Npenapara.

* He npeBbiwaiiTe pekomeHA0BaHHOe AasneHne (325 psi — 22,4 6apa) U MaKCUManbHYIO PeKOMEHA0BaHHYIO U3roToBUTENEM
CKOPOCTb BBEAEHUA Yepe3 UMNNAHTUPOBAHHbINA MOPT, T.K. 3TO MOKET NPUBECTU K NOBPEKAEHMIO YCTPOWCTBA.

* He npesbiluaiite MakcmanbHoe JaBneHne, ykasaHHoe Ha ure (325 psi— 22,4 6apa). (Puc. 6).

* [epes, 1CNoNb30BaHMEM KOHTPACTHOE BELLECTBO A0/MKHO 6biTb nogorpeto Ao 37°C (98,6°F). HecobtoaeHue atoro npuseaeTt K
cl 0 CKOPOCTH Bt 10 50% W/vnu NoBpexAeHWIo U3aenus.

© B 33BUCHMOCTM OT TEXHUYECKMX XaPAKTEPUCTUK CUCTEMbI BBEAEHUA KOHTPACTHOTO BelLecTBa, Tpebyeman CKOPOCTb NOTOKa He
BCErAa MOXeT BbiTb 4OCTUIHYTA.

¢ Meped Hayanom BBEAEHWA MOJ, BbICOKUM JaBneHuem y6eauTech, YTO Mrna NPaBUIbHO pasmelleHa B MOPTY, HALEKHO
NPUKPENIEHa K KOXe W 3aKpbiTa aAre3uBHOM NOBA3KOIA.

 TwarenbHo npomoiite uray Surecan® Safety Il npu nomowm wnpuua o6vemom 10 mn unu Gonee crepunbHbiM 0,9% p-pom
xnopugom Hatpus (NaCl) nepes BBeAeHMEM BELLECTB N0/, BbICOKMM [aBNEHUEM U CPA3y e NOC/e Hero.

 Micnonb3osaHue Surecan® Safety Il 417 BBeAEHMA KOHTPACTHOTO BELLECTBA NOA AABNEHUEM NPEANONaraeT cnocobHOCTb CUCTEMbI
B8bIAEPKMBATbL TaKyIO NPOLEAYPY, HO He NpeanonaraeT COOTBETCTBUE JaHHO NPOLeAYPbl AN1f KOHKPETHOrO NauueHTa. Bpay,
MMEIOLLMIA COOTBETCTBYHOLLYIO KBANNGUKALIMIO, HECET OTBETCTBEHHOCTb 32 OLIEHKY COCTOAHMA 340POBbA NaLMEHTa U COOTBETCTBUE
ero cTatyca HasHayaemoil NpoLeaype BBeAEHWsA NOA AABNEHUEM.

VIHCTPYKLMM NO UCNONb30BaHMIO:
Hc 7]
unnlocmMpayuam.

3

y. Npu uci o 0 iimece K npoHymep

BBegeHue urmbl:

1. MoAroToBbTE MECTO YCTAHOBKM NOPTA K BBEAEHMIO CTEPUABHOM UMb, (PUc. 2).

2. MoacoeaunHuTe Wnpuy, o6bemom 10 ma, 3anosnHeHHbIH 0,9% p-pom xnopuga Hatpua (NaCl) k 6e3onacHoit 6eckepHoBOM UMne
€O CTOPOHbI MPOKCUMA/ILHO PACMONOKEHHOTO J1H03P-NI0K COEAUHEHNA. BO3bMUTE MI/Y 33 KPbINBILLKMA U CHUMUTE 3aLMTY C HOCUKA
nrbl. HanonHUTE M NPOMOIATE KOMMAEKT ANA BAMBaHUA. (Puc. 3).

3. Beeaute urny Kk membpaHy nopta nepneHAUKyAApHO eil. (Puc. 4). Bbl MOKETE PacnoNoxnTb 610KMpYIOLLEe OCHOBaHME Ha KOXe
TaK, KaK 370 HeobXoAMMO.

4. NposepbTe NPOXOAUMOCTb. HanoxuTe NosasKy u obecneyste 6e30MNacHOCTL MECTa BBEAEHUA B COOTBETCTBUMU C NPOTOKOIOM
neyebHOro yupexaeHus. (Puc. 5). HauHuTe npoueaypy MHBEKLUM, BAMBAHWUA WM acNUPUPOBAHUA KPOBU B COOTBETCTBUN C
npoLeaypoit 1e4e6HOro YUpexAeH!s.

W3BneyeHue urnbl

1. Mocne 3aBeplIeHUA Ie4eHUA NPOMOIATE MOPT B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM MEAMLMHCKOTO yupexaeHus. 3adukcupyire
NONOXeHWe NopTa, HAAEKHO YAEpPHKUBan ero ocHosaHwe. (Puc. A).

2. JHEPrUYHO MOTAHWUTE KPbINLILWKK BBEPX A0 ynopa (Puc. B) n duKkcaumum urnbl 8 6e30NacHOM NonoXeHU. 3eneHas Touka Ha
OCHOBaHWM Wbl CBUAETENLCTBYET O PACKPbITUM YCTPONCTBA 6€30MacHOCTH.

3. YTUAU3UPYiiTe B KOHTENHEP ANA OCTPbIX NPeAMETOB.
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Surecan® Safety Il
Hoge druk injecteerbare niet-stansende veiligheidsnaald voor toegangspoorten

Indicatie:

De Surecan® Safety Il hoge druk, niet-stansende veiligheidsnaald is een medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor het aanprikken in het
septum van een subcutaan geimplanteerde poort voor de infusie van vloeistoffen. De Surecan® Safety Il veiligheidsfunctie wordt
handmatig geactiveerd tijdens verwijdering van de naald en is ontworpen om prik-accidenten te voorkomen. Als de Surecan® Safety ||
naald gebruikt wordt met poorten geschikt voor hoge druk injectie van contrastvloeistof in het centrale zenuwstelsel, is de Surecan®
Safety Il-naald geschikt voor hoge druk injectie van contrastvloeistof.

Voor de hoge druk injectie van contrastvloeistof is de maximum aanbevolen druk 325 psi (22,4 bar).
MR-informatie

Algemene informatie
Volgens de IEC-standaard 60601-2-33(2008) moet de scanner gebruikt worden in de Normal Operating Mode (gedefinieerd als de
bedieningsmodus van het MR-systeem waarin geen van de resultaten een waarde heeft die fysiologische stress veroorzaakt bij de
patiént):

© De gemiddelde Specific Absorption Rate (SAR) voor het lichaam als geheel moet < 2.0 W/kg

© De SAR voor het hoofd moet < 3.2 W/kg bedragen

Apparaatinformatie

A MR Conditional

De Surecan® Safety Il wordt beschouwd als MR Conditional volgens de terminologie gespecificeerd door de de American Society for
Testing and Materials (ASTM) International in haar norm F2503-08: Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (standaardpraktijk voor veiligheidsaanduidingen op medische apparatuur en andere items
in omgevingen met magnetische resonantie).
Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de Surecan® Safety Il MR-Conditional is. Een patiént met dit medisch hulpmiddel kan
veilig gescand worden onmiddellijk na de plaatsing in de volgende voorwaarden:

e Statisch magnetisch veld van 3-Tesla en 1,5-Tesla

© Maximum ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 710 Gauss/cm of minder

® Maximum gemiddelde Specific Absorption Rate (SAR) voor het lichaam als geheel 2,9 W/kg gedurende 15 minuten

scannen

MRI-gerelateerde opwarming
In niet-klinische tests produceerde de Surecan® Safety Il de maximale temperatuurstijging tijdens een MRI gedurende 15 minuten
(d.w.z. per pulsreeks) in 3-Telsa MR-systemen (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

. Door MR-systccm g°‘“°1‘.i° maximaal Calometrische |Hoogste tempera- MRI-duur
MRI-omgeving gemiddelde SAR voor lichaam als waarde (W/kg) | tuurveranderin (per pulsrecks)
geheel (W/kg) & & perp
3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-min

Informatie over artefacten

De kwaliteit van het MR-beeld kan nadelig worden beinvloed als het bestudeerde gebied op exact dezelfde plaats of relatief dicht in
de buurt ligt van de Surecan® Safety Il. Daarom kan het nodig zijn om de parameters voor MR-beeldvorming te optimaliseren ter
compensatie van de aanwezigheid van dit instrument.

Contra-indicaties:

© NIET GEBRUIKEN als de aanwezigheid van een toegangspoortgerelateerde infectie, bacteriémie of of septikemie bekend is of verwacht
wordt.

© NIET GEBRUIKEN als lokale weefselfactoren de correcte stabilisatie en/of toegang van Surecan® Safety II- zullen verhinderen.

Waarschuwingen:

 Controleer of de naaldlengte juist is aan de hand van de diepte van het poortreservoir, de dikte van het weefsel en verband onder de
naaldbasis; als de naald te lang is, kunnen de naald en/of poort beschadigd worden bij de plaatsing; als de naald te kort is, zal de
naald het poortseptum niet volledig doorboren en kan de medicatie afgegeven worden aan het omringende weefsel en/of kan de naald
vast komen te zitten.

© Maak alle aansluitingen of naaldloze connectoren voor gebruik vast (afb. 1). Als u de eindkap niet bevestigt nadat u een mannelijke
Luer-Lock-eindkap verwijdert, kan dit leiden tot een embolie of bloeding.

© Als u het product niet juist gebruikt wanneer u de naald uit de poort verwijdert, kan dit ertoe leiden dat de naaldpunt opnieuw uit de
basis komt, wat kan leiden tot een onbedoelde naaldprik met een verontreinigde naald. Een naaldprik van een verontreinigde naald
kan leiden tot infectie.
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© Gebruik en verwijder het product in overeenstemming met de aanvaarde medische praktijk en alle toepasselijke reglementvoorschriften.
Na gebruik houdt dit product mogelijk biologische risico's in.

© Het product en de accessoires ervan zijn niet herbruikbaar en niet ontworpen voor hergebruik. Hergebruik zou de prestaties en de
veiligheid van het instrument in gevaar brengen.

© Breng aan het product geen wijzigingen aan.

Voorzorgsmaatregelen:

© Bewaren bij kamertemperatuur buiten invloed van licht.

© \loor eénmalig gebruik, steriliseer het product niet opnieuw en werp het weg na gebruik.

© Het product wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt steriel en niet-pyrogeen in onbeschadigde, individuele verpakkingen
aangeleverd.

 Controleer de vervaldatum voor gebruik en gebruik nooit een product waarvan de vervaldatum overschreden is.

© Gebruik dit product niet als het beschadigd is of als de verpakking al geopend of beschadigd is.

© Gebruik het alleen onderaseptische omstandigheden.

® Wees voorzichtig om onbedoelde naaldprikken te vermijden.

 Alleen daartoe bevoegde medewerkers in de gezondheidszorg mogen deze producten plaatsen, gebruiken en verwijderen.

© Lees alle instructies voor gebruik en volg ze op.

© \olg alle instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor alle infusen, poorten, IV-pompen, IV-sets en
naaldloze systemen, zoals gespecificeerd door de respectievelijke fabrikant.

© \/olg de lokale regels voor infectiepreventie.

 Controleer of de naald correct in het poortreservoir geplaatst is door bloed op te zuigen voordat u een stof toedient. Als u twijfelt over
de correcte plaatsing van de naald, moet u een radiografie met kleurstof uitvoeren om de correcte plaatsing te bevestigen volgens het
lokale protocol.

© Verwijder en herplaats de naald niet in de poort.

© \ermijd overmatige manipulatie als de naald in de poort geplaatst is.

© Benader de naaldloze klep van de Y-injectiezone niet met een naald. Doorboring van de klep kan leiden tot een embolie.

Waarschuwingen voor hoge flow/hoge drukinjectie:

 Controleer altijd of de geimplanteerde toegangspoort geschikt is voor injectie met hoge druk.

 Controleer altijd of de poort en katheter werken door 2 ml bloed in een injectiespuit op te trekken en 5 ml natriumchloride oplossing
(NaCl) 0,9% in de poort/katheter te injecteren voordat u probeert een geneesmiddel toe te dienen.

© Overschrijd de aanbevolen druk (325 psi - 22,4 bar) en maximum doorstroomsnelheid van de toegangspoort die aanbevolen worden
door de fabrikant niet, dit kan leiden tot storingen.

© Overschrijd de maximum druk die op de naald vermeld staat niet (325 psi). (afb. 6)

© De contrastvloeistof moet opgewarmd worden tot 37 °C (98,6 °F) voor gebruik. Als u dit niet doet, zal de doorstroomsnelheid 50%
trager zijn enfof wordt de werking van het product verstoord.

© Afhankelijk van de technische eigenschappen van het injectiesysteem kan de beoogde doorstroomsnelheid mogelijk niet bereikt
worden.

© Zorg dat de naald correct in de poort geplaatst is, stevig vastgemaakt is aan de huid en bedekt is met een zelfklevend verband voordat
met injectie onder hoge druk gestart wordt.

© Spoel vooraf de Surecan® Safety Il-naald krachtig met een injectiespuit van 10 ml of meer met een steriele natriumchloride oplossing
(NaCl) 0,9% en spoel onmiddellijk nadat u de hoge druk injectie voltooit.

© De Surecan® Safety ll-indicatie voor de hoge druk injectie van contrastvloeistof vereist dat het systeem bestand is tegen de procedure,
maar impliceert niet dat de procedure geschikt is voor een bepaalde patiént. Een goed getrainde klinicus is verantwoordelijk voor de
beoordeling van de toestand van de gezondheidals onderdeel uitmaakt van de hoge druk injectieprocedure.

Gebruiksinstructies:
Gebruik een aseptische techniek. Raadpleeg de genummerde illustraties als u dit product gebruikt.

De naald plaatsen:

1. Bereid de plaats van de poort voor op de plaatsing van een steriele naald. (afb. 2)

2. Bevestig een injectiespuit van 10 ml met natriumchloride oplossing (NaCl) 0,9% aan de proximale Luer-Lock-aansluiting van de
niet-stansende veiligheidsnaald. Neem de vleugels vast en verwijder de naaldafdekking. Prepareer de infusieset en spoel deze.
(afb. 3)

3. Plaats de naald loodrecht in het poortseptum. (afb. 4) U mag de basis op de huid plaatsen als dit nodig is.

4. Controleer de vrije doorgang. Verbind en bescherm de plaats van de handeling zoals locaal voorgeschreven.. (afb. 5) Begin met injectie,
infusie of bloedafname zoals beschreven in de locale voorschriften..

De naald verwijderen

1. Spoel de poort nadat de behandeling voltooid is volgens locale voorschriften. Stabiliseer de poort door de basis stevig naar beneden
gericht te houden. (afb. A)

2. Trek de vleugels stevig naar boven totdat u een stevige aanslag (afb. B) voelt en de naald geblokkeerd is in de veiligheidspositie.
Een groene stip op de basis van de naald bevestigt dat het instrument veilig opgeborgen is.

3. Gooi de set weg in een container voor naalden
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Surecan® Safety Il
Automatisk injiserbar sikkerhets-Hubernal for veneporter

Bruksomrade:

Den automatisk injiserbare sikkerhets-Hubernalen Surecan® Safety Il er beregnet pa innlegging av en veneport som implanteres subkutant
for injeksjon av vasker i porten. Sikkerhetsfunksjonen i Surecan® Safety Il aktiveres manuelt nar nalen fjernes og er beregnet pa a
forhindre ufrivillige nalestikk. Nar den brukes med porter som er indisert for automatisk injeksjon av kontrastmiddel i det sentrale
venesystemet, er Surecan® Safety Il-nalen ogsa indisert for automatisk injeksjon av kontrastmiddel.

Anbefalt trykk for automatisk injeksjon av kontrastmiddel er 325 psi (22,4 bar).
Opplysninger om magnetresonans (MR)

Generelle opplysninger
| henhold til IEC standard 60601-2-33(2008) ma skanneren brukes i normal driftsmodus (definert som en driftsmodus for MR-systemet
som ikke utsetter pasienten for fysiologisk stress):

© Den gjennomsnittlige spesifikke absorpsjonsraten (SAR) for hele kroppen ma veere < 2.0 W/kg.

© SAR for hodet ma veere < 3,2 W/kg

Opplysninger om enheten

A MR-sikker med forbehold

Surecan® Safety Il er blitt definert som MR-sikker med forbehold i henhold til terminologien som fastsettes av American Society for
Testing and Materials (ASTM) International, betegnelse: F2503-08 (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment).
Ikke-kliniske tester viste at Surecan® Safety Il er «MR-sikker med forbehold». En pasient med denne enheten kan skannes pa sikker
mate umiddelbart etter plassering hvis folgende betingelser overholdes:

e Statisk magnetfelt pa 3 tesla og 1,5 tesla

© Maksimalt spatialt gradientfelt p4 710 Gauss/cm eller mindre

© Gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa maksimalt 2.9 W/kg for 15 minutters skanning

MRI-relatert oppvarming
Ved ikke-kliniske tester ga Surecan® Safety Il den hgyeste temperaturgkningen under 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i
MR-systemer pa 3 tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), dvs.:

MR-systemrapportert, maksimalt . . N
MRI-betingelse  [Spesifikk absorpsjonsgrad (SAR - W/kg) Ii:ig?g‘;;ﬁs;( tom gngrse: drin ( ;ld11112;el\1f\1}elrls)
for hele kroppen & P s perp
3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-min

Informasjon om artefakter
MR-bildekvaliteten kan pavirkes negativt dersom underspkelsesomradet befinner seg pa ngyaktig samme omrade eller relativt naer
Surecan® Safety Il. Derfor kan det vaere ngdvendig a optimalisere parameterne for MR-avbilding for & kompensere for enhetens naerveer.

Kongraindikasjoner
. M/:\ IKKE BRUKES hvis en portrelatert infeksjon, bakteriemi og septikemi er kjent eller mistenkt.
* MA IKKE BRUKES dersom lokale vevfaktorer kommer til & forhindre riktig stabilisering og/eller adgang for Surecan® Safety ll-enheten.

Advarsler:

© Kontroller at nallengden er riktig i forhold til portens beholder, vevets tykkelse og tykkelsen pa kompressen under nalebasis. Hvis den
er for lang, kan nélen og/eller porten skades ved innleggingen. Hvis den er for kort, kan nalen eventuelt ikke gjennombore portens
septum helt, og medikasjonen nar da ikke omliggende vev, og/eller nélen kan blokkeres.

o Trekk helt til alle koblinger eller nalfrie koblinger for bruk (fig. 1). Dersom et endelokk ikke festes etter fjerning av et endelokk, pa en
Luer lock-kobling, kan det fgre til emboli eller blgdning.

* Dersom enheten ikke brukes riktig nar nalen fjernes fra portstedet, kan det fore til at nalespissen dukker opp igjen fra basis og medfore
et ufrivillig nalestikk med en kontaminert nal. Et nalestikk med kontaminert nal kan fore til infeksjonssykdom.
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© Handteres og kasseres i henhold til godkjent medisinsk praksis og alle gjeldende bestemmelser. Etter bruk er dette produktet en
potensiell biologisk fare.

 Utstyret med tilbehor kan ikke gjenbrukes og er ikke beregnet pa gjenbruk. Gjenbruk vil klart medfore svekkelse av utstyrets ytelse og
sikkerhet.

® Denne enheten ma ikke modifiseres.

Forsiktighetsregler:

© Lagres i romtemperatur, beskyttet mot lys.

© Kun engangsbruk. Produktet ma ikke resteriliseres, men odelegges etter bruk.

© Produktet steriliseres med etylenoksyd. Det er sterilt og ikke-pyrogent i uapnet, uskadet individuell forpakning.

* Sjekk utlopsdato fer bruk. Et produkt ma aldri brukes etter utlopsdatoen.

 |kke bruk dette produktet hvis det ser ut til a veere skadet eller hvis emballasjen er apnet eller skadet.

© Ma kun brukes under aseptiske forhold.

© Pass pa a unnga ufrivillige nalestikk.

© Dette utstyret ma kun settes inn, handteres eller fjernes av kvalifisert helsepersonale.

* Les og utfor alle instruksjoner noye for bruk.

* Folg alle instruksjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler for alle infusjonsmidler, porter, intravengse pumper,
intravengse sett og nallgse systemer, i henhold til produsentens anbefalinger.

* Folg lokale rutiner for standardmessig infeksjonskontroll.

© Bekreft at nalen er riktig plassert i portens beholder ved & aspirere blod fr infusjon av et stoff. Foreta en kontrastmiddelunderspkelse
i henhold til lokal praksis for & bekrefte plasseringen hvis det er tvil om at nalen er riktig plassert.

* lkke fjern og for inn ndlen pa nytt i porten.

© Unnga & handtere nalen for mye nar den sitter i porten.

® |kke la en nal komme i kontakt med den nélfrie Y-ventilen pa injeksjonsstedet. Ventilbrudd kan fore til emboli.

Advarsel ved hgy stramningsmengde/hgytrykksinjeksjon:

© Kontroller alltid at den implanterte veneporten kan injiseres automatisk.

 Kontroller alltid at porten og kateteret fungerer ved & aspirere 2 ml blod inn i en sproyte og injisere 5 ml natriumklorid (NaCl) 0,9 %
inn i porten/kateteret for du prover a starte innfgring av medikasjon.

© Ikke overskrid anbefalt trykk (325 psi - 22.4 bar) eller produsentens anbefalte maksimale stremningsmengde pa veneporten, ellers kan
det oppsta systemfeil.

o |kke overskrid maksimalt trykk angitt pa nalen (325 psi). (fig. 6)

 Kontrastmiddelet ber varmes opp til 37 °C (98,6 °F) for bruk. Hvis dette ikke gjores, kan det resultere i opptil 50 % lavere
strgmningsmengde og/eller fore til at enheten bryter sammen.

© Avhengig av de tekniske egenskapene til injeksjonssystemet, kan det veere mulig at den tilmalte stromningsmengden ikke oppnas.

® Sjekk at nalen er riktig plassert i porten, godt teipet til huden og dekket med en selvklebende kompress for du starter
hoytrykksinjeksjonen.

@ Skyll Surecan® Safety Il-nalen grundig ved hjelp av en sprgyte pa minst 10 ml og steril natriumklorid (NaCl 0,9 %) bade for og
oyeblikkelig etter utforelse av underspkelser med automatisk injeksjon.

* Indikasjonen for automatisk injeksjon av kontrastmiddel med Surecan® Safety Il innebzerer at systemet taler prosedyren, men betyr
ikke at prosedyren passer til en bestemt pasient. En lege med riktig oppleering har ansvar for a bedemme en pasients helsestatus med
hensyn til automatisk injeksjon.

Bruksanvisning:
Bruk aseptisk metode. Fglg de nummererte illustrasjonene nar du bruker denne enheten.

Innfgring av nal

1. Forbered portstedet pa innfering av steril nal (fig. 2)

2. Fest en 10 ml sproyte med natriumklorid (NaCl) 0,9 % til den proksimale Luer lock-koblingen til sikkerhets-Hubernalen. Ta tak i vingene
og fjern néllokket Preparer og skyll infusjonssettet (fig. 3).

3. For inn nalen perpendikuleert i portens septum (fig. 4). Du kan plassere basis pa huden etter behov.

4. Kontroller apenheten. Forbind og sikre stedet i henhold til institusjonens praksis (fig. 5). Begynn injeksjon, infusjon eller blodaspirasjon
i henhold til institusjonens prosedyre.

Fjerning av nalen

1. Etter avsluttet behandling skyller du porten i henhold til institusjonens praksis. Stabiliser porten ved & holde ned basis pa et sikkert
sted (fig. A).

2. Trekk opp vingene med en fast bevegelse til du merker en stopp (fig. B) og nalen lases i sikkerhetsposisjon. En grenn prikk pa nalens
basis bekrefter at sikkerhetsanordningen er blitt aktivert.

3. Kast settet i en beholder for stikkende eller skjeerende avfall.
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Surecan® Safety Il
Elektrisk injicerbar ikke-kerneborende sikkerhedskanyle til infusionsport

Tilsigtet brug

Surecan® Safety Il elektriskdrevet injicerbar ikke-kerneborende sikkerhedskanyle er beregnet til anleeggelse af en subkutant implanteret
portseptum til infusion af veesker. Surecan® Safety I sikkerhedsfunktion er manuelt aktiveres under kanylefjernelse, og er beregnet til
at forhindre utilsigtede nalestik. Surecan® Safety Il kanylen er indikeret til elektriskdrevet injektion af kontrastsmidler, nar den bruges
med porte, der er indikeret til brug for elektriskdrevet injektion af kontrastsmidler i det centrale venesystem.

For elektriskdrevet injektion af kontrastsmidler, er det maksimale anbefalede tryk 325psi (22,4 bar).
MR-information

Generelle oplysninger
| henhold til IEC-standard 60601-2-33(2008), skal scanneren betjenes i normal driftstilstand (defineret som MR-systemets drifttilstand,
hvor ingen af outputtene har en veerdi, der forarsager fysiologisk stress pa patienten):

® Den gennemsnitlige SAR for hele kroppen skal veere < 2,0 W/kg

© Hoved-SAR skal veere <3,2 W/kg

Enhedsinformation

A MR-betinget

Surecan® Safety |l var fastsat til at vaere MR-betinget ifglge den terminologi, der er angivet i American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Betegnelse: F2503-08. Standard praksis for maerkning af medicinsk udstyr og andre sikkerhedpunkter i magnetisk
resonans-miljoer.
Ikke-kliniske forsgg viste, at Surecan® Safety Il er MR-betinget. En patient med denne enhed kan scannes sikkert, umiddelbart efter
placering, pa folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 3-Tesla og 1,5-Tesla

© Maksimal spatial magnetfeltgradient pa 710 Gauss/cm eller mindre

© Maksimal gennemsnitslig helkrops-SAR pa 2.9 W/kg ved 15 minutters scanning

MR-relateret varme
| ikke-kliniske forseg, producerede Surecan® Safety Il den maksimale temperaturstigning under MR-scanning foretaget i 15-min (dvs.
pr. puls-sekvens) i 3-Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemer, som:

MR-betingelse MR-system rapporteret, maksimal ~ |Kalorimetri veerdi| Hojeste tempera- MR-scanningstid
s gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg) (W/kg) turendring (pr. puls-sekvens)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Artefaktinformation

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i ngjagtig samme omrade eller relativt teet pd Surecan® Safety
II’s placering. Derfor kan det vaere nedvendigt at optimere MR-scanningparametrene, for at kompensere for tilstedeveerelsen af denne
enhed.

Kontraindikationer:
. MA IKKE ANVENDES, hvis der er kendt eller misteenkt infusionsports-relateret infektion, bakterieemi eller sepsis.
* MA IKKE ANVENDES, hvis de lokale vaevfaktorer vil forhindre korrekt Surecan® Safety Il enhedsstabilisering og/eller infusion.

Advarsler:

© Kontrollér at kanylens lzengde er korrekt, baseret pa portens reservoirdybde, veevtykkelse, og tykkelsen pa forbindingen ved kanylebasen.
Hvis for lang, kan kanyle og/eller port blive beskadiget ved anleaeggelse, hvis for kort, kan kanylen ikke helt pierce portseptum, og
medikamenterne kan leveres i det omgivende veev og/eller kanylen kan blive blokeret.

o Stram alle tilslutninger eller nallgse-tilslutninger helt for brug (Fig. 1). Manglende pasettelse af en endehztte efter fjernelse af en
han-luerlas endehzette kan resultere i en embolisme eller blgdning.

© Hvis enheden ikke anvendes korrekt, nar kanylen fjernes fra porten, kan det resultere i at kanylespidsen kommer frem fra bunden igen,
hvilket resulterer i et utilsigtet nalestik med en forurenet nal. Et nalestik med en forurenet nal kan medfgre smitsomme sygdomme.

© Handtér og kassér i overensstemmelse med anerkendt laegelig praksis og alle geeldende regler. Efter brug kan dette produkt udgere en
mulig smittefare.

® Apparatet og tilbehgret er kun til engangsbrug og er kun beregnet til engangsbrug. Apparatets ydeevne og sikkerhed kan ikke garanteres,
hvis det anvendes flere gange.

® Enheden ma ikke modificeres.

Advarsel:
© Opbevares ved stuetemperatur, beskyttet mod lys.

© Er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke resteriliseres, men skal bortskaffes efter brug.
© Produktet er steriliseret med ethylenoxid og er sterilt og ikke-pyrogent, nar den individuelle emballage er uabnet og i korrekt stand.
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 Kontrollér udlgbsdatoen for brug og brug aldrig enheden, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

© Brug ikke dette produkt, hvis det er beskadiget, eller hvis emballagen er beskadiget eller tidligere har veeret abnet.

© Brug kun under aseptiske forhold.

© Der skal udvises forsigtighed for at undga utilsigtet nalestik.

© Kun kvalificeret sundhedspersonale ber indsaette, manipulere og fjerne disse enheder.

® Lees og folg alle vejledninger grundigt for brug.

* Folg alle vejledninger, kontraindikationer, advarsler og sikkerhedsforanstaltninger for alle infusioner, porte, IV-pumper, IV-seet og nallgse
systemer, som angivet af den pageeldende producent.

* Folg lokale standardforholdsregler for bekaempelse af infektioner.

® Bekreeft korrekte kanyleplacering i portens reservoir ved aspiration af blod, for infusion af et stof. Hvis der er tvivl om korrekt
kanyleplacering, udfgr en rgntgenologisk farvestofsprocedure til at bekraefte placeringen efter lokal protokol.

© Kanylen ma ikke fjernes og genindseettes i porten.

© Undga overdreven manipulation, nar kanylen er i porten.

® Brug ikke en kanyle til at f4 adgang til den nallgse Y-injektionssteds ventil. Hvis en ventil punkteres, kan det forarsage en blodprop.

Advarsel for hgj flowhastighed/hgjtryksinjektion:

© Kontrollér altid at det er en elektriskdrevet injicerbar infusionsport, der er implanteret.

 Kontrollér altid at porten og kateteret er funktionsdygtigt, ved at aspirere 2 ml blod i en sprejte og injicere 5 ml natriumklorid (NaCl)
0,9 % ind i porten/kateteret, inden du forsgger at starte en medikamentinfusion.

© Overskrid ikke det anbefalede tryk (325 psi- 22,4 bar) og infusionsporten maksimale flowhastighed anbefalet af producenten, da
systemfejl ellers kan forekomme.

© Overskrid ikke det maksimale tryk angivet pa kanylen (325psi). (Fig. 6)

© Kontrastmidler skal opvarmes til 37 °C for brug. Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i op til 50 % lavere flowhastigheder
og/eller systemfejl.

© Afheengig af injektionssystemets tekniske karakteristika, kan malflowhastigheden maske ikke opnas.

 Sprg for, at kanylen er korrekt placeret i infusionsporten, tapet sikkert pa huden og daekket med en selvkleebende forbinding, for
hgjtryksinjektionen pabegyndes.

 Skyl Surecan® Safety Il kanylen kraftigt med en 10 ml eller strre sprajte og sterilt natriumklorid (NaCl) 0,9 % for og umiddelbart efter
afslutningen af elektriskdrevet injektionsundersggelser.

© Surecan® Safety Il indikation for elektriskdrevet injektion af kontrastsmidler indebaerer, at systemet kan modsta proceduren, men ikke
ngdvendigvis hensigtsmeessigheden af proceduren for en bestemt patient. En passende uddannet leege er ansvarlig for evaluering af
sundhedstilstanden hos en patient, da den vedrorer en elektriskdrevet injektionsprocedure.

Brugsanvisning:
Brug aseptisk teknik. Der henvises til de nummererede illustrationer, nar du bruger denne enhed.

Kanyleindsaettelse:

1. Forbered portstedet til steril kanyleindsattelse. (Fig. 2)

2. Paseet en 10 ml sprgjte indeholdende natriumklorid (NaCl) 0,9 % til den proksimale luerlastilslutning pa den ikke-kerneborende
sikkerhedskanyle. Tag fat i vingerne og fjern kanyleheetten. Forbered og udskyl infusionsseettet. (Fig. 3)

3. Indfer kanylen vinkelret ind i portseptum. (Fig. 4) Du kan placere basen pa huden efter behov.

4. Kontrollér abenheden. Forbind og fastger stedet efter institutionsprotokol. (Fig. 5) Pabegynd injektion, infusion, eller blodaspiration
efter institutionsprotokol.

Fjernelse af kanyle

1. Efter behandlingen, skyl porten efter institutionsprotokol. Stabiliser porten ved holde basen forsvarligt nede. (Fig. A)

2. Treek vingerne op med et fast tag, indtil du foler et fast stop (Fig. B), kanylen er last i sikkerhedspositionen. En gron prik pa kanylebasen
bekreaefter anlaeggelsen af sikkerhedensheden.

3. Kassér seettet i en beholder til skarpe genstande.
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Surecan® Safety Il
Laskimoporttiin tarkoitettu ei-leikkaava turvaneula koneellisiin korkeapaineinjektioihin.

Kayttotarkoitus:

Surecan® Safety Il on ei-leikkaava turvaneula koneellisiin korkeapaineinjektioihin, ja sitd kdytetdan nesteiden infusoimiseksi
laskimoporttiin. Surecan® Safety Il - turvamekanismi aktivoituu automaattisesti neulanpoiston aikana, ja se on suunniteltu estamaan
vahingossa aiheutuvat neulanpistot. Surecan® Safety Il -neulaa kéytetdan yhdessa sellaisten laskimoporttien kanssa, jotka kestavat
koneellisen korkeapaineinjektion ja ndin soveltuu esim. varjoaineen koneelliseen injektointiin.

Varjoaineen koneellisessa korkeapaineinjektoinnissa suositeltu enimméispaine on 325 psi (22,4 baaria).
Magneettiresonanssia koskevat tiedot

Yleistiedot
|IEC-standardin 60601-2-33(2008) mukaan skanneria on kdytettivd normaalikiyttétilassa (Normal Operating Mode). Se on méaéritelty
magneettiresonanssijarjestelman kayttotilaksi, jossa minkdén l&hdon arvo ei saa tuottaa fysiologista rasitusta potilaalle:

® koko vartalon keskimaardisen ominaisabsorptionopeuden on oltava < 2,0 W/kg

® p43n ominaisabsorptionopeuden on oltava < 3,2 W/kg.

Laitekohtaiset tiedot

A Ehdollisesti MR-turvallinen

Surecan® Safety Il on méaéritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi (engl. MR-Conditional, American Society for Testing and Materials
(ASTM) International -jarjeston madrittelemd késite, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
Ei-kliinisissi testeissd on osoittautunut, ettéd Surecan® Safety Il on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan
skannata turvallisesti heti, kun seuraavat asetukset ovat kdytossa:

® 3 Teslan ja 1.5 Teslan staattinen magneettikentta

 suurin spatiaalisen gradientin magneettikentta enintdan 710 Gaussia/cm

© koko kehon suurin keskimaardinen ominaisabsorptionopeus 2.9 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana.

Magneettiresonanssikuvauksen aiheuttama limpeneminen

Ei-kliinisessi testeissd Surecan® Safety Il -neulan aiheuttama limpétilan enimméisnousu 15 min magneettiresonanssikuvauksen
aikana (pulssisarjaa kohti) 3 Teslan (Excite, Software 14X.MS5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) -
magneettiresonanssijirjestelmissé oli seuraava:

L MR-jarj estelm:.m _1.1fn"91ttama suurin Kalorimetriarvo |Suurin limpétilan MRI-aika
MRI-ympiristo | koko kehon keskiméardinen ominaisab- (Wke) muutos (pulssisarjaa kohti)
sorptionopeus (W/kg) & P ]
3-T/128-MHz 29 27 20°C 15-min

Artefaktitiedot
Magneettiresonanssikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvattava alue on tarkalleen sama tai suhteellisen ldhelld Surecan® Safety Il -
neulan sijaintipaikkaa. Taten voi olla tarpeellista saatad MR-kuvantamisen parametrit optimaaliselle tasolle.

Vasta-aiheet:
 ALA KAYTA, jos potilaalla tiedetddn tai epéillian olevan injektioporttiin liittyvé infektio, bakteremia tai verenmyrkytys.
© ALA KAYTA, jos iho pistokohdassa ei sovellu Surecan® Safety Il -laitteen asianomaiseen stabilisaatioon ja/tai kdyttoon.

Varoituksia:

 Tarkista, ettd neulan pituus on oikea suhteessa portin séilion syvyyteen, kudoksen paksuuteen ja neulan alustan alla mahdollisesti
olevan suojakalvon paksuuteen. Jos neula on liian pitkd, se ja/tai portti voivat vahingoittua pistéessé. Jos neula on liian lyhyt, se ei
vélttdmattd |paise kunnolla portin septumia, ja ladkeaine voi paatyd ympérdivadn kudokseen ja/tai neula voi tukkeutua.

* Kiristd kaikki liitokset ja neulattomat liittimet ennen kéyttéé (kuva 1). Jollei urospuolisen Luer-lukkotulpan poistamisen jélkeen aseteta
paikalleen uutta tulppaa, potilaalle voi tulla embolia tai verenvuotoa.

© Jollei laitetta kdytetd asianmukaisesti, neulan kérki voi tulla uudelleen esiin neulan alustasta kun neulaa poistetaan portista, jolloin
kontaminoitunut neula voi vahingossa pistad ihmiseen. Kontaminoidun neulan pisto voi aiheuttaa infektiotaudin.

25



IFU_SAFETY_II_vecto_Mise en page 1 25/0%4@1—&53 Page26

© Kasittele ja havita neula hyvaksytyn ldaketieteellisen kdytannon ja kaikkien sovellettavien maardaysten mukaisesti. Tama tuote on
kéyton jalkeen mahdollinen tartuntavaaran lahde.

e Laitetta ja sen varusteita ei voida kdyttad uudelleen. Ne on suunniteltu kertakdyttGisiksi. Uudelleenkdyttd vaarantaa laitteen
suorituskyvyn ja turvallisuuden.

o Al muuta tét laitetta.

Varotoimet:

© Séilytd huoneenldmmossa valolta suojattuna.

o Kertakéyttoinen. Ala steriloi tuotetta uudelleen vaan havita se heti kayton jalkeen.

e Tuote on steriloitu etyleenioksidilla. Tuote on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa, vahingoittumattomassa
yksittdispakkauksessaan.

 Tarkista viimeinen kayttopéiva ennen kdyttod, 414 koskaan kayta vanhentunutta laitetta.

kéyta laitetta, jos se ndyttda vahingoittuneen tai jos sen pakkaus on jo avattu tai vahingoittunut.

© Kéytd vain aseptisissa olosuhteissa.

© Ole huolellinen ja estéd vahingossa tapahtuvat neulanpistot.

© Vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset saavat asettaa, kdsitelld ja poistaa niité laitteita.

© Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kaytt6a ja noudata niita.

* Noudata kaikkia ohjeita, lue kaikki vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimenpiteet liittyen infuusiotuotteisiin, portteihin, IV- pumppuihin
ja tarvikkeisiin ja neulattomiin jarjestelmiin ja noudata valmistajan ohjeita.

© Noudata paikallisia vakioituja infektiontorjuntatoimia.

© Varmista, ettd neula on oikeassa paikassa portin sdiliossa: tarkista aspiroimalla, ennen infusoinnin aloittamista. Jos epéilet neulan
sijaintipaikkaa, tarkista rontgenkuvan ja merkkiaineen avulla paikallisten suositusten mukaisesti, ettd neula on paikallaan.

tyonné neulaa uudestaan porttiin, kun olet kertaalleen poistanut sen.

dlta ylimadraista liikuttelua, kun neula on portissa.

o Als kaytd neulaa neulattomaan Y-injektiohaaraan. Venttiilin puhkeaminen voi aiheuttaa ilmaembolian.

Varoituksia korkean virtausnopeuden / korkeapaineisen injektion vaaroista:

e Tarkista aina, ettd implantoitu portti kestda koneellisen korkeapaineinjektion.

® Tarkista aina portin ja katetrin toiminta aspiroimalla 2 mL verta ruiskuun ja injektoimalla 5 mL 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta
(NaClL) porttiin/katetriin, ennen kuin aloitat |Zakkeen infusoinnin.

o Al ylita suosituspainetta (325 psi, 22,4 baaria) ja valmistajan suosittamaa portin suurinta virtausnopeutta, koska muutoin laite voi
vahingoittua.

o Al ylita neulaan merkittya suurinta painetta (325 psi). (kuva 6)

 Varjoaine tulisi Iammitta4 37 °C:n limpdiseksi ennen kdyttd4. Muussa tapauksessa virtausnopeus voi laskea jopa 50 % ja/tai laite voi
vahingoittua.

 Tavoitteeksi asetettua virtausnopeutta ei valttamattd aina saavuteta ruiskutuslaitteen teknisten ominaisuuksien vuoksi.

© Varmista, ettd neula on oikein asetettu porttiin, teipattu turvallisesti ihoon ja peitetty ihonsuojakalvolla, ennen kuin aloitat
korkeapaineinjektion.

© Huuhtele Surecan® Safety Il -neulaa vahintaan 10 ml:n ruiskulla ja steriililla natriumkloridilla (NaCl 0,9 %) ennen varjoaineen koneellista
antoa ja valittomasti hoidon jélkeen.

® Se, ettd Surecan® Safety Il -neulan kéyttoaiheisiin kuuluu varjoaineiden koneellisen injektointi, tarkoittaa, ettd jérjestelma sietaa
menettelyn, mutta se ei tarkoita, ettd menetelma soveltuu tietylle yksittdiselle potilaalle. Asianmukaisesti koulutettu kliinikko on
vastuussa potilaan terveydentilan arvioinnista sen suhteen, onko koneellinen korkeapaineinjektio mahdollinen.

Kayttdohjeet:
Kaytd aseptista tekniikkaa. Katso numeroituja kuvia kédyttdessasi tata laitetta.

Neulan pistdminen porttiin:

1. Valmistele pistokohta steriiliksi neulan pistdmistd varten. (kuva 2)

2. Kiinnita ei-leikkaavan neulan proksimaaliseen Luer-lukkoliitantédan 10 ml:n ruisku, joka sisaltda 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta
(NaCl). Ota kiinni siivist3 ja irrota neulan suojus. T4yta ja huuhtele-infuusiolaitteet. (kuva 3)

3. Pistd neula kohtisuorassa portin septumiin. (kuva 4). Voit tarvittaessa painaa alustan ihoa vasten.

4. Tarkista portin ja neulan toimivuus. Peitd ja kiinnitd kohta sairaalan suositusten mukaisesti. (kuva 5). Aloita injektio tai infuusio tai
aspiroi verta sairaalan kaytantojen mukaisesti.

Neulan poistaminen portista

1. Kun hoito on paattynyt, huuhtele portti sairaalan suositusten mukaisesti. Stabiloi portti painamalla alustaa tiukasti alaspdin (kuva
A)

2. Ved3 siivistd voimakkaasti ylospéin, kunnes tunnet selvén vasteen (kuva B). Neula on lukkiutunut turva-asentoon. Neulan alustassa
nakyva vihred piste vahvistaa, ettd turvalaite on toiminut.

3. Havita tarvikkeet terdvén jatteen joukossa.
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Surecan® Safety Il
Igta bezpieczna z atraumatycznym szlifem dajaca mozliwo$¢ wykonania iniekcji pod wysokim ci$nieniem przeznaczona
do portéw naczyniowych

Zastosowanie:

Igty bezpieczne z atraumatycznym szlifem do iniekcji pod wysokim ci$nieniem Surecan® Safety Il to produkt przeznaczony
do naktuwania membrany i podawania ptynéw do podskdrnie wszczepionego portu. Funkcja bezpieczenstwa
Surecan® Safety Il jest recznie aktywowana podczas wyjmowania igty. Zapobiega przypadkowym zranienieniom igta
iniekcyjna. Igty Surecan® Safety Il mozna uzywac takze do podania kontrastu pod wysokim ci$nieniem z jednoczesnym
uzyciem portow przeznaczonych do podania kontrastu do ukfadu zyt centralnych.

W przypadku iniekgji kontrastu za pomoca strzykawki automatycznej, maksymalne zalecane ci$nienie wynosi 325 psi
(22,4 bar).

Informacje na temat badania MR

Informacje ogdlne
Zgodnie z norma IEC 60601-2-33(2008), skaner nalezy ustawi¢ w normalnym trybie roboczym (okreslony jako tryb pracy
uktadu MR, w ktérym wyjscia nie sa ustawione na wartosci wywotujacej stres fizjologiczny u pacjenta):

» Usredniony wspotczynnik SAR dla catego ciata musi wynosi¢ < 2,0 W/kg

o Wspdtczynnik SAR dla gtowy musi wynosi¢ < 3,2 W/kg

Informacje na temat urzadzenia

A Warunkowe wykorzystanie w badaniach MR (MR Conditional)

Igta Surecan® Safety Il zostata zakwalifikowana do produktéw typu MR-Conditional zgodnie z terminologia przyjeta
przez Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatéw (ASTM), oznaczenie miedzynarodowe: F2503-08. Standardowa
praktyka dotyczaca znakowania urzadzen medycznych i innych urzadzen w zakresie bezpiecznego uzytkowania w
Srodowisku rezonansu magnetycznego.
Badania niekliniczne wykazuja, ze igta Surecan® Safety Il nalezy do produktow typu MR Conditional. Mozna bezpiecznie
przeprowadzi¢ badanie na pacjencie, jesli spetnione zostana ponizsze warunki:

» Pole magnetyczne state 3-Teslii 1,5-Tesli

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego w wysokosci nieprzekraczajacej 710 Gaussow/cm

o Maksymalny $redni wspdtczynnik absorpcji promieniowania dla catego ciata (SAR) w wysokosci 2.9 W/kg
. podczas 15 minut przeswietlania.

Wzrost temperatury podczas rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych, igta Surecan® Safety Il wytwarza maksymalny wzrost temperatury podczas badania MRI
wykonywanego przez 15 min. (np. na sekwencji impulsowej) w polu MR 3-Tesli (Excite, oprogramowanie 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) w systemach MR jak ponizej:

Zgloszony przez system MR, Warto$¢ Najwyzsza Czas rezonansu
Warunki MRI maksymalny wspotczynnik kalorymetryczna zmiana magnetycznego

SAR dla catego ciata (W/kg) (Wikg) temperatury (na sekwencj¢ impulsowa)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Informacje na temat artefaktu

Jakos¢ obrazowania MR moze ulec pogorszeniu, jesli badanie dotyczy obszaru znajdujacego sie w miejscu umieszczenia
lub stosunkowo bliskim potozeniu igty Surecan® Safety Il. W zwiazku z powyzszym, moze by¢ konieczne
przeprowadzenie optymalizacji parametréw rezonansu magnetycznego, w celu skompensowania niekorzystnego wptywu
obecnosci produktu.

Przeciwwskazania:

 NIE UZYWAC w przypadku potwierdzenia lub podejrzenia infekgji, bakteriemii lub posocznicy.

o NIE UZYWAC, jesli miejscowe odczyny tkankowe uniemozliwiaja prawidtowa stabilizacje i/lub uzyskanie dostepu przez
igte Surecan® Safety II.

Ostrzezenia:

» Sprawdzi¢, czy dtugos$c igty jest prawidtowa w oparciu o gtebokos¢ zbiornika portu, grubos¢ tkanki i grubos¢ opatrunku
pod podstawa igty; jesli igta jest za dtuga, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia igty i/lub portu przy wktadaniu; jesli
igta jest za krotka, igta moze nie przedostac sie catkowicie do komory portu i lekarstwo moze by¢ dostarczane do
otaczajacej tkanki i/lub moze to doprowadzi¢ do zatkania igty.

o Przed uzyciem dokreci¢ wszystkie pofaczenia lub ztacza (rys. 1). Nie przymocowanie nasadki koncowej po wyjeciu
nasadki zabezpieczajacej ze ztaczem typu Luer moze doprowadzi¢ do zatoru lub krwawienia.

« Nieprawidtowe uzycie urzadzenia podczas wyjmowania igty z portu moze doprowadzi¢ do wyciagniecia koncowki igty
z podstawy i doprowadzi¢ do zranienia skazona igta. Zranienie skazona igta moze by¢ przyczyna infekgji.
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o Obstugiwac i wyrzuca¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczng i wszystkimi stosownymi przepisami. Po uzyciu, ten
produkt jest potencjalnie niebezpieczny dla cztowieka i Srodowiska.

« Urzadzenie i jego akcesoria nie nadaja sie do wielokrotnego uzytku i nie zostaty zaprojektowane w sposéb pozwalajacy
na wielokrotne stosowanie. Ponowne uzycie wptywa negatywnie na wydajno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

« Nie nalezy modyfikowac¢ produktu.

Ostrzezenia:

» Przechowywac w temperaturze pokojowej, zabezpieczy¢ przed $wiattem.

 Tylko do jednorazowego uzytku, nie nalezy sterylizowac po uzyciu. Po uzyciu wyrzucic.

o Produkt wysterylizowano za pomoca tlenku etylenu. Jest sterylny i apirogenny w zamknietym, nieuszkodzonym i
pojedynczym opakowaniu.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu. Nigdy nie nalezy uzywa¢ produktu po uptywie daty
waznosci.

« Nie nalezy uzywac produktu w przypadku pojawienia sie oznak uszkodzenia lub jesli opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub uszkodzone.

o Uzywac tylko w aseptycznych warunkach.

« Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do przypadkowego zranienia igta.

 Tylko wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia powinni wktadac¢, obstugiwac i wyjmowac produkt.

o Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczytac i zastosowac sie do wszystkich zalecen.

» Postepowac zgodnie z zaleceniami, przeciwwskazaniami i ostrzezeniami dotyczacymi wszystkich infuzji, portow, pomp
infuzyjnych i zestawéw infuzyjnych oraz systeméw bezigtowych producenta.

 Postepowac zgodnie z lokalnymi i standardowymi Srodkami ostroznosci dotyczacymi infekgji.

o Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie igty w komorze portu pobierajac krew przed napetnieniem substancja. W
przypadku watpliwosci dotyczacych prawidtowego umieszczenia igty, wykonac procedure z barwnikiem radiograficznym
w celu potwierdzenia umieszczenia zgodnie z lokalnym protokotem.

« Nie nalezy wyjmowac i ponownie umieszczac igty w porcie.

 Unika¢ nadmiernego manipulowania po wtozeniu igty do portu.

o Nie nalezy uzyskiwa¢ dostepu do bezigtowego zaworu iniekcyjnego Y za pomoca igty. Przektucie zaworu moze
doprowadzi¢ do zatoru.

Ostrzezenie w przypadku iniekcji pod wysokim cisnieniem/z wysokim natezeniem przeptywu:

o Zawsze sprawdzic, czy wszczepiony port dostepu nadaje sie do iniekcji automatyczne;j.

o Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy port i cewnik dziataja pobierajac 2 mL krwi do strzykawki i wstrzykujac 5 mL soli
fizjologocznej (NaCl) 0,9% w port/cewnik przed rozpoczeciem infuzji leku.

« Nie nalezy przekracza¢ zalecanego cisnienia (325 psi- 22,4 bar) i zalecanego przez producenta maksymalnego natezenia
przeptywu. Nieprzestrzeganie zalecenia moze doprowadzi¢ do awarii produktu.

« Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego cisnienia wskazanego na igle (325 psi). (rys. 6)

o Przed uzyciem nalezy podgrzac kontrast do temperatury 37°C (98,6°F). Nieprzestrzeganie zalecenia moze doprowadzi¢
do 50% zmniejszenia natezenia przeptywu i/lub uszkodzenia urzadzenia.

o W zaleznos$ci od charakterystyki technicznej systemu wstrzykiwania, istnieje mozliwos¢, ze docelowe natezenie .

przeptywu nie zostanie uzyskane.

 Sprawdzi¢, czy igfa zostata prawidtowo umieszczona w porcie, bezpiecznie przylega do skory i zostata ostonieta
przylepnym opatrunkiem przed rozpoczeciem iniekcji pod wysokim ci$nieniem.

» Mocno przeptukac igte Surecan® Safety Il korzystajac z 10 ml lub wiekszej strzykawki i soli fizjologicznej (NaCl) 0,9%
przed i natychmiast po zakonczeniu automatycznej iniekgji.

» Wskazania Surecan® Safety Il do automatycznej iniekcji kontrastu oznaczaja zdolno$¢ systemu do wykonania tego typu
procedury, ale nie oznaczaja mozliwo$ci wykonania tej procedury dla danego pacjenta. Odpowiednio przeszkolony
klinicysta jest odpowiedzialny za ocene stanu zdrowia pacjenta, poniewaz wchodzi to w zakres procedury iniekcji
automatyczne;j.

Instrukcja uzycia:
Korzystac z aseptycznej techniki. Podczas uzywania tego urzadzenia, korzystac z ponumerowanych ilustracji.

Wprowadzenie igly:

1. Przygotowac port do sterylnego wtozenia igty. (rys. 2)

2. Przymocowac do ztacza zabezpieczajacego igty typu Luer 10 ml strzykawke zawierajaca sél fizjologiczng (NaCl) 0,9%.
Chwyci¢ za skrzydetka i zdjac ostone igty. Sprawdzic i przeptukac zestaw do infuzji. (rys. 3)

3. Wtozyc igte w linii prostopadtej do membrany portu. (rys. 4) Mozna dowolnie umiesci¢ podstawe igty na skorze.

4. Sprawdzi¢ droznos¢. Zatozy¢ opatrunek i zabezpieczy¢ miejsce zgodnie z protokotem. (rys. 5) Rozpoczac iniekcje,
infuzje lub pobieranie krwi zgodnie z procedura zaktadowa.

Wyjecie igty:

1. Po zakonczeniu leczenia, przeptukac port zgodnie z protokotem danej instytucji. Ustabilizowa¢ port dociskajac
podstawe. (rys. A)

2. Stanowczo pociagna¢ skrzydetka do momentu poczucia oporu (rys. B) i zabezpieczenia igty w bezpiecznej pozycji.
Zielona kropka na podstawie igty potwierdza bezpieczne zastosowanie produktu.

3. Wyrzuci¢ zestaw do pojemnika na odpady.
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Surecan® Safety II
Atpaupartikr) BeAdva acpaleiag yia Xpron Pe CUCKEUEG EYXUONG O TUPNAva Nnpoopaocng

Mpoopifopevn xpnon:

H kataAAnAn yia xprion pe GUOKEUEG yxuang aTpaupatikn BeAdva acpaleiag Surecan® Safety 11 eivar pia guokeur nou npoopiletar
yia €l0aywyn péoa oTo diappaypa evog unodopiwg EUPUTEUPEVOU TUINAVOU HE OKOMO TNV €yXUON UYP®V HEGA OTO TUPMAVO.
H aopdheia Tng Surecan® Safety II evepyonoieitar xeipokivnta kata Tnv agaipean Tng BeAdvag kai Exel axediaoTei yia va Bonda
otV MPOANYN TWV TUXCIWV TPAUPATIOH®Y and BeAdves. ‘OTav xpnaiponoleital pe TUMNAva Ta onoia evdeikvuvTal yia Xpron pe
OUOKEUEG £YXUONG OKIQYPAPIKOU PETOU OTO 0UGTNHA KEVTPIKNG PAERAG, n BeAdva Surecan® Safety 11 eveikvurtal eniong yia xpron
JE OUOKEUEG EyXUONG OKIQYPAPIKOU HETOU.

Ta €yxuon okiaypagIkou PEGOU HE GUOKEUR €YXUANG, N HEYIOTN GUVIOTOWEVN niean eival 325psi (22,4 bars).
MAnpPoPOpieG OXETIKA PE TRV HAYVATIKR TOHOYpapia
Tevikég nAnpopopieg
SUpgwva pe To npotuno IEC 60601-2-33(2008), 0 TopoypaPoG Npénel va xpnaiponoleital o€ Kavovikn Kataoraon Aeroupyiag
(n onoia opileTal wG 0 TPOMOG AEITOUPYIAg TOU GUGTAKATOG HayVNTIKAG TOHOYPAPiag e Tov onoio kapia €5030G Sev péper TIuA N
onoia va SnuIoupYE GWHATIKO OTPEG OTOV aoBevn):

« O P€oog pubpog e1dIKAG anoppoenang evépyeiag (SAR) yia 0Ao To owpa npénel va ival < 2,0 W/kg

» O SAR yia 1o kepahi npéner va eivar < 3,2 W/kg

MAnpopopieg oXeTIKG pe Th didTagn

A MayvnTiki Topoypaia und npoiinodéceig

H Surecan® Safety II éxel opioTei wG AGPAARG yia payvnTiki TOHoypagia unoé npolinoBEaeig aUupwva Pe TNV 0poAoyia Tng
American Society for Testing and Materials (ASTM - Auepikaviki Evwon Aokipdv kal YAIKGV) International, xapaktnpiopog:
F2503-08. Tunonoinpévn NpakTIki yia TNV GRUAVGN TwV IaTPOTEXVOAOYIK®OV NPOIGVTWY Kal AAwV 8@V 000V apopd TNV aopaeid
TOUG € NEPIBAAAOV HayvnTIKOU TOHOYPAQOU.
Mn kAIviKéG Sokipég Edei§av 0TI n Surecan® Safety II eival aoaAnig yia xprion o€ payvnTiki) Topoypagia und npoinobéaeig. ‘Evag
aoBeviG 0 0Moiog PEPEI AUTR TNV GUOKEUR UNopei va unoPAnbei pe acpaAeia o€ Topoypapia, apeows PETa TRV TonoBEToN unod Tig
akoAouBeg npolnoBETeIg:

o STATIKO payvnTiko nedio 3-Tesla kai 1,5-Tesla.

o Méyiamn xwpikn diaBaduion payvnTikou nediou 710 Gauss/cm 1 xapnAoTepn.

o MéyioTog pésog puBHOG €IBIKNG anoppo®nang evépyeiag (SAR) yia oho To cwpa 2.9 W/kg yia Topoypagpia

15 AenTov.

payvnTikAg Topoypagiag didpkeiag 15 Aentwv (n.x. ava naApiki akohoubia) Ue GUOTAUATA PayVNTIKAG Topoypagiag 3-Tesla (Excite,

OeppoTnTa AOyw payvnTikAg Topoypapiag
. Mn kAIvikéG dokipég €deiEav OTI n Surecan® Safety II napouciale Tnv peyaAUTepn alnon Bepuokpaciag katd Tn diapkeia
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), onwg:

R MeyioTog pegog SAR yia OAo TO . '‘Qpa TNG HayvnTikng
Z(]U\\//er_ll,:f.q owpa (W/kg) nou avapépeTal  (OepHISOUETPIK) Yq;r)]\izm'pn ToHoypagiag
HayvATIKNG and 1o oUoTNHA HayvnTIKAG TIRN (W/Kg) o vn, (ava nahpikn
ToHoypagiag ToHoypagiag EpHoKpaciag akoAouBia)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG ONTIKEG NAPAHOPPWOEIG

Edv n nepioxn evilapEPovTog BPioKETal akpIB®G aTNV idia NEPIOXN ) OXETIKA KovTa aTnv B€on Tng Surecan® Safety II, evdéxetal
va SIaKUBEUTEI N NOIGTNTA TNG €IKOVAG TNG HAYVNTIKNG Topoypapiac. Enopévwg, evBéxeTal va gival anapaitnTn n BeATIoToNoinon Twv
NAapapETpWV TNG HayvnTIKAG TOHOYpa®iac yia va avrioTabpiaTel n napousia auTAG TG GUGKEUNG.

AvTevdeigeig:

o MHN XPHZIMOMOIEITE og nepinTwon diayvwopevng i niavoloyoUpevng poAuvang, BakTnpiaipiag fy onyaipiag oxemiopevng e
TN GUOKER.

o MHN XPHZIMOMOIEITE €av Tomikoi 1GTIKOI NapayovTeg eunodifouv Tnv owaTr atabeponoinan Tng n/kar npooBacn atnv diatagn
Surecan® Safety II

Mpoeidonoinoeig:

* BeBaiwbeite OTI N BeAdva xel TO 0WOTO PKOG GE OXEON We To BABOG Tou pelepBoudp TOU TUPNAVOU, TO NAXOG TWV ITMV Kal TO
naxog onoloudnnoTe niBEpaTog katw and T Pacn g BeAovag. Eav eival noAU pakpia, n BeAdva f/kai To TUMNAVO UNOpE va
unoaTouv {nuia kara Tnv eicaywyn. EGv eivar noAU kovTh, n BeAdva Unopei va pnv Tpunnael NANpwE To Siappayua Tou Tupnavou
Kal Ta pAPHAKa va NapoxeTEUTOUV OTOUG YUPW I0TOUG f/Kal unopei va pnAokdapel n BeAova.

o S(i€Te KAAG ONEG TIG GUVDETEIG I Ta GUVDETIKA XwpiG BeAdva npiv T xpAan (€ik. 1). Eav dev TonoBetbei éva ndpa akpou apou
apaipedei To apoeviko akpo Luer lock pnopei va npokAnbei epBoAn 1 aipoppayia.

« EQv dev yivel 0waTOG XEIPIGHOG TNG GUOKEUNG KATA TNV apaipean Tng BeAdvag and To anpeio onou Bpiokeral To TUPNAvo Pnopei va
npokAnBei enaveppavion TG KUTNG TG BEAGVAC 0T BAGN, Kal va ENIPEPEI TPAUPATIONO HE HOAUGHEVN BeAdva. O TpaupaTiopog pe
poAuopévn BeAova pnopei va npokaléael Aoipadeg voonua.
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* XEIpIOTEITE KAl aNoppiYTE GUMPWVA WE TNV AMOBEKTN 1ATPIKM NPAKTIKM Kal GAOUC TOUG I0XUOVTEG KavoviapoUc. MeTa T xpAan, To
npoiov auTo anoTehei duvnTIKA PIOENIKIVEUVO UAIKO.

*H ouokeun kal Ta €EAPTANATA TNG €ival piag Xpnong kai dev mpoopilovTal yia va enavaypnoigonoinBouv. Onoiadhnote
enavaypnaiponoinan BETEI 0PIGTIKA OE KiVBUVO TNV AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TV AOQAEIA TOU NPOIOVTOG.

* MnV TpOMonoINgETE Tr GUOKEUN.

MpoguAageic:

* AnoBnkelaoTe o€ Beppokpacia dwpatiou, HakpId and To PwG.

* To npoidv NpoopiZeTal yia pia povo XpAan. Mnv enavanooTEIPWVETE TO NPOIOV Kal KATAOTPEWTE TO PETA Tn Xprion.

*To npoiov €xel anooTelpwBei pe xpron ofeidiou Tou aiBuleviou, eival aTEipo PIKPOBIWV Kal PN NUPETOYOVO EPOTOV N ATOHIK
ouokeuaaia ivar GBIKTN.

» ENéyxeTe TNV npepopnvia ARENG npiv anod Tn Xpron Kal pnv XpnoiLonoleite NoTé Ta npoiovTa PeTd TNV nuepopnvia ARENG.

* MnV xpnoiLonoIiTe To NPoiov auTo €av deixvel POApUEVO N €V 1) CUCKEUATIa EXEl AVOIXTEN ) POapei.

* XpNOIHONOIAGTE HOVO UNO AONNTEG OUVBNKES.

* A@oTe 181aiTEPN NPOCOXN WOTE VA ANoQUYETE TOUG TUXAIOUG TPAUHATIOHOUC and BeAova.

* MOvov eEeIBIKEUEVOI ENAYYEALATIEG TOU TOPED TNG UYEiag npénel va e10ayouv, va XepilovTal Kal va agaipolv TIG CUOKEUEG QUTEG,

o Mpiv TV Xprion, 81aBaaTe NPOCEKTIKA OAEG TIG 03NYieg kal akoAoUBNOTE TIG.

* AkohouBnaTe OAeg TIC 0dnyieg, avTevdeitelg, NPoeIBONOINCEIC Kal GUOTACEIG yia OAa Ta diahlpata éyxuong, Ta TUpnava, Tig
evOOQAEBIEG AVTAIEC, Ta evOOPAEBIC OET Kal Ta oUOTAPATA XWPIG BeAdva, Onwg opilovTal and Toug avTioToIXOUG KATAOKEUAOTEG
TOUG.

* AKOAOUBNOTE Ta TOMIKG TUNOMOINPEVA HETPA EAEYXOU AOILWEEWV.

« EmBeBaiwaTe T 0waTr TonoBETnon Tng BeAdvag péoa aTo pelepBoudp Tou TUPNAVOU avappop@VTAg dika npiv and onoladnnote
£yxuan ouaiag. Eav unapyel ap@iBolia OxeTIKA e TNV 0waTr) TonoBETNON TnG BEAdVAG, XpNOIHONOINGTE BAPr AKTIVOYPAGNONG yia
va €NIBEPAIVOETE TNV TOMOBETNON CULPWVA HE TO TOMIKO NPWTOKOAAO.

* MnVv aQaipéoeTe Kal enavaTonofeTHoeTe TV BeAdva aTo TUNAvo.

* Ano@eUyeTe Toug NoANoUG XelpiopoUc oTav n BeAdva BpiokeTal péoa oTo TUPNAvo.

* Mnv eioépxeaTe pe Behdva atn BaABida diakAadwaong Tunou Y yia Xpnon xwpic Behova. H diatpnon T BaABidag unopei va enipépel
€UPOAN.

Mpogi1donoinaeig yia €yxuon uwnAoU pubpou porig/uwnAng nieong:

« EAéyxeTe navTa 0TI To TUUNAvVo NPOGRACNG NOU ENPUTEUTNKE NPOBAENETAI yia XPrON LE CUOKEUN EyXUONG.

« ENéyxeTe navTa 0TI To TUPNAVO Kai 0 KaBeTpag AEIToupyouv owaTd avappo®avTag 2 ml aipatog e pia oupIyya Kai eyxUovTag
5 ml xAwpiouxou vatpiou (NaCl) 0,9% aTo TUunavo/aTov KaBeTpa, NpIV ENIXEIPNOETE vVa EEKIVITETE Hia £yXUCN GAPUAKOU.

* Mnv Eenepvare TNV ouvioTOpEVN niean (325 psi- 22,4 bars) kai To GUVIOTWHEVO and TOV KATAOKEUAGTR HEYIOTO PUBUO pong Tou
TuPNAvou JI0TI pnopei va npokAn6ei {nuia aTn oUCKEUr.

o Mnv EenepvaTe TNV pEYIOTN Nigon nou avagépeTal enavw aTnv Behova (325psi). (eik. 6)

*To okiaypa®ikd péco Ba npénel va BeppavBei atoug 37°C (98,6°F) npiv TNV Xpnon. e avTiBeTn nepinTwan, o pubpog pong Ba
pEeIwBel péXp! Kal kata 50% kai/f Ba npokAnBei Znuia oTn GUOKEUN.

* AvGAoya piE Ta TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU GUGTAHATOG EYXUONG, 0 ENIBUKNTOG PUBHOG PONG MNOPEI va pnv enmiTeuyBei.

* BeBaiwdeite 0TI n BeAdva Exel TonoBetnBei 0woTa péca aTo TUPNAVO, OTI EXEl OTEPEWBEI A0PAA®G 0TO BEpua Kal ENIKAAUPOE: pe
QUTOKOMANTO €NIBERA NIV aPYITETE JIa £yXUON UWNANG Nieang.

o Zenhévete kaAd Tn Behova Surecan® Safety II pe aUpiyya 10 ml i peyaAUtepn kar oTeipo xAwpioUxo vatpio (NaCl) 0,9% npiv kai
QUEOWG PETA TNV OAOKANPWON HEAETMV HE XPRON GUGKEUGV EYXUONG.

o H évdeign nou éper n Surecan® Safety 11 kaTaAANAGTNTAG yia XPRON HE CUOKEUEG EyYXUONG OKIAYPA®IKOU PEGOU GUVENAYETal TNV
IKQVOTNTa TOU GUGTAKATOG va unoaTnpiEel Tnv diadikacia, alAa dev ouvenayerar Tnv kataAAnAoTnTa Tng diadikaciag yia évav
OUYKeKpIPEVO aoBevr). 'Evag kataAnAa eknaideupévog 1aTpog Ba npénel va npoBei TV eKTIUNON TNG KATAGTAGNG TNG UYEIAg TOU
aoBevolg onwg €ibioTal yia Tig dladIkacieg £yXUoNG HEGW OUOKEUNG.

03nyieg xpriong: . .
Xpnoiponoiote aonntn TeXVIK. AvarpéETe oTIG apIBunpéves YPAPROEIG KATG Tr XPION TG CUOKEUNG auTG.

Eicaywyn Tng BeAovag:

1. MpoeToINGOTE TO aneio dnou eival TonoBeTNEVN N BUPA Yia TNV EI0AYWYF ANooTEIpWHEVNG BEAOVAG. (€IK. 2)

2. 2uvdéaTe pia aUplyya Twv 10 ml pe xAwpiolyo vatpio (NaCl) 0,9% omnv eyyug ouvdeon Luer lock Tng atpaupatikig BeAovag
aopaeiag. MiaoTe Ta NTeplyia Kal aPaipECETe To KAAUKKA TNG BeAdvac. MpoeyxUaTe kal EeNAUVTE To OET €yxuang. (eik. 3)

3. EioayeTe TV BeAdva kabeta péoa oTo dia@paypa Tou Tupnavou. (eik. 4) Mnopeite va TonoBeTrnoTe TV Baan enavw aTo déppa £av
xpelaterar.

4., ENéyETe TNV BaTOTNTA. O0TE AOQAAEG ENiBepa OTO onpeio CUNPWVA LE TO TUMIKO NPWTOKOAAO. (€IK. 5) ZekiviaTe Tv éyxuon i
Tnv Aqwn aigatog oUp®wva pe Tv Tuniki diadikaaia.

A@aipgon Tng BeAovag

1. Aol ohokAnpwBei n aywyn, EENAUVTE To TUUNAVO CUNPWVA HE TO TUMIKO MPWTOKOAAO. ZTABEPONOINGTE TO TUNNAVO KPATWVTAG
KaAd TNV Baon npog Ta KaTw. (eIk. A)

2. TpapBnEte oTabepd Ta NTeplyia Npog Ta ENAvVW PEXPI Va VIWOETE EvTovn avTioTaon (eik. B) kai va akivnronoindei n BeAdva atnv
6éon aopaleiag. Mia npaaivn BoUAa atnv Baon Tng Behdvag eniBeBaiwver Tnv avanTugn g d1aTagng aopaleiag.

3. AnoppiyTe To O€T Ot éva JOXEIO yia alxpnpd avTiKeipeva.
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B/BRAUN

Surecan® Safety Il
Akses Portlar icin basingli enjeksiyona uygun ozel bileyli safety igne

Kullanim Amact:

Surecan® Safety Il basingli enjeksiyona uygun 6zel bileyli safety igne, subkiitan olarak implante edilmis portun
septumundan girilerek port icine sivi inflizyonu icin tasarlanmis bir cihazdir. Surecan® Safety Il giivenlik 6zelligi ignenin
¢ikartilmasi sirasinda manuel olarak aktive edilir ve yanhslikla igne batmalarini 6nlemek amaciyla tasarlanmistir. Santral
venoz sisteme kontrast maddenin basingli enjeksiyonu icin portlar ile kullanildiginda, Surecan® Safety Il kontrast
maddelerin basincli enjeksiyonu icin de endikedir.

Kontrast maddelerin basincli enjeksiyonu icin dnerilen maksimum basing 325psi (22.4 bar)dir.
MR Bilgisi

Genel Bilgiler
60601-2-33(2008) sayili IEC Standardina gore, tarayici Normal Calisma Modunda calistiriimalidir (MR sisteminin ciktilarin
hig birisinin hastaya psikolojik stres vermeyecek degerlerde oldugu calisma sekli olarak tanimlanir):

o Tiim viicudun ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR) < 2.0 W/kg olmalidir

* Basin SAR’1 < 3.2 W/kg olmalidir

Cihaz Bilgisi

A MR Kosullu

Surecan® Safety II, Uluslararasi “American Society for Testing and Materials (ASTM)- Gosterim: F2503-08", Tibbi
Malzemelerin ve Diger Kalemlerin Manyetik Ortamda Giivenli oldugunu isaretlemek icin Standart Uygulama’da belirtilen
terminolojiye gére MR Kosullu oldugu belirlenmistir.
Klinik olmayan testler Surecan® Safety II'nin MR kosullu oldugunu g6stermistir. Bu diizenegi tasiyan bir hasta, asagidaki
kosullarda yerlestirmeden hemen sonra, giivenli bir sekilde taranabilir:

e 3-Tesla ve 1.5 Tesla Statik manyetik alan

o Azami spatial gradient manyetik alan 710 Gauss/cm veya alti

o 15 dakikalik tarama icin azami tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR) 2.9 W/kg

MRI-ilgili Isinma

Klinik olmayan testte, Surecan® Safety II'nin asagida MR sistemlerinde 15 dakika miiddetle (6rn. puls dizileri basina)
3-Tesla’da yapilan MR sirasinda (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) Urettigi azami
sicaklik artisi soyle olmustur:

MRI arti MR Sistemi Bildirilen, Azami Kalorimetre Degeri En yiiksek sicaklik MRI siiresi
Tiim Viicut Ortalama SAR (W/kg) (W/kg) degisimi (puls dizileri bagina)

. 3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-dakika

Artifact Bilgisi

Eger ilgi bolgesi tam olarak veya géreceli olarak Surecan® Safety Il pozisonu ile ayni veya yakin bir bélge ise MR gériintu
kalitesi zarar gorebilir. Bu sebeple, bu diizenegin varligi halinde bunu kompanse etmek icin MR gorintileme parametreleri
veya optimizasyon gerekebilir.

Kontrendikasyonlar:

o Cihazla ilgili enfeksiyon, bakteriyemi veya sepsis varsa veya bunlardan siipheleniliyorsa cihazi KULLANMAYIN.

o Yerel doku faktorleri uygun Surecan® Safety Il cihazi stabilizasyonu ve/veya erisimini 6nleyecekse cihazi
KULLANMAYIN.

Uyarilar:

o Port hazne derinligine, doku kalinligina ve ignenin bukild kismi altinda kalan herhangi bir pansumanin kalinligina gére
igne uzunlugunun uygun oldugundan emin olun; igne fazla uzunsa igne ve/veya port giris sirasinda hasar gorebilir;
igne gerekenden kisaysa giris yeri septumunu tam delmeyebilir ve ilag civar dokulara kacabilir ve/veya igne tikanabilir.

« Kullanmadan 6nce tiim baglantilari ve ignesiz konnektorleri iyice sikin (resim 1). Erkek luer lock ug¢ kapagi yerinden
cikarildiktan sonra bir ug kapaginin takilmamasi durumunda emboli ya da kanama meydana gelebilir.

o Porttan igne cikartilirken cihazin dogru kullaniimamasi igne ucunun tabandan tekrar ¢ikmasina ve kontamine bir ignenin
kaza ile batmasina neden olabilir. Kontamine bir ignenin batmasi bulasici hastaliga yol acabilir.
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o Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve tim ilgili, yonetmeliklere uygun bir sekilde kullanin ve imha edin. Bu trin
kulllanimdan sonra biyolojik olarak tehlikeli olabilir

o Bu iirtin ve aksesuarlari tekrar kullanilamaz ve tekrar kullanilmak tizere tasarlanmamistir. Her hangi bir sekilde tekrar
kullanilmasi diizenegin performansini ve giivenligini kesin olarak tehlikeye sokar.

 Bu cihazda bir modifikasyon yapmayin.

Dikkat edilecek hususlar:

o Isiktan korunmus oda sicakliginda saklayiniz.

o Tek kullanimliktir, Girtini tekrar sterilize etmeyin ve kullandiktan sonra imha ediniz.

o Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis olup hasarsiz, tekli ambalajlar icerisinde steril olup non-pirojenikdir.

« Kullanmadan 6nce son kullanim tarihini kontrol edin ve son kullanim tarihi ge¢mis riinleri asla kullanmayiniz.

* Ambalaj daha énceden acilmis veya hasarl goriniiyorsa bu irtinii kullanmayin.

o Yalnizca aseptik kosullarda kullaniniz.

» Kaza ile olan igne batmalarini 6nlemek igin dikkat edilmelidir.

 Bu cihazlari sadece kalifiye saglk calisanlari takmali, uygulamali ve cikartmalidir.

o Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatle okuyun ve takip edin.

o llgili imalatgi firmanin tanimlanmis oldugu sekilde tim infizyonlar, giris yerleri, IV pompalari, IV setleri ve ignesiz
sistemler ile ilgili tim talimatlara, kontrendikasyonlara, uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve 6nlemlere uyun.

o Yerel standart enfeksiyon kontrol nlemlerine uyunuz.

« Herhangi bir maddeyi infiizyon yoluyla vermeden 6nce kan aspirasyonu ile ignenin port haznesine dogru yerlesip
yerlesmedigini kontrol edin. Eger ignenin uygun bir sekilde yerlesmesine dair bir siipheniz varsa kurumunuzun
protokoliine gére bir radyografi uygulayarak ignenin yerlesimini dogrulayabilirsiniz.

o Igneyi giris yerinden gikarip tekrar yerlestirmeyin.

o Igne giris yerine girdikten sonra gereksiz manipiilasyondan kaginin.

« ignesiz Y enjeksiyon valfine igne ile girmeyiniz. Valfin delinmesi bir emboliye yol acabilir.

Yiiksek akis hizh / yiiksek basincli enjeksiyon icin uyar:

« implante edilmis portun basincli enjeksiyona uygun bir port olup olmadigini kontrol edin.

o Bir infiizyona baslamadan 6nce enjektorin icine daima 2 ml kan cekerek ve port kateterin icine 5ml sodyum kloriir
(NaCl %0.9) enjekte ederek port ve kateterin calisip ¢alismadigini kontrol ediniz.

o Sistem arizasi meydana gelebileceginden tavsiye edilen basinci (325 psi- 22.4 bar) ve imalatci tarafindan 6nerilen akses
port maksimum akis hizini asmayin.

o igne lizerinde belirtilmis olan maksimum basinci (325psi) asmayiniz. (resim 6)

« Kontrast madde kullanilmadan 6nce 37°C (98.6°F)’ye isitilmalidir. Bu tavsiyeye uyulmamasi %50’ye kadar daha dusuk
akis hizlarina ve/veya sistem arizalarina yol agabilir.

o Enjektor sisteminin teknik 6zelliklerine bagl olarak, hedef akis hizina ulasilamayabilir.

o Yiiksek basingla enjeksiyona baslamadan énce ignenin portun icine dogru yerlestirilmis, deriye sikica bantlanmis ve
yapiskanli bir 6rtu ile kapatiimis oldugundan emin olunuz.

 Basincli enjeksiyon uygulamasindan 6nce ve uygulamasinin tamamlanmasini takiben 10 ml veya daha buyiik bir enjektor
ve steril serum fizyolojik (NaCl %0.9) kullanarak Surecan® Safety II'yi yikayin

o Surecan® Safety Il ignesinin kontrast maddelerin basingl enjeksiyonu endike olmasi sistemin bu isleme dayanabilme
yetenegine isaret eder ama islemin belirli bir hasta icin uygunluguna isaret etmez. Basingl enjeksiyon islemi agisindan
hastanin saglik durumunu degerlendirmekten uygun egitimi almis doktor sorumludur.

Kullanma Talimat::
Aseptik teknik kullanin. Bu cihazi kullanirken numaralandiriimis sekillere bakiniz.

nenin uygulanmasi:

1. Steril igne girisi icin port bolgesini hazirlayin (resim 2)

2. Ozel bileyli safety ignenin luer lock baglantisina serum fizyolojik iceren 10 m/’lik bir enjektdr takin. ignenin gévdesinden
tutun ve igne kilifini ¢cikarin. Inflizyon setini siviyla doldurun ve yikayin. (resim 3)

3. igneyi giris yeri septumuna dik olarak batirin. (resim 4) Tabani cilt iizerinde gerektigi sekilde konumlandirabilirsiniz.

4. Agik oldugunu dogrulayin. Bolgeye kurumun protokoliine gore pansuman uygulayin ve saglamlastirin (resim 5)
Kurumunuzun islemlerine gére enjeksiyon, infiizyon veya kan aspirasyonuna baslayin.

ignenin cikariimasi

1. Tedavi tamamlandiktan sonra, kurumun protokoliine gore portu yikayin. Port tabani sikica asagi tutarak sabitleyin.
(resim A)

2. Kanatlarindan (tutma yerinden), siki bir durus hissedinceye (resimB) ve igne giivenlik pozisyonunda kilitlendigi
hissedilene kadar sikica ¢ekin (resim B). igne tabanindaki yesil nokta gtivenlik sisteminin agildigini teyit eder.

3. Seti bir keskin malzeme kabina atin.
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B/BRAUN

Surecan® Safety Il
Silou injikovatelna bezpecnostni Huberova jehla pro implantabilni porty

Cil pouziti:

Surecan® Safety Il silou injikovatelna bezpecnostni Huberova jehla je zafizeni urcené pro vpichnuti do prepazky
podkozné implantovaného portu pro infuzi kapalin do portu. Bezpecnostni rys zafizeni Surecan® Safety Il je ru¢né
aktivovan béhem vyjmuti jehly a je urcen pro to, aby pomahal v prevenci nahodnych bodnuti jehlou. Kdyz se pouziva
s porty, které jsou indikovany pro zavadéni kontrastnich latek silou do centralniho Zilniho systému, jehla Surecan®
Safety Il je rovnéz indikovana pro zavadéni kontrastnich latek silou.

Pro zavadéni kontrastnich latek silou je maximalni doporuceny tlak 325 psi (22,4 bard).
Informace o magnetické rezonanci

Vseobecné informace
V souladu s normami IEC (Mezinarodni elektrotechnicka komise) 60601-2-33(2008), musi byt skener provozovan
v bézném provoznim rezimu (ktery je definovan jako provozni rezim systému MR, pfi kterém zadny z vystupl nema
hodnotu, kterd by pacientovi zpisobovala fyziologicky stres):

¢ Primérnd specificka mira absorpce (SAR) celého téla musi byt < 2,0 W/kg

o Horni SAR musi byt < 3,2 W/kg

Informace o zdravotnickém prostfedku (dale jen prostiedek)

A Podminénost MR

Bylo urceno, aby ventil Surecan® Safety Il byl podminény MR v souladu s terminologii uvedenou v Americké
spolecnosti pro testovani a materidly (ASTM) a mél mezinarodni oznaceni: F2503-08. Standardni praxe pro
oznacovani lékaFskych zafizeni a jinych pfedmétd pro bezpecnost v prostiedi s magnetickou rezonanci.
Neklinické testovani prokazalo, Ze je ventil Surecan® Safety Il podminény MR. Pacienta s timto zafizenim lze
bezpecné skenovat ihned poté, co bude umistén za téchto podminek:

o Statické magnetické pole 3-Tesla a 1,5-Tesla

o Maximalni prostorové stoupajici magnetické pole 710 Gauss/cm nebo méné

e Maximalni pramérna specificka mira absorpce (SAR) celého téla 2.9 W/kg po dobu 15 minut

skenovani

Zahfivani souvisejici s MRI

PFi neklinickém testovani Surecan® Safety Il vytvofil maximalni narust teploty b&éhem MRI provozované po dobu
15 min. (tj. za sekvence pulzl) ve 3-Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) v
systémech MR jako:

Stav MRI Hlaseny MR systém,maximalni Kalorimetrickd | Nejvys$si zména Cas pro MRI
prumérna SAR celého téla (W/kg) hodnota (W/kg) teploty (za sekvence pulzi)

. 3-T/128-MHz 29 27 20°C 15-min

Informace o artefaktu

Kvalitu obrazu MR muze ohrozit, pokud sledovand oblast je v pfesné téze oblasti ¢i relativné blizko umisténi
Surecan® Safety II. Proto muze byt pro kompenzaci pfitomnosti tohoto prostfedku nutnd optimalizace parametrd
zobrazeni MR.

Kontraindikace:

o NEPOUZIVEJTE, pokud je znamé nebo hrozi p¥itomnost infekce v souvislosti s portem, pfitomnost bakteriémie
nebo septikémie.

« NEPOUZIVEJTE, pokud lokélni faktory tkdné zabrani fadné stabilizaci a/nebo pFistupu prostfedku Surecan® Safety
1.

Vystraha:

o Zkontrolujte, délku jehly, zda je spravné umisténa v hloubce rezervoaru portu, tloudtku tkané a tloustku
jakéhokoliv obvazu pod zakladnou jehly; pokud je jehla pfilis dlouha, jehla a/nebo port mohou byt poskozeny
pfi vpichu; pokud je pfilis kratkd, jehla nemusi zcela probodnout septum portu a Iék muze byt podan do okolni
tkané a/nebo muze byt jehla zablokovana.

o Pfed pouzitim pIné utahnéte vSechna pfipojeni nebo konektory bez jehly (obr. 1). Pokud nepfipojite koncovy
uzavér po odstranéni koncového uzavéru s Luer lockem muzZe dojit k embolii nebo krvaceni.

« Pokud se zafizeni nebude pouzivat spravné pfi vyjimani jehly z portu, mize to vést k tomu, ze 3picka jehly opét
vystoupi ze zakladny, coz bude mit za nasledek nahodné bodnuti kontaminovanou jehlou. Bodnuti
kontaminovanou jehlou miZze zpUsobit infekéni onemocnéni.
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¢ Manipulujte a znehodnotte v souladu s pfijatou medicinskou praxi a viemi pfislusnymi nafizenimi. Po pouziti
predstavuje tento vyrobek potencialni bioriziko.

 Prostfedek a jeho pfislusenstvi nelze znovu pouzit, ani nejsou urCeny pro opétovné pouziti. Jakékoliv opétovné
pouziti by definitivné ohrozilo vykonnost a bezpecnost tohoto prostredku.

o Neupravujte tento prostredek.

Upozornéni:

 Skladujte pfi pokojové teploté, chrarite pred svétlem.

« Pouze na jedno pouZziti, vyrobek znovu nesterilizujte a po pouziti zlikvidujte.

« Tento vyrobek je sterilizovan za pouziti etylenoxidu a je sterilni a nepyrogenni v neposkozenych baliccich,
samostatné balenych.

o Pfed pouzitim zkontrolujte datum spotreby a prostfedek nikdy nepouzivejte po tomto datu spotfeby.

« Nepouzivejte tento vyrobek, pokud se zda poskozeny nebo pokud byl obal dfive otevien ¢i poskozen.

» PouZzivejte pouze za sterilnich podminek.

« Bud'te opatrni, abyste zabranili ndhodnému bodnuti jehlou.

» Pouze kvalifikovany zdravotnicky personal by mél provadét vpich, manipulaci a vyjimani tohoto prostredku.

o Pfed pouzitim si peclivé proctéte navod a postupujte podle viech pokynu.

« Postupujte podle viech pokynu, kontraindikaci, vystrah a upozornéni tykajici se vech infusétd, portd, i.v. pump,
i.v. setl a systému bez jehel, jak to uvadi pfisluny vyrobce.

» Postupujte podle mistnich standardnich opatfeni k zamezeni vzniku infekce.

o Potvrdte spravné umisténi jehly v rezervoaru portu aspiraci krve pred inflzi jakékoliv latky. Pokud existuji pochyby
o fadném umisténi jehly, provedte rentgenkontrastni zobrazeni, abyste potvrdili umisténi podle mistniho
protokolu.

« Nevyjimejte, ani opét nevkladejte jehlu do portu.

o Jakmile je jehla v portu, zabrante nadmérné manipulaci.

« Nevpichujte jehlu bez Y site do chlopné. Vpich do chlopné muaze vést k embolii.

Vystraha pro vysokou rychlost prutoku / vysokotlakou injekci:

« Vzdy zkontrolujte, zda implantovany port je silou injikovatelny.

« Vzdy zkontrolujte, zda jsou port a katétr funkcni aspiraci 2 ml krve do injekéni strikacky a vstfiknutim 5 ml 0,9%
chloridu sodného (NaCl) do portu/katétru pred tim, nez se pokusite zahdjit infazi léciva.

o Nepfekracujte doporuceny tlak (325 psi - 22,4 bart) a maximalni rychlost pratoku implantabilniho portu, kterou
doporucuje vyrobce, nebot mlze dojit k poruse zafizeni.

« Neprekracujte maximalni tlak uvedeny na jehle (325 psi). (obr. 6)

« Kontrastni latky by mély byt pred pouzitim ohraty na 37°C (98,6°F). Pokud tak neucinite, dojde az k 50% snizeni
rychlosti pratoku a/nebo k poruse prostiedku.

« V zavislosti na technickych vlastnostech davkovace, nemusi byt dosazena cilova rychlost pritoku.

 Zajistéte, aby jehla byla radné umisténa do portu, bezpecné prilepena paskou k pokoZzce a pfikryta pfilnavym
obvazem pred tim, nez zahajite zavadéni latek pod vysokym tlakem.

o Prudce vyplachnéte jehlu Surecan® Safety Il pouzitim 10 ml nebo vétsi injekcni stfikacky se sterilnim 0,9%
chloridem sodnym (NaCl) pfed a okamzité po aplikaci latek pod tlakem.

o Indikace Surecan® Safety Il pro zavadéni kontrastnich latek pod tlakem predpoklada schopnost systému odolavat
v prubéhu protokolu , ale nepfedpoklada vhodnost postupu pro konkrétniho pacienta. Vhodné vyskoleny klinicky
lékar je odpovédny za vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta, protoze to pfislusi protokolu pouziti
vysokotlakych injekci.

Navod k pouziti:
Pouzijte sterilni techniku. PFi pouZivani zafizeni Vas odkazujeme na ocislované ilustrace.

Vpich jehly:

. Pfipravte misto portu pro sterilni vpich jehly. (obr. 2)

2. Prilozte injekéni stfikacku o objemu 10 ml obsahujici 0,9% chlorid sodny (NaCl) k proximalnimu konektoru Luer
lock bezpecnostni Huberovy jehly . Uchopte kfidélka a odstrante kryt jehly. Nastfiknéte a vyplachnéte infazni
set. (obr. 3)

. Vpichnéte jehlu kolmo do septa portu. (obr. 4) V pfipadé potfeby muzete zakladnu umistit na pokozku.

. Ovéfte pruchodnost. Obvazte a zabezpecte misto podle Ustavniho protokolu. (obr. 5) Zahajte aplikaci latek, infazi
nebo odbér krve podle Ustavniho protokolu.

=

Hw

Vyjmuti jehly:

1. Po dokonceni zakroku vyplachnéte port podle Gstavniho protokolu. Stabilizujte port bezpecnym podrzenim
zakladny dol. (obr. A)

2. Pevné zatahnéte za kridélka, dokud neucitite pevné zastaveni (obr. B) a jehla se nezablokuje v bezpecné poloze.
Zelena tecka na zakladné jehly potvrzuje spravné umisténi bezpecnostniho zafizeni.

3. Vyhodte sadu do nadoby na odpad.
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Surecan® Safety Il 3 . -
Kim khong 16i an toan c6 thé tiém duoc bang dién cho cac 16 nap

Muc dich st dung:

Kim khong I0| an toan cé the tiém duoc bing dién Surecan® Safety Il la mot dung cu dugc dua vao vach ngan
clia mot 16 cdy dudi da dé truyén chat Iong qua 16 nap do. bac diém an toan clia Surecan® Safety Il thé hién
trong qua trinh rut kim, va duoc thiét k& dé hd tro viéc phong ngua cac hién twong bi mic kim. Khi duoc st
dung véi cac 16 nap duoc chi dinh cho viéc tiém bang dién ctia cac chét can quang vao trong hé than kinh
trung wong, kim Surecan® Safety Il needle ciing duoc chi dinh cho viéc tiém bang dién ctia cac chat can
quang.

DBi vi vidc tiém bang dién clia cac chét can quang, ap sudt duoc dé nghi téi da 1a 325psi (22.4 bars).
Cac thong tin vé hé théng MR

Cac thong tin khai quat
Theo tiéu chudn IEC Standard 60601-2- 33(2008) may quét phai dugc van hanh trong Ché dé van hanh thong
thuong (dugc md ta nhu ché dd van hanh cda hé théng MR trong dé khong phat ra gia trj nao gay ra cang
thdng tam Iy cho bénh nhan):

o Ti 1& hdp thu dic trung trung binh toan than (SAR) phai la < 2.0 W/kg

« SAR dau phai 1a < 3.2 W/kg

Cac théng tin vé dung cu

A MR cé diéu kién

Surecan® Safety Il da duogc xac dinh 1A MR-Cé diéu kién theo thuat ngu duoc quy dinh trong Hoi Kiém tra
va Vat lieu My Quéc té, Ky hiéu: F2503-08. Thuc hanh tiéu chuin cho viéc ché tao cac dung cu y t& va cac
hang muc khac dam bao an toan trong méi trudng cong hudng tir.
Kiém tra khong lam sang da chiing minh ring Surecan® Safety la moét MR Conditional. Mot bénh nhan véi
dung cu c6 thé duoc quét an toan, ngay sau khi ddt dudi cac diéu kién sau day:

o Truong dién tir tinh ¢6 gia trj 3- Teslava 1.5-Tesla

« Trudng dién tir gradien khong gian t8i da cé gia tri 710 Gauss/cm tré xudng

« Ti 18 hap thu dic trung trung binh toan than t8i da (SAR) cé gié tri 2.9 W/kg trong 15 phat

quét.

MRI-lién 1 quan dén viéc lam néng

Trong kiém tra khong iam sang, Surecan® Safety Il da tao ra nhiét dé tdng toi da trong khi MRI duoc thuc
hién trong 15 phat (vi du nhu trong mdi loat xung) bang 3-Tesla (Excite, Phin mém 14X.M5, Chdm séc y t&
chung, Milwaukee, WI) cac hé théng MR, nhu:

Hé théng MR System duoc bao
Diéu kién MRI |cdo, SAR trung binh toan than téi
da (W/kg)

Gia tri do nhiét| Thay ddi nhiét Thoi gian cho MRI
luong (W/kg) | dd cao nhat (moi loat xung)

3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15-t3i thiéu

Cac thong tin vé thanh phan la

Chat lwong hinh anh cda MR c6 thé bi dnh hudng néu dién tich quan tam tuong tu hodc tuong ddi gan véi vi
tri cla Surecan® Safety II. Do do, viéc t6i wu hoa hodc cac théng s hinh anh ca MR dé bi dap lai su c6 mat
clia dung cu nay c6 thé |a can thiét.

Chong chi dinh:

o KHONG SU' DUNG, néu xuat hién mét hién twong su nhiém tring, hién tuong cé vi khuan trong mau hoic

sy nhlem}rung mau lién quan dén 15 nap. .

o KHONG SU DUNG, néu cac yéu t6 mé cuc bo sé ngan can su 6n dinh va/hodc su nap thich hop cho thiét bi
Surecan® Safety II.

Canh bao:

 Kiém tra: chiéu da| kim c6 dang khéng dua trén do sau 6 chira 16 nap, d day mo, va do day clia bdng bén
dudi chan kim; néu qua dai, kim va/hodc 16 nap c6 thé bi hu hai khi duoc dua vao; néu qua ngan kim c6
thé khong hoan toan xuyén qua vach ngan I8 nap, va thudc c6 thé duoc chuyén vao xung quanh mé va/hoic
kim c6 thé bi ket

o Siét chit cac moi néi hodc cac khoap ndi khéng c6 kim truéc khi sir dung (hinh 1). Viéc khéng thé gdn mot
mut & dau mat sau khi thao nit & dau mat khoa Luer duoc bao boc c6 thé dan dén mét su tac mach hoac
chay mau.

o Viéc khong thé st dung dung cu diing céch khi thdo kim ra khéi vi tri 16 hap cé thé dan dén viéc dau kim
lai ndi 1&n khdi chan kim, dan dén mét su ket kim v&i mot chiéc kim bi nhiém triing. Mot su ket kim v&i mot
chiéc kim bi nhi&m triing c6 thé gay ra bénh truyén nhiém.
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o XU Iy va loai b6 phu hop véi thuc hanh y t&€ duoc chdp nhan va cac quy dinh ap dung. Sau khi st dung, san
pham nay 1 mot mai nguy hai sinh hoc tiém tang

. Dung cu va cac phu kién cla né la khong thé sir dung lai va khéng duoc thiét ké dé duoc st dung lai. Bt
ky viéc st dung lai chic chin s& anh hudng dén hiéu suit va su an toan cla dung cu.

e Khéng duoc cai bién dung cu nay.

Than trong:

¢ Bao quan & nhiét d6 phong, tranh anh sang

o Chislr dung mot lan, khéng tiét triing lai san pham, va huy sau khi st dung

e San pham duoc tiét tring bang cach su' dung Oxit Etylen, vb triing va khong toa nhiét trong cac bao bi
dong gm chua m@, chua bj hu hai va dé riéng.

o Can kiém tra ngay hét han truéc kh| st dung va khéng bao glc duoc str dung dung cu khi qua han st dung.

. Khong str dung san pham nay néu né cé vé bi hu hai hodc néu bao bi da dugc mé ra hodc hu hal tr trudrc.

o Chi str dung trong cac diéu klen vo trung.

« Than trong khi str dung trdnh cac hién tuong ket kim bat ngo.

« Chi c6 nhumg can bo thuc hanh y t& c6 trinh dd méi nén dua vao, thao tac va thao cac dung cu nay.

o Doc k§ va lam theo tat ca cac huong dan trudc khi st dung.

o Lam theo tit c3 cac huong dan, chong chi dinh, canh bao va dé phong déi véi tat ca cac dung cu truyén,
cac 16 nap, cac bom IV, cac bo IV va cac hé thong khong kim, theo quy dinh clia nha san xuat.

e Lam theo cac bién phap dé phong klem soat nhiém triing tiéu chudn dia phuong.

o Xac dinh chic chin viéc dat kim tai 6 chira Io nap bang V|ec hiat mau trudce khi truyén bat ky chat nao. Neu
c6 nghi ngo lién quan den viéc dat kim tai 6 chira 16 nap, can thuc hién quy trinh nhudém mau chup tia X dé
xac dinh viéc dit cho mdi phéc d6 cuc bo

o Khong thao va dua kim vao lai 16 nap.

o Tranh viéc thao tac qua mirc mét khi kim da & bén trong 16 nap.

o Khong ti€p can van vi tri chit Y khéng kim véi mét chiéc kim. Viéc thing van c6 thé din dén mot su tic
mach.

Canh bao cho wec tiém c6 ap suat/ lvu lvong cao:

o Can luén luén k|em tra xem 16 nap duoc cay ghep dudi da c6 thé tiém st dung dién hay khong.

e Can Iuon ludn kiém tra cdng va 6ng théng cd hoat dong dung chirc nang bang cach hat ra 2mL mau vao
mot 6ng tiém va bom 5mL natriclorua (NaCl) 0.9% vao c6ng/6ng thong trudc khi bt dau tiém truyén thudc.

. Khong duoc dé vuot qua ap sudt dé nghj (325 psi- 22.4 bars) va luu lwong téi da qua 16 nap dugc nha san
xudt dé nghi vi c6 thé xay ra su hu hong cho dung cu.

« Khéng duoc dé vuot qua ap sudt t6 da duoc chi dlnh trén kim. (325 p5|) (hinh 6)

o Cac chdt can quang can duoc lam nong dén 37°C (98.6°F) trudc khi sir dung. Viéc khong thé lam nhu vay
sé& dan dén céac luu Iu’cng thap hon dén 50% va/hodc lam héng dung cu.

. Tuy thudc vao tinh ndng ky thuat cua hé théng tiém, luu Iu’cng muc tiéu c6 thé khogn duoc dat dén.

. Can bao dam kim duoc dat dung c6ng, bao dam duoc budc vao dava duoc phii bing bing dinh trioc khi
bit dau tiém 4p suat cao.

o Can rira ky kim Surecan® Safety Il bang cach si dung mot ong tiém c6 dung tich 10ml hodc I6n hon va
Natriclorua tiét triing 0,9% trudc khi va ngay sau khi két thic cac nghlen clru tiém bang dién.

« Chi dinh ctia Surecan® Safety Il cho viéc tiém bing dién ctia cac chat can quang ngu y kha nang hé thong
chiu duoc quy trinh, nhung khéng ngu y su thich hop cla quy trinh cho mot bénh nhan cu thé. Mt thay
thudc 1am sang duoc dao tao phu hop chiu trach nhiém cho viéc dénh gia tinh trang sirc khoé clia mot
bénh nhan khi né lién quan dén mot quy trinh tiém bang dién.

Cac hudng dan sir dung
Str dung ky thudt vé tring. Tham khdo cac hudong dan duwoc danh sé khi sir dung dung cu nay.

DBua kim tiém vao:

1. Chuan bi VI tri 16 nap dé dua kim tiét trung vao . (hinh 2)

2. Gan mét dng tiém dung tich 10 ml c6 chira Natri clorua (NaCl) 0,9% vao mét chi tiét ndi khod Luer & gan
dau cta kim khong 16i an toan. Nam chdt cac canh budm va thao nip kim. Méi nuéc va rira sach bé truyén
(hinh 3)

3. Bua kim vudng géc vao vach ngin 16 nap (hinh 4). Ban c6 thé dinh vi chan trén da khi can thiét.

4. Kiém tra tinh trang m&. Bang bd va bao dam vi tri theo phéc db cta co quan (hinh 5). Bit dau viéc tiém,
truyén, hodc 1dy mau theo phac db cua co .

Thao kim tiém B B - N

. Sau khi hoan thanh viéc diéu tri, rira sach 16 nap theo phac dé clia co quan. On dinh 16 nap bang cach dam
béo gilr phan chan hudng xuong duéi (hinh A).

2. Kéo mét cach virng chic cac canh buém cho dén khi ban cdm thdy mot su nglrng lai chic chin (hinh B) va
kim bj khod tai vi tri an toan. Diém xanh trén chan kim xéac nhan viéc trién khai thiét bi an toan.

. Loai bé bd dung cu bing mot dung cu dung sic.

—
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Surecan® Safety II
Ac neperforant, de siguranti, injectabil electronic pentru porturi de acces.

Utilizare previzuta:

Acul neperforant, de siguranta, injectabil electronic Surecan® Safety II este un dispozitiv destinat insertiei in sept a unui port implantat
subcutanat pentru infuzia de fluide in port. Functia de siguranta a acului Surecan® Safety II este activatd manual in timpul inlaturarii
acului i este conceputa sa ajute la prevenirea intepaturilor accidentale cu ace. Cand este utilizat cu porturi recomandate pentru
injectarea electronica de substante de contrast in sistemul venos central, acul Surecan® Safety II este recomandat, de asemenea,
pentru injectarea electronica de substante de contrast.

Pentru injectarea electronica de substante de contrast, presiunea maxima recomandata este de 325 psi (22,4 bari).
Informatii legate de RM

Informatii generale
Conform standardului IEC 60601-2-33(2008), scanerul trebuie operat in modul de functionare normal (definit ca fiind modul de
operare al sistemului RM, in care niciuna dintre valori nu cauzeaza stres fiziologic pacientului):

« Rata specifica de absorbtie (RSA) medie a intregului corp trebuie sa fie < 2,0 W/kg

* RSA a capului trebuie sa fie < 3,2 W/kg

Informatii privind dispozitivul

A A se folosi cu precautie in RMN

S-a stabilit cd Surecan® Safety II are compatibilitate RM conditionati, conform terminologiei specificate de Societatea Americana
de Testare a Materialelor (American Society for Testing and Materials, ASTM), in standardul: F2503-08. ,,Practici standard pentru
marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole destinate sigurantei intr-un mediu de rezonanta magnetica”.
Testele non-clinice au demonstrat c¢a Surecan® Safety II are o compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu acest dispozitiv poate
fi scanat in siguranta imediat dupa fixarea acestuia, in urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 3 Tesla si 1,5 Tesla

« Camp magnetic cu gradient spatial de maximum 710 Gauss/cm sau mai putin

« Ratd specifica de absorbtie (RSA) medie a intregului corp de maximum 2.9 W/kg pentru o scanare de 15 minute

fncilzire asociati imagisticii prin rezonanti magnetici

in testele non-clinice, Surecan® Safety I a produs cresterea maxima a temperaturii in timpul imagisticii prin rezonanta magnetica
efectuate timp de 15 minute (adicd, pe secventa de impulsuri) cu sisteme RM (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) de 3 Tesla, dupa cum urmeaza:

Valoarea maxima a RSA medii a . Cea mai mare .
L N . - N Valoare calorime-| Timp pentru IRM (pe
Conditie IRM intregului corp raportata de sistemul trica (W/kg) schimbare de tem-| secventd de impulsuri)
RM (W/kg) & peraturd > P
3-T/128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15 min.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes se afla exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia in care
se afld Surecan® Safety II. In consecint, ar putea fi necesari o optimizare a parametrilor de imagistica RM care si compenseze
prezenta acestui dispozitiv.

Contraindicatii:

« NU UTILIZATI produsul daca stiti sau banuiti ca exista o infectie legatd de portul de acces, bacteriemie sau septicemie.

* NU UTILIZATI produsul dac factorii locali privind tesutul vor impiedica stabilizarea si/sau accesul corespunzator al dispozitivului
Surecan® Safety II.

Avertizari:

« Verificati daca lungimea acului este corectd, in functie de adancimea rezervorului portului, de grosimea tesutului si de grosimea
oricarui pansament aflat sub baza acului; daca este prea lung, acul si/sau portul pot fi deteriorate in momentul insertiei; daca este
prea scurt, este posibil ca acul sa nu strapunga complet peretele portului, iar medicatia ar putea fi trimisa in tesutul invecinat si/sau
acul ar putea fi blocat.

« Strangeti bine toate conexiunile sau conectorii fara ac inainte de utilizare (fig. 1). Nefixarea capacului de inchidere dupa inlaturarea
unui capac de inchidere tata de tip Luer poate avea ca rezultat o embolie sau sangerarea.

* Neutilizarea corectd a dispozitivului in momentul inlaturarii acului din zona portului ar putea avea drept rezultat iesirea varfului
acului din baza, avand ca rezultat inteparea accidentald cu un ac contaminat. Inteparea cu un ac contaminat poate cauza boli
infectioase.
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« Manipulati si eliminati produsul in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu toate regulamentele aplicabile. Dupa utilizare,
acest produs reprezintd un potential pericol biologic.

« Dispozitivul §i accesoriile sale nu sunt reutilizabile §i nu sunt concepute pentru a fi reutilizate. Orice reutilizare ar compromite
categoric performantele §i siguranta dispozitivului.

« Nu modificati acest dispozitiv.

Avertizari:

« Pastrati produsul la temperatura camerei, ferit de lumina.

« Produs de unica folosinta. Nu il resterilizati si distrugeti-1 dupa utilizare.

« Produsul este sterilizat cu oxid de etilena, este steril si apirogen, ambalat in ambalaje individuale si nedeteriorate.

« Verificati data de expirare inainte de utilizare si nu folositi niciodata un dispozitiv a carui perioada de valabilitate a expirat.

« Nu utilizati acest produs daca pare deteriorat sau daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

« Utilizati produsul numai in conditii aseptice.

« Trebuie sa aveti grija sa evitati intepaturile accidentale cu ace.

« Numai practicienii medicali calificati trebuie sd insereze, sa manipuleze si sa inlature aceste dispozitive.

« Cititi cu atentie i urmati toate instructiunile inainte de utilizare.

« Urmati toate instructiunile, contraindicatiile, avertizarile si masurile de precautie pentru toate perfuziile, porturile, pompele IV,
seturile IV si sistemele fard ace, conform specificatiilor producatorului respectiv.

« Urmati masurile de precautie locale standard pentru controlul infectiilor.

« Confirmati fixarea corecta a acului in rezervorul portului prin aspirarea de sange inainte de perfuzarea oricarei substante. Dacd
aveti indoieli cu privire la fixarea corectd a acului, efectuati o procedura de radiografie cu substanta de contrast pentru a confirma
fixarea acestuia conform protocolului local.

« Nu inlaturati si nu inserati din nou acul in port.

« Bvitati manipularea excesiva odata ce acul se afla in port.

« Nu accesati cu ajutorul unui ac valva zonei de injectie fard ac in forma de Y. Perforarea valvei poate provoca o embolie.

Avertizare pentru injectarea cu debit ridicat/de inalta presiune:

« Verificati intotdeauna daca portul de acces implantat este injectabil electronic.

« Verificati intotdeauna daca portul si cateterul sunt functionale, aspirand 2 ml de sange intr-o seringa si injectand 5 ml de clorura de
sodiu (NaCl) 0,9% in port/cateter, inainte de a incerca sa administrati o perfuzie cu medicatie.

 Nu depasiti presiunea recomandata (325 psi — 22,4 bari) si debitul maxim recomandat de producitor pentru portul de acces, deoarece
dispozitivul s-ar putea defecta.

« Nu depasiti presiunea maxima indicata pe ac (325 psi). (fig. 6)

+ Substanta de contrast trebuie incilzitd la 37°C (98,6°F) inainte de utilizare. in caz contrar, se vor obtine debite cu pani la 50% mai
mici si/sau dispozitivul se va defecta.

« In functie de caracteristicile tehnice ale sistemului injector, este posibil si nu se atinga debitul tinta.

« Asigurati-va ca acul este introdus corect in port, este bine lipit de piele si este acoperit cu un pansament adeziv inainte de a incepe
injectarea de inalta presiune.

« Spalati viguros acul Surecan® Safety II folosind o seringa de 10 ml sau mai mare si clorura de sodiu sterila (NaCl) 0,9% inainte si
imediat dupa incheierea studiilor de injectare electronica.

« Indicatia Surecan® Safety II pentru injectarea electronica de substantd de contrast presupune abilitatea sistemului de a suporta
procedura, dar nu presupune si caracterul adecvat al procedurii pentru un anumit pacient. Un clinician cu o formare corespunzatoare
este responsabil de evaluarea starii de sanatate a unui pacient, deoarece acest lucru are legaturd cu procedura de injectare
electronica.

Instructiuni de utilizare:
Utilizati o tehnica asepticd. Consultati ilustratiile numerotate cind utilizati acest dispozitiv.

Insertia acului:

1. Pregatiti zona portului pentru insertia acului steril. (fig. 2)

2. Atasati o seringd de 10 ml cu clorura de sodiu (NaCl) 0,9% la conectorul Luer lock proximal acului neperforant de siguranta.
Tineti de aripioare si inlaturati invelitoarea acului. Umpleti si spalati setul de perfuzie. (fig. 3)

3. Introduceti acul perpendicular in peretele portului. (fig. 4) Puteti pozitiona baza pe piele in functie de necesitati.

4. Verificati permeabilitatea. Acoperiti si asigurati zona in conformitate cu protocolul institutiei. (fig. 5) Incepeti injectarea, perfuzia
sau aspirarea sanguina conform procedurilor institutiei.

inliturarea acului

1. Dupa incheierea tratamentului, spalati portul conform protocolului institutiei. Stabilizati portul tinand ferm baza in jos. (fig. A)

2. Trageti cu putere aripioarele pana cand simtiti cé se opresc (fig. B), iar acul este blocat in pozitia de siguranta. Un punct verde pe
baza acului confirma desfagurarea dispozitivului de siguranta.

3. Aruncati setul intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

42



IFU_SAFETY_ll_vecto_Mise en page 1 25/01/—1@%53 Page43

B/BRAUN

Surecan® Safety Il
ABTomaTuyHa o6e3onaceHa Hepexela urna 3a Access Ports (nopTose 3a gocTbn).

MNpenHasHayeHne:

ABTOMaTU4HaTa obe3sonaceHa Hepexella urna Surecan® Safety Il e ycTpoiicTBo, NpegHasHaueHo 3a BKOYBaHe B MembpaHaTa
Ha MOAKOXHO UMMNAHTUPaH MopT C Len BAMBaHe Ha TeYHocTu B nopta. ObesonacaABallata ¢yHKUMA Ha Surecan® Safety Il
Ce aKTMBMPa PbYHO MO BPeMe Ha OTCTPaHABAHETO Ha WIMaTa, KOATO e paspaboTeHa Taka, Ye Aa MPeAOTBPaTABA CyyalHU
y60oxaaHua. Korato ce 13noni3Ba C nopToBe, NpefjHa3HaueH 3a aBTOMATVYHO BIMBAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO B LiIeHTpanHaTa
BEHO3Ha Cci1cTeMa, urnarta Surecan® Safety Il e npegHasHaueHa 3a aBTOMATUYHO UHXEKTVPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO.

MaKCcMManHoTo NpenopbUYUTENHO HanAraHe 3a aBBTOMaTUYHO NHXXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BellecTBo e 325psi (22.4 6apa).
WHdopmaumsa 3a MarHUTeH pe3oHaHC

06wa nipopmaums
CobrnacHo ctangapra IEC 60601-2-33(2008) ckeHepbT TpsiGBa Aa paboTh B HOpMasneH paboTeH pexum (onpegeneH Kato paboTeH
Pexnm Ha cuctemara 3a MP, B KOWTO HKOII OT U3XOAMTE He OCTUra CTOMHOCT, KOATO a NPUUYMHI pU3NONOTUYHO HaNpeXeHne
y nauveHTa):

« CneundunyHata Hopma Ha abcopbupaHe (CHA) 3a uanoTo Tano Tpabea fa 6bae < 2.0 W/kr

« MbpBoHauanHata CHA Tpa6Ba Aa 6bae < 3.2 W/kr

WHdopmaums 3a ycTpoiicTBoTO

A BnusaHne BbpPXYy MarHUTeH pe3oHaHC

YctpoictBoTo Surecan® Safety Il ce onpeaens KaTto OKa3Ballo BAVAHME BbPXY MarHUTHUA PE30HAHC, B CbOTBETCTBUE C
TEPMUHONOTMATA, onpeAeneHa B AMeprKaHCKOTO MeXAyHapOHO APYKeCTBO 3a TecToBe 1 Matepuany (ASTM) o603HaueHwe:
F2503-08. CtaHpapTHa npoLieypa Npy MapK1UpoBKa Ha MeVLIMHCKI 1 APYTY YPeam Mo OTHOLLEeHVe Ha 6e30nacHOCTTa B cpeaa
Ha MarHUTeH Pe30oHaHC.
W3BBHKNMHNYHNTE TeCTOBe MoKasaxa, ye Surecan® Safety Il okasBa BNAHME BbpPXy MarHUTHWA pe3oHaHc. MaumneHT ¢ Tosa
YCTPOWCTBO MOKe f1a 6ble NOANOXKeH 6e30NacHO Ha CKEeHep, CNefl KaTo Ca U3MbJHEHU CNIeIHUTE YCIIOBUSA:

« CTaTU4HO MarHnTHo none ot 3-Tesla n 1.5-Tesla

« MakcvmaneH rpaiMeHT Ha MarHUTHOTO nose oT 710 Gauss/cm 1nu no-manko

« MakcumanHa cneunduyHa Hopma Ha abcopbupane (CHA) 3a uanoto Tano ot 2.9 W/Kr npu 15 MUHYTHO

CKaHupaHe

HarpsABaHe, cBbp3aHO C MarHUTHNA Pe30HaHC

B n3BBbHKAMHNYHWTe TecToBe Surecan® Safety Il focTUrHa MaKcMManHO MOBKLWABAHE Ha TemnepaTyparta no speme Ha MP,
M3BbPLLUBaH B NPOAb/IKEHNEe Ha 15 MuH. (T.e. 3a myncosa nopeanua) 8 3-Tesla (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) cnctemu 3a MarHuTeH pe3oHaHc, Kato:

OTyeT Ha cuctemata 3a MP, MpomsaHa Ha Bpeme 3a MarHuTHO-
Kanopumetpuuna
B ycnosus Ha MP MaKcmasnHa p MaKcMmanHaTa | pe3soHaHCHO n3obpaxeHue
cTonHoct (W/kg)
cpepHa CHA (W/kg) 3a uanoto Tano Temnepatypa (3a nyncosa nopeguua)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15- MUH.
Undop 3aB OTK

KavectBoTo Ha M306pa)KeHI/IeTO npu MP moxe Aaa 61:[:[8 HapyLweHo, ako Oﬁ]’laCTTa, noanexatula Ha ndcnegBaHe, e Cbulata nnn
6nn3ska A0 Ta3n, B KOATO e NocTaBeHa Surecan® Safety Il. Eto 3al0 MOXe [ia Ce HaloXn onTuMmnsauuna Ha napameTpuTe Ha
I/|306pa>KeHVIeTO oTMP ¢ Len KoMneHcnpaHe NnpucbCTBUETO Ha TOBa yCTpOIhCTBO.

MpoTnBonokasaHua:

- HE MU3MON3BANTE, ako cbluecTByBa niu ce npepnonara nHdekuus, 6aktepnemns nam cenTuemns, CBbp3aHa ¢ nopTa 3a
OCTDbN.

- HE VI3MON3BANTE, ako pakTopu, CBbp3aHN C TbKaHTa Ha MACTOTO, NpeyaT 3a [o6POTO dUKCMpaHe u/unm AOCTBA AO
ycTpoiicTBoTO Surecan® Safety 1.

Mpepynpexpexns:

« MpoBepeTe fany Ab/KMHATA HA UM1aTa e oNTUMaHa, MMaiiki NpeABrA Abn6ounHaTa Ha pesepBoapa Ha nopta, AebenvHara
Ha TbKaHTa, KaKTo 1 lebennHaTta Ha NpeBpb3KaTa noj OCHOBATa Ha UrMaTa; ako Ab/KMHATA e MO-roNAMa, Urnata v/ unm nopTsbT
morat Aa 6bAaT MoBpefieH Npu BKIIOYBAHETO; aKO Ab/KMHATa € Mo-Maska, Uriata MoXe fia He Npobye HambHO Nperpajara
Ha MopTa, KaTo JIeKapCTBOTO LU Ce PasnpoCTpaHm B 3a06MKanswaTa TbKaH, a Urnata Moxe Aa 611okmpa.

« Mpepy ynotpe6a 3aTerHeTe MibTHO BCUYKM BPB3KU Ui 6€31rIoBM KoHeKTopy (¢ur. 1). AKO Cief OTCTPaHABAHETO Ha MbXKUA
HakpailHuK Jlyep-nok He ce NocTaBy Karauye, ToBa MOXe fia AOBeAe A0 eMBONNA WU KbPBEHE.

« Henpasun+ara ynotpeba Ha yCTpONCTBOTO Mpy U3BaXKAAHE HA MaTa OT NopTa MOXe fa JOBefe A0 U3NM3aHe Ha BbpXa Ha
nrnata ot OCHoBaTa ¥ A0 ClyyalHO y6oXAaaHe CbC 3apaseHa urna. Y6oxaaHe CbC 3apaseHa Wrna Moxe fla Npeanssrika
MHbEKLMO3HO 3abonaBaHe.
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« PaGoTaTa C yCTPOMCTBOTO 1 U3XBBPAAHETO My TpAGBa Aa ca B CbOTBETCTBME C NPUETUTE MEANLIMHCKN NPAKTUKK 1 BCUYKN
npunoxumm pasnopen6u. Cnea ynotpe6a To3m NpofyKT NpeAcTaBnABa NOTeHLManHa 61onorvyHa onacHoCT.

« YCTPOMCTBOTO 1 akcecoapuTe KbM HEro He ca 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a v He ca NpeAHasHauyeHn Aa 6bAaT U3nonssaHn
MHOroKpatHo. MoBTopHaTa ynotpeba Hapyluasa paboTaTa 1 CUrypHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO.

« He Moguduympaiite ToBa yCTPOIICTBO.

BHumaHue:

- CbxpaHsBaiiTe Ha CTallHa Temrnepatypa, Ha MACTO 6e3 NPAK JOCTbM Ha CBETANHA.

« 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba, He CTepunu3npainTe NOBTOPHO, Clef ynoTpeba yHuLLoxXeTe.

« MpoAyKTBT e CTepunn3npaH C NoMoLyTa Ha eTUIEHOB OKCUA, TO € CTEPUSIEH U HEMMPOTreHEH, KOraTo e B HenoBpefeHa
VHAVBMAYaNHa ONaKoBKa.

« NMpeau ynotpeba nposepeTe CpoKa Ha rOAHOCT 1 HUKOTa He M3MON3BaiiTe YCTPOWNCTBOTO CNeA U3TYaHe Ha CpoKa My Ha
rOfIHOCT.

« He n3nonssarite NpoflyKTa, ako U3rnex/a nospeaeH Ui ornakoBKaTa e OTBOPEHa U noBpeeHa.

« 3non3gaiiTe camo B CTepuiHa cpepa.

« B3emeTe HeobXoaVMIUTe MEPKM 3a N36ArBaHe Ha ClyyaiHi y6oxaaHNA.

« Camo KBanmMLUMpaH MeANLIMHCKI NepcoHan TpAabBa fia BKNOYBA, U3BbPLIBA MaHWMYyaLWV 1 OTCTPaHABA Te3n YCTPONCTBa.

« Npepy ynoTpeba BHUMATENHO NpoYeTeTe 1 CeABaiiTe BCUYKN UHCTPYKLIN.

« CnasBaiiTe BCUYKM YKa3zaHWA, NPOTUBOMOKAa3aHUA 1 NpefynpexaeHIa 3a BCMYKM CUCTEMV 3a BIYIBAHWA, NOPTOBE, IHTPABEHO3HN
MOMMY, IHTPABEHO3HN CUCTEMI 1 6E3UTNIOBU CUCTEMM, YKa3aH OT CbOTBETHIA NMPOU3BOAUTEN.

- CnasBaiiTe MeCTHWTe pPa3nopeAGU 3a KOHTPON Ha UHbeKLMNTe.

« Mpepaw aa 3anoyHeTe BAMBAHETO Ha onpefieneHa Cy6CcTaHLMA, NOTBbPAETE NPaBUIHOTO Pa3roNOXKeHe Ha UrnaTa B nopTa, Kato
M3TEernnTe KpbB. AKO MaTe CbMHEHWA 3a MPaBUHOTO MOJIOXKEHUE Ha UraTa, HanpaBeTe PeHTreHOBa CHUMKA, 3a fla NoTBbpAnTe
MOMNOXEHNETO CbINIACHO YTBbp/ieHaTa NPaKTyKa.

« He n3Baxpaite n He BKNoYBalTe OTHOBO MrNaTa B nopra.

- Cnep KaTo nrnata e B nopTa n3bArsanTe U3NNLWHN MaHUMYNALMUN.

« He npo6uBaiiTte c urna 6e3urnosata knana Ha Y-ob6pasHua enemeHT. [po6oxaaHe B Knanara Moxe Aa npean3srika em6onua.

MpeaynpexpaeHne Nnpn BUCOK KOeULIMEHT Ha N3TUYAHETO/ NHXKEKLUA C BUCOKO HanaraHe:

« BuHaru npoBepABaiiTe Jann UMMIAHTUPAHUAT NOPT 3a AOCTbI € aBTOMATUYEH.

« BuHaru npoepsABaiiTe Aany NOPTHT U KaTeTbPbT Ca W3MPaBHW, KaTo N3TErNnTe 2 M KPbB KbM CMIPUHLIOBKA 1 MHXEKTUpaTe
5 mn Hatpues xnopua (NaCl) 0.9% B nopta / KaTeTbpa Npeau Aa 3anoyHeTe BMBAHETO Ha 1eKapCTBOTO.

« He HapBULLaBaliTe NPENOPbUNTENHOTO HanAraHe (325 psi- 22.4 6apa), KaKTo N MaKCUMaHNA KOePULIMEHT Ha N3TUYaHe Ha NopTa
3a JOCTBM, NPenopbYaH OT MPON3BOANTENA, Thil KaTo TOBa MOXe Aa I0Be/ie A0 NOBpe/a Ha yCTPONCTBOTO.

« He HaaBULLaBaliTe MAaKCYMANHOTO HafAraHe, NpenopbYaHo 3a urnata(325psi). (¢ur. 6)

« Mpean ynotpeba KOHTPACTHOTO BelecTBO TpabBa Aa 6bae 3atonneHo fo 37°C (98.6°F). Ako ToBa He GbAe HampaseHo,
KOeULIMEHTBT Ha N3TUYaHE LLie Ce NOHMXM 0 50 % 1/ NN YCTPOCTBOTO Lie Ce NOBPeaU.

« B 3aBUCMMOCT OT TEXHUYECKNTE XapaKTePUCTVKU Ha NHKEKLIMOHHATa C1CTEMa HEOBXOAUMUAT KOEPULIMEHT Ha N3TNYAHE MOXe
N1ia He Gbjle JOCTUTHAT.

« Mpeay 3ano4BaHeTO Ha UHXEKTPaHe Noj BUCOKO HanAraHe ce yBepeTe, Ye Urnata e nocTaBeHa NpasusiHO B NOPTa, HAAEKAHO
nprKperneHa KbM Koxarta 1 e MoKpu1Ta CbC 3anenBalya npeBpb3aka.

« Mpeaw 1 BeaHara cnep 3aBbpluBaHe Ha MHXEKTUPAHETO NpomuiiTe urnata Surecan® Safety Il Kato ©3non3Bate CNPUHLOBKa OT
10 mA (unmn no-ronama) v crepunex Hatpues xnopug (NaCl) 0.9 %.

« MpepnucaHneTo 3a aBTOMATUYHO NHKEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BelecTBO 3a Surecan® Safety Il npegnonara cnoco6HocTTa Ha
cncTemara fla U3fIbpXu NpoLieflyparta, Ho He Mpeprnonara NpUoKMMOCTTa Ha NpoLiealypaTa 3a KOHKpeTeH naLuneHT. MeanumHcko
NnLe ¢ HeobxoaMMaTa KBanMdrKaLma HOC OTTOBOPHOCT 3a OLIEHKa Ha 3[1PaBHOTO CbCTOAHIE Ha NaLMeHTa 1 AOKOJIKO TO Hanara
npoleaypara 3a aBTOMaTUYHO UHXeKTHpaHe.

YkaszaHuA 3a ynotpe6a:

u: cmep Mpu ynompe6a na ycmpotic P unoc

MocTaBsHe Ha urnara:

1. MoproTBeTe MACTOTO Ha NOPTa 3a BKAIOYBaHe Ha CTepuHaTa urna. (¢ur. 2)

2. CBbpikeTe cnpuHLUoBKa oT 10 mn, cbabpialya HaTpues xnopug (NaCl) 0.9% ¢ 6nuskata Bpb3ka Jlyep-nok Ha o6e3onaceHara
$unTbpHa Urna. XBaHeTe KpuUnara 1 OTCTPaHeTe Karaka Ha urnata. 3apefeTe v npoMuinTe nHdy3noHHata cuctema. (¢ur. 3)

3. Bk/itoueTe nrnata nepneHAvKyisipHoO Ha MembpaHata Ha nopra. (ur. 4) MoxeTe fja NoCTaBuUTe OCHOBAaTa BbPXY KOXaTa, ako e
Heobxoaumo.

4.TpoBepeTe NPOBOAMMOCTTa Ha cucTemarta. [peBbpeTe 1 06e30naceTe CbracHo NpUeTUTe NpakTuku. (¢ur. 5) 3anouxere
VIHXXEKTUpaHe, BIMBAHE WN B3eEMaHe Ha KPbB CbracHO NMPUETUTE NPAKTUKN.

W3BaxpaHe Ha urnata

1. Cpep 3aBbpLUBaHe Ha NpoLieAypaTa NpoMUITe NopTa CbrlacHo NpueTuTe NpakTyku. CTabunusnpaiite nopTa, Kato Npuabpate
ocHoBaTa Hagony. (ur. A)

2. MoBAwrHeTe KpunLata Harope, OKaTo yceTnTe 3acTornopasaxe ($ur. b) n urnata e prkcmpaHa B 6e3onacHo nonoxexue. 3enexa
TOYKa B OCHOBATa Ha urnata noTebpkaaBa 6€30nacHOTO 13BaX/AaHe Ha urnata.

3. Mi3xbprneTe B NpefiHa3HaueHnTe 3a OCTPU NPeAMETI KOHTENHEPN.
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B/BRAUN

Surecan® Safety Il
Mehaaniliselt siistitav mitteldikuv ohutusndel siisteavadele

Kasutus:

Surecan® Safety || mehaaniliselt siistitav mitteldikuv ohutusndel on seade vedelike infusiooni siistimiseks naha alla paigaldatud ava
septumisse. Surecan® Safety |l ohutusfunktsioon kéivitatakse kasitsi noela eemaldamisel ja see on kavandatud nii, et juhuslikke
noelatorkeid ennetada. Kui seda kasutatakse avadega, mis on méeldud kontrastaine survega siistimiseks keskveresoonkonda, sobib
Surecan® Safety Il ndel ka kontrastaine survega siistimiseks.

Kontrastaine survega siistimiseks on suurim soovitatav surve 325psi (22,4 baari).
MR-teave

Uldteave
Vastavalt standardile IEC 60601-2-33(2008) tuleb skannerit kiitada tavareziimis (tavareziimiks nimetatakse MR-siisteemi reziimi, milles
tikski skanneri viljundparameetritest ei tekita patsiendile fusioloogilist pinget):

® annuse erineeldumise maar (SAR) kehasse peab olema < 2,0 W/kg;

© pea SAR peab olema < 3,2 W/kg.

Teave seadme kohta

A MR Conditional

Surecan® Safety Il mairati vastavalt Ameerika rahvusvahelise katsetamise ja materjalide Gihingu (American Society for Testing and
Materials (ASTM) International) kehtestatud terminoloogiale kategooriasse MR-Conditional, mille miaratlus on jargmine: F2503-08.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (meditsiiniseadmete
ja muude esemete mérgistamise standardviis vastavalt nende ohutusele magnetresonantskeskkonnas).
Mittekliinilistes uuringutes tehti kindlaks, et Surecan® Safety Il kuulub kategooriasse MR Conditional. Selle seadmega patsienti saab
ohutult skannida kohe pérast jargmiste tingimuste tditmist:

e staatiline magnetvili 3 teslat ja 1,5 teslat;

® magnetvilja ruumiline gradient maksimaalselt 710 gauss/cm;

® annuse keskmise erineeldumise mair (SAR) kehasse on kdige rohkem 2.9 W/kg 15-minutilisel skannimisel.

MRTga seonduv soojenemine
Mittekliinilistes uuringutes 3-teslalise (Excite, tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-siisteemiga teostatud
15-minutilise (st impulssjada kohta) MRT kéigus téusis Surecan® Safety Il temperatuur jargmiselt:

L . MRsiisteemi reglstrgerltud . Kalorimeetriline | Suurim tempera- MRT kestvus
MRT tingimused | suurim annuse keskmise erineeldumise vaimsus (W/kg) uurimuutus (pulsijada kohta)
maiér (SAR) kehasse £ puisy
3-T/ 128-MHz 2.9 2.7 2.0°C 15 min

Teave artefaktide kohta
Kui MRT huvipiirkond on Surecan® Safety Il asukohas véi selle suhtelises ldheduses, siis voib MRT kujutiste kvaliteet halveneda. Seepérast
voib olla vajalik MR-kuvamise parameetrite optimeerimine, et klapi moju kompenseerida.

Vastuniidustused:
© MITTE KASUTADA, kui on diagnoositud véi kahtlustatakse siisteavaga seotud infektsiooni, baktereemiat voi septitseemiat.
© MITTE KASUTADA, kui lokaalse koe faktorid takistavad Surecan® Safety Il seadme nduetekohast stabiliseerimist ja/véi juurdepaésu.

Hoiatused:

© Kontrollige, et néela pikkus oleks dige kooskolas ava siigavusega, koe paksuse ja mis tahes ndela alla jadva katte paksusega; kui noel
on liiga pikk, vdib ndela ja/véi ava siistimisel kahjustada; kui see on liiga liihike, ei pruugi néel téielikult septumit I4bida ja ravim véib
sattuda limbritsevatesse kudedesse ja/véi ndel véib takerduda.

 Enne kasutamist kinnitage tugevalt kdik iihendused véi néelata konnektorid (joon. 1). Juhul kui Luer Locki isase otsakorgi eemaldamisel
otsakorki ei kinnitata, voib see [6ppeda embolismi voi veritsusega.

© Juhul kui noela eemaldamisel avast seadet nouetekohaselt ei kasutata, vib selle tulemuseks olla néela tipu véljumine alusest, mistottu
voib saastunud noelaga kogemata torgata. Torge saastunud ndelaga voib pohjustada nakkushaigust.
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© Késitsege ja praakige valja kooskolas heakskiidetud meditsiinitavadega ja kdike kohaldatavate eeskirjadega. Parast kasutust voib toode
muutuda bioloogiliseks ohuks.

© Seade ega selle tarvikud ei ole korduvkasutatavad ega korduvkasutamiseks kavandatud. Mis tahes korduvkasutamine seaks kindlasti
ohtu seadme kasutatavuse ja ohutuse.

o Arge muutke seda seadet.

Ettevaatusabindud:

 Séilitage toatemperatuuril valguse eest kaitstuna.

 Vaid iihekordseks kasutuseks; seda ei tohi uuesti steriliseerida ja see tuleb parast kasutamist havitada.

© Toode on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja see on steriilne ning mitteptirogeenne, kahjustamata ning tiksikpakendites.

© Enne kasutamist kontrollige aegumiskuupdeva. Kunagi ei tohi paigaldada aegumiskuupéeva tletanud seadet.

o Arge kasutage seda toodet, kui see on kahjustunud véi kui pakendit on eelnevalt avatud véi kahjustatud.

© Kasutada iiksnes aseptilistes tingimustes.

© Tuleb olla hoolikas, et viltida kogemata tehtud noelatorkeid.

© Vaid professionaalsed meditsiinitéGtajad vdivad neid seadmeid sisestada, késitseda ja eemaldada.

© Lugege enne kasutamise hoolikalt juhiseid ja jargige neid.

 Jargige koiki juhiseid, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid kaikide infusaatide, siisteavade, IV-pumpade ja -komplektide
ning ndelata siisteemide puhul kooskdlas asjaomaste tootjate spetsifikatsioonidega.

 Jargige kohalikke standardseid ettevaatusabindusid infektsiooni kontrollimiseks.

© \eenduge, et néel oleks nduetekohaselt ava siivikusse sisestatud, tommates siistlasse natuke verd enne mis tahes aine infusiooni. Juhul
kui on kahtlusi, et néel ei ole nuetekohaselt paigaldatud, tehke radiograafiline varvimine, et markida paigaldus kohalikus protokollis.

o Arge eemaldage noela, et seda siisteavasse uuesti sisestada.

© Viltige tleliigseid liigutusi, kui ndel juba siisteavasse on sisestatud.

o Arge sisestage noela noelata Y-siisteklappi. Klapi punktsioon véib pohjustada embolismi.

Hoiatused suure voolukiiruse/kdrge réhuga infusiooni puhul:

© Enne kasutamist kontrollige alati paigaldatud siisteava on mehaaniliselt stistitav.

© Enne infusiooni voi ravi alustamist kontrollige alati siisteava ja kateetri téokorras olekut, aspireerides siistlasse 2 mL verd ja ststides
avasse/kateetrisse kiiresti 5 ml 0,9% naatriumkloriidi lahust (NaCl).

o Siisteemi rikke valtimiseks ei tohi iiletada soovitatavat réhku (325psi - 22,4 baari) ega tootja soovitatud siisteava maksimaalset
voolukiirust.

o Arge iiletage siistlal naidatud maksimaalset rohku (325psi). (joon. 6)

© Kontrastained tuleks enne kasutust soojendada temperatuurini 37°C (98,6°F). Kui seda ei jérgita, siis kahanevad voolukiirused kuni
50% ja/voi seade ldheb rikki.

© Séltuvalt perfusioonisiisteemi tehnilistest omadustest ei pruugi soovitud voolukiirus olla saavutatav.

© \eenduge, et ndel on nduetekohaselt avasse sisestatud, ohutult plaastriga nahale kinnitatud ning kaetud kleepuva materjaliga enne
mehaanilise stistimisega alustamist.

© Loputage suure survega Surecan® Safety |l ndela, kasutades selleks enne ja vahetult parast mehaanilise stistimise [6petamist 10 ml voi
suuremat siistalt ja steriilset naatriumkloriidi (NaCl) 0,9% lahust.

© Surecan® Safety Il ndidustus kontrastaine mehaaniliseks siistimiseks eeldab, et siisteem on vdimeline protseduurile vastu pidama, kuid
see ei eelda konkreetse patsiendi seisukohast sobivat protseduuri. Vastavalt koolitatud meedik vastutab patsiendi tervise hindamise
eest, kuna see on seotud mehaanilise siistimise protseduuriga.

Kasutusjuhised:
Kasutage aseptilist tehnikat. Vaadake seadme kasutamisel nummberdatud illustratsioone.

Néela sisestamine:

1. Valmistage siisteava piirkond ndela sisestamiseks ette. (joon. 2)

2. Kinnitage 10 ml siistal, mis sisaldab naatriumkloriidi (NaCl) 0,9% lahust mitteldikava turvandela Luer Locki proksimaalse konnektoriga.
Haarake tiibadest ja eemaldage ndela kate. Eeltditke ja loputage infusioonikomplekti. (joon. 3)

3. Sisestage ndel perpendikulaarselt siisteava septumisse. (joon. 4) Te vdite aluse vajadusel nahale asetada.

4. Kontrollige avatust. Katke ja ohutustage piirkond institutsionaalse protokolli kohaselt. (joon. 5) Alustage siistimise, infusiooni véi vere
tombamisega siistlasse institutsionaalse protokolli kohaselt.

Néela eemaldamine:

1. Pdrast ravi I6petamist, loputage siisteava institutsionaalse protokolli kohaselt. Stabiliseerige siisteava ohutult, hoides alust all. (joon.
A)

2. Tommake tugevalt tiivakesi, kuni te tunnete, et need on pidama jaanud (joon. B) ja et ndel on lukustunud ohutusse asendisse.
Néela alusel siittiv roheline tdpike kinnitab, et seade on ohutult paigaldatud.

3. Visake komplekt teravate esemete mahutisse.
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Surecan® Safety Il
Elektromos injektorrendszerekkel alkalmazhato, roncsolasmentes kialakitasi biztonsagi tii behatolasi kapukhoz

Rendeltetés:

Az elektromos injektorrendszerekkel alkalmazhato Surecan® Safety Il roncsoldsmentes biztonsagi tii egy olyan felszerelés,
amelynek rendeltetése egy szubkutan beiltetett kapu behelyezése a szeptumba, folyadékok bejuttatasa céljabdl. A
Surecan® Safety Il biztonsagi funkcidja kézileg aktivalhato a tii eltavolitasa sordn, és szerepe a véletlenszerd tliszurasok
megel6zése. Olyan kapukkal torténd hasznalat esetén, amelyeken keresztill javallott a kontrasztanyag elektromos
injektorrendszerekkel t6rténd injektalasa a centralis vénakba, a Surecan® Safety Il ti is javallott a kontrasztanyag
elektromos injektorrendszerekkel torténg alkalmazasra.

A kontrasztanyag elektromos injektorrendszerrel torténd injektalasa esetén a javasolt maximalis nyomds 325 psi
(22,4 bar).

MR informaciok

Altalanos informaciok
Az IEC 60601-2-33 (2008) biztonsagi kovetelményeknek megfelelGen a képalkotd berendezés miikodtetése normal
mikodési modban kell torténjen (az MR-rendszer olyan mikédése, amely sordn a kimeneti értékek egyike sem okoz
fizioldgiai terhelést a paciensnek):

o A teljes test fajlagos energiaelnyelési tényezGjének (SAR) atlagértéke maximum 2,0 W/kg lehet

o A fej SAR-értéke 3,2 W/kg-nal alacsonyabb kell legyen

A felszerelésre vonatkozo informaciok

A MR-feltételes

Az Amerikai Anyagvizsgald Tarsasag (American Society for Testing and Materials - ASTM - International) F2503-08 ,Az
orvosi felszerelések és a magneses rezonancias kornyezetek biztonsagat garantalo egyéb berendezések standard jelolési
eljarasa” szabvanyaban meghatarozott terminoldgianak megfelelGen a Surecan® Safety Il az MR-feltételes kategdridaba
tartozik.
A nem-Kklinikai tesztek kimutattak a Surecan® Safety Il tii MR-feltételes jellegét. Egy ilyen termékkel rendelkezé paciens
a behelyezést kovetéen azonnal biztonsagban szkennelhetd, a kovetkezé feltételek teljesiilése esetén:

o A sztatikus magneses mezg ergssége: 3 Tesla és 1,5 Tesla

o Maximum 710 Gauss/cm vagy alacsonyabb gradienssel rendelkez6 magneses mezé

o A teljes test fajlagos energiaelnyelési tényezdjének (SAR) atlagértéke maximum 2.9 W/kg 15 perces

szkennelés esetén

MRI-vizsgalat alatti melegedés

A nem-klinikai vizsgalatok soran a 3 Tesla térerejii (Excite, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR-rendszerekkel végzett 15 perces magneses rezonancias képalkotas alatt (azaz impulzus-szekvencianként) a Surecan®
Safety Il tinél a kovetkezé maximalis h6mérsékletemelkedés volt tapasztalhato:

MRI feltétel Az MR-rendszer altal jelzett, a teljes Kalorimetriai | Legnagyobb ho- MRI idétartama
testre hato maximalis SAR atlag (W/kg)| érték (W/kg)  [mérséklet-valtozas| (impulzus-szekvencianként)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15 perc

Miitermékre vonatkozé informacio

Az MR kép minésége romolhat amennyiben a Surecan® Safety Il tii pontosan a célzonaban vagy ahhoz viszonylag kozel
helyezkedik el. Kovetkezésképpen bizonyos MR képalkotdsi paraméterek optimalizalasara lehet sziikség a felszerelés
jelenlétének ellensulyozasa érdekében.

Ellenjavallatok:

o NE HASZNALJA a felszerelést, ha tudomasa van arrél, vagy gyanitja, hogy a behatolasi kapunal fert6zés, bakteriméria
vagy szepszis veszélye all fenn.

o NE HASZNALJA, ha a helyi szoveti faktor megakadélyozza a Surecan® Safety Il felszerelés megfelel6 stabilizalasat és/vagy
az ahhoz valé hozzaférést.

Figyelmeztetések:

o A kapu tartalya mélységének, a szovet vastagsaganak és a ti alapja alatt lévé barmilyen tapasz vastagsaganak
fiiggvényében ellendrizze a megfeleld tlihosszt; amennyiben tul hosszu, a tl és/vagy a kapu megsériilhet a bevezetés
soran; ha tul révid, akkor a tdi nem szurja at teljesen a kapu falat, igy a gydgyszer a kornyezé szovetekbe keril és/vagy
a ti eldugul.

» Hasznalat el6tt szoritsa meg teljesen az dsszes csatlakozast vagy tlimentes csatlakozot (1. abra). Az apa Luer kupak
eltavolitasa utan egy kupak felhelyezésének elmulasztasa embdliat vagy vérzést okozhat.

* Amennyiben a tli a kapu z6najabdl torténd eltavolitasa soran nem hasznalja megfelelGen a felszerelést, a tl hegye
kiemelkedhet az alapbdl, amely véletlen szdrast okozhat egy fertézott tiivel. A fertézott tliszuras fertGzéses
megbetegedésekhez vezethet.
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o A kezelést és a kiselejtezést az elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a hatélyos szabalyozdsoknak megfelelGen végezze.
Hasznalatot k6vetGen a termék bioldgiailag veszélyesnek mingsiil.

» Ez a felszerelés és a tartozékai nem hasznalhatdk fel Ujra, tervezésiik soran a tobbszori felhasznalhatésag nem lett
célként kitlizve. Barmely ismételt felhasznalas a felszerelés teljesitményének és biztonsdgossaganak csokkenéséhez
vezet.

» Ne modositsa a felszerelést.

Figyelmeztetések:

o Szobahémérsékleten, fénytdl védett helyen tarolando.

o A termék egyszeri hasznalatra alkalmas, ne sterilizalja djra, hasznélatot kovetéen pedig semmisitse meg.

o A termék sterilizélasa etilén-oxiddal tortént. A sértetlen egységcsomagolasban a termék steril és nem pirogén.

« Hasznalat el6tt ellendrizze a szavatossagi idGt, és semmilyen esetben ne hasznaljon lejart szavatossagu késziiléket.

« Ne hasznalja a terméket, ha sériilést észlel rajta, vagy ha a csomagolds elézéleg fel lett bontva vagy megsériilt.

o Csak aszeptikus kornyezetben hasznalja.

o A véletlen tlszarasok elkeriilése érdekében jarjon el elévigyazatosan.

o A termék behelyezése, hasznalata és eltavolitasa kizarolag képzett egészségiigyi dolgozd szamara engedélyezett.

» Haszndlat el6tt olvassa el és tartsa be az 6sszes utasitast.

o Tartsa be az Gsszes utasitast, ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést minden perfazid, kapu, IV szivattyd, IV
szett és tlimentes rendszer esetében, az adott gyarté elGirasainak megfelelGen.

o Tartsa be a fertzések lekiizdésére hozott helyi dvintézkedéseket.

« Barmilyen anyag bejuttatasa el6tt vér felszivasaval gy6z6djon meg a ti a kapu tartdlyaban elfoglalt megfelelé
helyi protokollnak megfelelé megerGsitése érdekében.

o Ne hiizza ki és dugja vissza a tiit a kapuba.

o A tii kapuba helyezését kovetGen kerilje a tulzott mérték(i mozgatdst.

o Ne szurjon a tlimentes Y injektalasi pont szelepébe tiit. A szelep kiszurasa embdliat okozhat.

A magashozamu / magasnyomasu injektalasra vonatkozo figyelmeztetések:

« Mindig ellendrizze, hogy a beiiltetett behatoldsi kapu elektromos injektorrendszerekkel alkalmazhaté-e.

» Gyogyszerek bejuttatasa el6tt mindig ellendrizze a kapu és a katéter miikodéképességét. Ehhez szivjon fel 2 ml vért
egy fecskenddbe, majd injektaljon 5 ml 0,9%-os natrium-kloridot (NaCl) a kapuba / katéterbe.

o Ne Iépje tul a javasolt nyomasértéket (325 psi - 22,4 bar) és a behatolasi kapu gyartéja altal javasolt maximalis atfolyasi
sebességét, mivel ez a felszerelés meghibasodasat okozhatja.

« Ne lépje tdl a tiin feltintetett maximalis nyomasértéket (325 psi). (6. dbra)

» Haszndlat el6tt a kontrasztanyagot melegitse 37°C-ra (98,6°F). Ezen miivelet elmulasztasa akar 50%-kal alacsonyabb
atfolyasi sebességhez vezethet és/vagy a felszerelés meghibasodasat okozhatja.

o Az injektorrendszer miszaki jellemzgitdl fiigg6en eléfordulhat, hogy a célhozam nem érhetg el.

« A magasnyomasu injektalast megel6zen gy6z6djon meg arrdl, hogy a tiit megfeleléen a kapuba helyezte, biztosan a
bérhoz rogzitette, és befedte egy 6ntapado tapasszal.

o Az elektromos injektorrendszerek altali injektalasra vonatkozé tanulmanyok el6tt és kozvetlenil utanuk erGteljesen
mossa ki a Surecan® Safety Il tlit egy 10 ml-es vagy nagyobb fecskenddvel és 0,9%-os steril natrium-kloriddal (NaCl).

o A Surecan® Safety Il tii azon jelzése, hogy alkalmas a kontrasztanyag elektromos injektorrendszer altali injektalasara,
a rendszer alkalmassagat jelzi, azonban nem jelenti feltétlentl azt, hogy az adott paciens szamara ez a megfelelé
eljaras. Egy megfelel6 képesitéssel rendelkezd korhazi munkatars felel6ssége a paciens egészségi allapotanak felmérése,
mivel ez kapcsolddik az alkalmazhatd gépi injektalasi eljarashoz.

Hasznalati utasitasok:
Alkalmazzon aszeptikus technikat. A felszerelés hasznalata sordn hivatkozzon a szamozott abrakra.

A tii behelyezése:

1. Készitse el6 a kapu helyét a steril tii beszarasara. (2. abra)

2. Csatlakoztasson egy 10 ml-es, 0,9%-os natrium-kloriddal (NaCl) felt6ltott fecskenddt a roncsolasmentes biztonsagi
tl Luer lock csatlakozéjdhoz. Fogja meg a szarnyakat és tavolitsa el a td kupakjat. Toltse fel és mossa at az inflizids
szettet. (3. abra)

3. Szurja be a tlit merGlegesen a kapu falaba. (4. abra) Sziikség esetén az alapot a bérre helyezheti.

4. Ellendrizze az atjarhatdsagot. Az intézményi protokollnak megfelelGen tapassza le és biztositsa a zonat. (5. dbra)
Kezdje el az injektalast, az inflziot vagy a vér-felszivast az intézményi eljarasoknak megfelelGen.

A tii eltavolitasa:

1. A kezelés befejezését kovetGen mossa at a kaput az intézményi protokollnak megfelelGen. Stabilizalja a kaput az alap
nyomva tartasaval. (A abra)

2. Hazza fel a szarnyakat ttkozésig (B abra), amig a tii biztonsagi pozicidban blokkol. A tii alapi részén egy z6ld pont
jelzi a biztonsagi eszkoz aktivalasat.

3. A szettet egy éles hulladékoknak szant konténerbe dobja.
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Surecan® Safety Il
Automatinio jSvirkstimo saugi atrauminé adata ,port* tipo kateteriams

Paskirtis

»Surecan® Safety II“ automatinio jSvirkstimo saugi atrauminé adata yra prietaisas, skirtas jvesti j po oda implantuoto
porto pertvara ir atlikti skysciy infuzija j porta. ,Surecan® Safety 11 apsaugos funkcija yra jjungiama rankiniu badu
adatos iSémimo metu ir yra skirta apsisaugoti nuo atsitiktiniy adatos dariy. Kai naudojama su ,port“ tipo kateteriais, kurie
skirti automatiniam kontrastinio preparato Svirkstimui j centrinés venos sistema, ,Surecan® Safety I1* adata taip pat skirta
automatiniam kontrastinio preparato jSvirkstimui.

Automatiniam kontrastinio preparato jSvirkStimui maksimalus rekomenduojamas slégis yra 325 psi (22,4 bar).
MR informacija

Bendroji informacija
Pagal standarta IEC 60601-2-33(2008), skeneris turi veikti normaliu darbo rezimu (tai reiskia MR sistemos darbo rezima,
kai né viena skleidziamy dazniy verté pacientui nesukelia fiziologinio streso):

e viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) turi bati < 2,0 W/kg,

e galvos SAR turi biti < 3,2 W/kg.

Prietaiso informacija

A MR salyginis

Surecan® Safety Il laikomas MR salyginiu pagal Amerikos bandymy ir medziagy draugijos (ASTM International)
terminologija. Apibréztis: F2503-08. Medicinos prietaisy ir kitos jrangos standartiné saugos zenklinimo praktika
magnetinio rezonanso aplinkoje.
Neklinikinis tyrimas parodé, kad Surecan® Safety Il yra MR salyginis. Pacientas Siuo prietaisu gali bati skenuojamas saugiai
i$ karto po implantavimo Siomis salygomis:

o statinis magnetinis laukas: 3 teslos ir 1,5 teslos,

« maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 710 gausy/cm ar maziau,

o maksimali viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR): 2.9 W/kg 15-kai minuciy skenavimo.

Su MRT susijes kaitimas
Neklinikiniame tyrime Surecan® Safety Il sukélé maksimaly temperatiiros pakilima per 15 minuciy trukmés MRT (t.y.,
per pulsy seka) 3 tesly (,Excite*, programiné jranga 14X.M5, ,General Electric Healthcare®, Milvokis, Viskonsinas) MR

sistemose:
MRT b kI MR sistemos uzfiksuota maksimali  |Kalorimetrijos vert tE:ZICar:ilfoss MRT trukm
viso k no vidutin SAR (W/kg) (W/kg) perat (per puls sek)
pokytis
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Artefakty informacija
MR vaizdo kokybei gali bati pakenkta, jei taikymo sritis yra toje pacioje srityje arba netoli Surecan® Safety Il. Todél gali
prireikti optimizuoti MRT parametrus, siekiant kompensuoti Sio prietaiso buvima.

Kontraindikacijos
« NENAUDOT], jei Zinoma arba jtariama su ,port” tipo kateteriu susijusi infekcija, bakteremija ar septicemija.
« NENAUDOTI, jei vietos audiniy faktoriai neleis tinkamai jtvirtinti ir/arba pasiekti prietaisa Surecan® Safety II.

Ispéjimai

o Patikrinkite, ar teisingas adatos ilgis pagal porto rezervuaro gylj, audinio storj ir tvarsliavos po adatos pagrindu storj;
jei per ilga, jvedimo metu adata ir/arba porta rizikuojate paZeisti; jei per trumpa, adata gali nevisiskai pradurti porto
pertvara ir vaistas gali bati pernestas j aplinkinj audinj ir/arba adata gali uzsiblokuoti.

« Prie$ naudojima iki galo priverzkite visas jungtis ar neadatinius jungiklius (1 pav.). Jei iStrauke Luer fiksatoriaus kistukinj
antgalj neprijungsite antgalio, galite sukelti embolija arba kraujavima.

o Jei iStraukdami adata i$ porto jungties prietaisa naudosite neteisingai, adatos galas gali vél iSlsti i$ pagrindo ir galite
netycia jsidurti uztersta adata. Adatos diris uzterSta adata gali sukelti infekcine liga.
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o Tvarkykite ir iSmeskite laikydamiesi priimtos medicinos praktikos ir visy taikomy reglamenty. Panaudotas produktas
gali kelti biologinj pavojy.

o Prietaisas bei jo priedai néra daugkartinio naudojimo ir néra skirti pakartotinai naudoti. Pakartotinas prietaiso
naudojimas pakenks jo veikimui ir padarys jj nesaugy.

« Nedarykite jokiy prietaiso pakeitimy.

Démesio

o Laikyti kambario temperatiiroje, apsaugota nuo sviesos.

« Vienkartinio naudojimo: nesterilizuokite i$ naujo ir nenaudokite gaminio pakartotinai, o po naudojimo sunaikinkite.

» Gaminys sterilizuotas etilenoksidu ir yra sterilus bei nedegus, kai laikomas nepazeistose, atskirose pakuotése.

o Prie$ naudodami patikrinkite galiojima data ir niekada nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimui.

« Nenaudokite Sio gaminio, jei jis atrodo pazeistas arba jei pakuoté buvo anksciau atidaryta arba pazeista.

« Naudokite tik steriliomis salygomis.

 Bltina apsisaugoti nuo atsitiktiniy adatos dariy.

« Siuos prietaisus gali jvesti, valdyti ir isimti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai.

o Prie$ pradédami naudoti atidziai perskaitykite ir laikykités visy instrukcijy.

o Laikykités visy instrukcijy, kontraindikacijy, ispéjimy ir perspéjimy, taikomy infuziniams tirpalams, portams, IV
siurbliams, IV komplektams ir neadatinémis sistemoms, kaip nurodo jy gamintojas.

o Laikykités jstaigos standartiniy infekcijy kontrolés priemoniy.

o Pries bet kokios medziagos infuzija patikrinkite, ar adata teisingai jstatyta j porto rezervuara jtraukdami kraujo. Jei
abejojate, ar adata teisingai jstatyta, patikrinkite atlikdami rentgenokontrastinj tyrima pagal jstaigos protokola.

« Neisimkite ir vél nejdékite adatos j porta.

 Venkite bereikalingy veiksmuy, kai adata jau yra porte.

» Nesiekite adata neadatinio Y-injekcijos vietos voztuvo. Pradirus voztuva gali kilti embolija.

spéjimai dél didelio debito / aukstaslégio jSvirkstimo

o Visada patikrinkite, ar implantuotas ,port” tipo kateteris yra automatinio jSvirkstimo.

o Prie$ pradédami medikamento infuzija visada patikrinkite, ar portas ir kateteris veikia, jtraukdami 2 ml kraujo j Svirksta
ir suleisdami 5 ml 0,9 % natrio chlorido (NaCl) j porta/kateterj.

« NevirSykite rekomenduojamo slégio (325 psi / 22,4 bar) ir gamintojo rekomenduojamo ,port” tipo kateterio maksimalaus
debito, antraip prietaisas gali sugesti.

« NevirSykite ant adatos nurodyto maksimalaus slégio (325 psi). (6 pav.)

o Pries naudojant kontrastinj preparata jj reikia pasildyti iki 37 °C (98.6 °F). To nepadarius debitas bus iki 50 % mazesnis
ir/arba prietaisas suges.

o Priklausomai nuo jSvirkstimo sistemos techniniy charakteristiky, tikslinis debitas gali bati nepasiektas.

o Pries pradédami aukstojo slégio jSvirkstima patikrinkite, ar adata teisingai jstatyta j porta, yra tvirtai priklijuota prie
odos ir uzdengta lipniuoju tvarsciu.

o Pries ir i$ karto po automatinio jSvirkstimo tyrimy ,Surecan® Safety II* adata energingai praplaukite naudodami 10 ml
ar didesnj Svirksta ir sterily 0,09 % natrio chlorida (NaCl).

o Tai, kad ,Surecan® Safety II* tinka automatiniam kontrastiniy preparaty jSvirkstimui reiskia, kad sistema gali atlaikyti
Sia procedira, taciau nereiskia, kad Si procedira tinka konkreciam pacientui. Tinkamai iSmokytas praktikuojantis
gydytojas privalo jvertinti paciento sveikatos biikle, nes tai turi jtakos automatinio jSvirkStimo procedurai.

Naudojimo instrukcijos
Naudokite sterily metoda. Naudodami $j prietaisa remkités sunumeruotomis iliustracijomis.

Adatos jvedimas

. Paruoskite porto vieta steriliam adatos jvedimui. (2 pav.)

. Prijunkite 10 ml Svirksta su 0,9 % natrio chloridu (NaCl) prie apsauginés atrauminés adatos proksimalinés Luer
fiksatoriaus jungties. Suimkite uz sparneliy ir nuimkite adatos dangtelj. Uzpildykite ir praplaukite infuzijos komplekta.
(3 pav.)

. lveskite adata statmenai j porto pertvara. (4 pav.) Galite atremti pagrinda j oda, jei reikia.

. Patikrinkite pralaiduma. Vieta aptvarstykite ir sutvirtinkite pagal jstaigos protokola. (5 pav.) Pradékite
iSvirkstima, infuzija ar kraujo i$siurbima remdamiesi jstaigos tvarka.

[

A w

Adatos iSémimas

1. Baige procedira, praplaukite porta pagal jstaigos protokola. [tvirtinkite porta tvirtai laikydami pagrindu j apacia.
(A pav.)

2. Tvirtai traukite sparnelius, kol pajusite tvirta sustojima (B pav.) ir adata uzsifiksuos apsaugos padétyje. Zalias taskas
ant adatos pagrindo reiskia, kad jsijungé apsaugos jtaisas.

3. ISmeskite komplekta j astriy atlieky konteiner;.
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B/BRAUN

Surecan® Safety Il

Silou injekovatel'na bezpe¢nostna Huberova ihla pre implantabilné porty Ucel pouzitia:

Surecan® Safety Il silou injikovatelna bezpecnostna Huberova ihla pomdcka , ktora sa vklada do priehradky podkozne
implantovaného portu a sluzi na infuziu tekutiny do portu. Bezpecnostna funkcia ihly Surecan® Safety Il sa aktivuje
manudlne pocas vyberania ihly a jej cielom je poméct pri prevencii pred nepredvidanymi poraneniami ihlou. Ak sa pouziva
s portami, ktoré st indikované pre vstrekovanie kontrastnej latky do centralneho venézneho systému, ihla Surecan®
Safety Il je vhodna aj na vstrekovanie kontrastnej latky silou .

Pri vstrekovani kontrastnej latky silou sa odporica maximalny tlak 325 psi (22,4 baru).
Informacie o magnetickej rezonancii (MR)

Vseobecné informacie
V sulade s normou IEC 60601-2-33(2008) musi byt skener zapnuty v norméalnom prevadzkovom rezime (definovany ako
prevadzkovy rezim MR systému, pricom hodnota Ziadneho parametra nesmie spdsobit fyziologicky stres pacientovi):

« priemerny Specificky absorpény koeficient (SAR) celého tela musi byt < 2,0 W/kg,

« SAR hlavy musi byt < 3,2 W/kg.

Informacie o zdravotnickej pomécke (d'alej len ZP))

A Podmienecne vhodné pre MR vysetrenia

Ihla Surecan® Safety Il je podmienecne vhodnd pre MR vySetrenia v sulade s terminolégiou $pecifikovanou v
medzinarodnej norme Americkej spolo¢nosti pre testovanie a materidly (ASTM) s oznacenim: F2503-08. Standardné
praktiky pri oznacovani zdravotnickych pomocok a inych pomocok bezpecnych v prostredi magnetickej rezonancie.
Z neklinickych testov vyplyva, Ze ventil Surecan® Safety Il je podmienecne vhodny pre MR vy3etrenia. Pacienta s touto
pomdckou je mozné bezpeéne skenovat okamzite po jej vloZeni za nasledujicich podmienok:

o statické magnetické pole 3 Tesla a 1,5 Tesla,

o maximalny priestorovy gradient magnetického pola velkosti 710 Gauss/cm alebo mensi,

o maximalny priemerny $pecificky absorpcny koeficient (SAR) celého tela 2.9 W/kg pri 15 mindtovom

skenovani.

Zohrievanie pocas MRI vySetrenia

Z neklinického testovania vyplyva, ze pocas 15 minutového MRI vysetrenia (t. j. pocas pulznej sekvencie) na MR systémoch
3 Tesla (Excite, softvér 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) Surecan® Safety Il spdsobila nasledovny
maximalny narast teploty:

Podmienka pre MR Maximalny prler(nvs;:;)SAR celého tela Kalorimetricka | Najvyssia teplotna Doba MRI vysetrenia
é . h W/ki ¢ j i
systém wpogitanj MR systémom odnota (W/kg) zmena (poCas pulznej sekvencie)
3-T/128-MHz 29 2.7 2.0°C 15-min

Informacie o artefaktoch

Kvalita MR obrazu mdZe byt ovplyvnend, ak sa oblast zaujmu nachadza v tej istej oblasti, ako je umiestnena ihla Surecan®
Safety Il alebo relativne blizko nej. V désledku toho mdZze byt potrebné optimalizovat parametre MR zobrazovania, aby
sa vykompenzovala pritomnost tejto pomocky.

Kontraindikacie:
» NEPOUZIVAJTE JU, ak doslo k infekcii pristupového portu, bakteriémii alebo septikémii, alebo ak je na ne podozrenie.
« NEPOUZIVAJTE JU, ak faktory lokalneho tkaniva zabrania spravnej stabilizacii a/alebo vstupu ZP Surecan® Safety II.

Vystraha :

« Na zaklade hibky zasobnika portu, hrabky tkaniva a hribky akéhokolvek obvazu skontroluijte, ¢i je dizka ihly spravna;
ak je prili§ dlha, pravdepodobne sa pri vkladani poskodila ihla a/alebo port; ak je velmi kratka, pravdepodobne ihla
neuplne prepichla priehradku portu a liek sa pravdepodobne podava do okolitého tkaniva a/alebo méZze byt zablokovana
ihla .

o Pred pouzitim dokladne utiahnite vSetky pripojky alebo bezihlové konektory (obr. 1). V pripade, Ze po zlozeni sam¢ieho
koncového poistného uzaveru s Luer-lockom nezalozite koncovy uzaver, moze dojst k embdlii alebo krvacaniu.

o Pri nespravnom pouzivani pomocky pocas vyberania ihly z portu méze déjst k tomu, ze sa Spicka ihly znova vytiahne
z drziaka, pri€om méze dojst k nepredvidanému poraneniu kontaminovanou ihlou. Pri poraneni kontaminovanou ihlou
moze dojst k prenosu infekéného ochorenia.
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o Sihlou manipulujte a likvidujte ju v salade s prijatou medicinskou praxou a vetkymi platnymi predpismi. Po pouziti je
tento vyrobok potencialne biologicky nebezpecny.

« Tato zdravotnicka pomédcka ani jej prisludenstvo sa nesmie znova pouzivat. Pri akomkolvek opitovnom pouzivani by sa
mohla nenavratne zhorsit kvalita vykonu a ohrozit bezpecnost tejto zdravotnickej pomdcky.

 Tuto zdravotnicku pomocku nemodifikujte.

Upozornenia:

 Vyrobok skladujte pri izbovej teplote na tmavom mieste.

» Vyrobok je jednorazovy, opatovne ho nesterilizujte a po pouziti ho zlikvidujte.

« Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom a je sterilny a nepyrogénny, ak sa skladuje v zatvorenych, neposkodenych a
samostatnych obaloch.

o Pred pouzitim vyrobku skontrolujte datum exspiracie a pomocku nikdy nepouZivajte po datume exspiracie.

 Tento vyrobok nepouZivajte, ak sa objavia znamky poskodenia ani ak bol obal vopred otvoreny alebo poskodeny.

 Pouzivajte ho vyhradne v aseptickych podmienkach.

« Je potrebné dbat na to, aby sa predislo nepredvidanym poraneniam ihlou.

« Iba kvalifikovany zdravotnicky persondl méze tieto pomdcky vpichnit , manipulovat s nimi a vyberat ich.

 Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny a postupujte podla nich.

« Dodrziavajte vSetky pokyny, kontraindikacie, varovania a upozornenia tykajlce sa vsetkych inflznych latok, portov, i.v.
pump, i.v. setov a bezihlovych systémov Specifikované prislusnym vyrobcom.

« Dodrziavajte kontrolné infekéné upozornenia uvedené v lokalnej norme pre zemedzenie vzniku infekcie.

o Pred infuziou akejkolvek latky overte spravne umiestnenie ihly v zasobniku portu natiahnutim krvi. V pripade
pochybnosti tykajicich sa spravneho umiestnenia ihly, vykonajte kontrolu pomocou radiografickej kontrastnej latky,
aby sa potvrdila poloha v silade s lokalnym protokolom.

o Ihlu z portu nevytahujte ani ju do portu znova nevkladajte.

 Po vlozZeni ihly do portu sa vyhybajte nadmernej manipulacii s ihlou.

« Ihlou sa nedotykajte bezihlového ventilu s Y ramenom. Prepichnutie ventilu méze spdsobit embdliu.

Upozornenia tykajuce sa vstrekovania pri vysokej prietokovej rychlosti/vysokom tlaku:

« Vzdy skontrolujte, &i je pri implantovanom pristupovom porte mozné pouzit automaticky injektor.

o Pred akoukolvek infaziou lieku vzdy skontrolujte funkénost portu a katétra natiahnutim 2 ml krvi do striekacky a
vstreknutim 5 ml 0,9 % chloridu sodného (NaCl) do portu/katétra.

« Neprekracujte odportcany tlak (325 psi - 22,4 baru) a maximalnu prietokovu rychlost pristupového portu odporacand
vyrobcom, pretoze méze dojst k zlyhaniu pomdcky.

» Neprekracujte maximalny tlak uvedeny na ihle (325 psi). (obr. 6).

« Kontrastnu latku je potrebné pred pouzitim zohriat na 37°C (98,6°F). V opacnom pripade sa moZzu prietokové rychlosti
znizit az 0 50 % a/alebo mdZze ddjst k zlyhaniu pomacky.

« V zavislosti od technickych vlastnosti vstrekovacieho systému sa nemusi dosiahnut cielova prietokova rychlost.

« Dbajte na to, aby pred spustenim vysokotlakového vstrekovania bola ihla spravne umiestnena v porte, bezpecne
prilepena k pokozke a zakryta samolepiacim obvazom.

o Pred automatickym vstrekovanim a okamzite po jeho ukonceni dokladne preplachnite bezpecnostnd ihlu Surecan®
Safety Il 10 ml alebo vacsou striekackou naplnenou sterilnym 0,9 % chloridom sodnym (NaCl).

« Kompatibilita bezpe¢nostnej ihly Surecan® Safety Il so vstrekovanim kontrastnej latky pod tlakom znamena schopnost
systému odolat postupu, ale neznamena, ze postup je vhodny pre konkrétneho pacienta. Prislusne vyskoleny klinicky
lekér je zodpovedny za zhodnotenie zdravotného stavu pacienta a urcenie, ¢i je prenho vhodny postup vstrekovania
pomocou vysokotlakovych injekcii silou.

Pokyny tykajiice sa pouzivania:
Pouzivajte asepticku techniku. Pri pouzivani tejto pomdcky postupujte podl'a ocislovanych obrdzkov.

Vpich ihly:

1. Pripravte port na vpich sterilnej ihly (obr. 2).

2.10 ml striekacku s obsahom 0,9 % chloridu sodného (NaCl) upevnite na najblizSiu poistnd pripojku Luer-lock
bezpecnostnej Huberovej ihly. Uchopte kridelka a odstrante kryt ihly. Naplrite inflznu sdpravu a preplachnite ju
(obr. 3).

3. Ihlu vpichnite kolmo do septa portu (obr. 4). Drziak mdzete umiestnit na pokozku podla potreby.

4. Skontrolujte priechodnost. Miesto zakryte obvidzom a zabezpecte v stlade s protokolom zariadenia (obr. 5). Aplikaciu
tekutin , infiziu alebo nasavanie krvi zacnite v stlade s protokolom zariadenia.

Vybranie ihly

1. Po ukonceni lieCby port preplachnite v sdlade s protokolom zariadenia. Port stabilizujte bezpecnym pridrzanim drziaka
dole (obr. A).

2. Kridelka pevne tahajte hore dovtedy, kym nedéjdete na doraz (obr. B) a kym ihla nebude zaistena v bezpecnej polohe.
Zelend bodka na drziaku ihly potvrdzuje bezpecné vytiahnutie pomdcky.

3. Stpravu zlikvidujte v nadobke na ostré predmety.
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- Do not re-use en - Do not resterilize en - Keep away from rain
- Ne pas réutiliser fr - Ne pas restériliser fr - Craint I'numidité
- Nicht wiederverwenden de - Nicht erneut sterilisieren de - Trocken aufbewahren
- Un solo uso es - No re-esterilizar es - Mantener alejado de la lluvia
- Non riutilizzare it - Non risterilizzare it - Tenere all'asciutto
- For engangsbruk sv - Far ej omsteriliseras sv - Farej utsattas for regn
- Néo reutilizar pt - Néo re-esterilizar pt - Manter em local seco
- TEERER zh - FEREHFHS zh - BEmH
- He 1cnonb30BaTh NOBTOPHO ru - He crepunn3osatb NOBTOPHO ru - 3awmwarb oT AOXKAR
- Niet hergebruiken nl - Niet hersteriliseren nl - Droog en vochtvrij bewaren
- Skal ikke gjenbrukes no - Skal ikke re-steriliseres no - Holdes unna regn
- Engangs da - Ma ikke resteriliseres da - Opbevares tort
- Kertakayttdinen fi - Ald stenlor uudelleen fi - Suojaa kosteudelta
- Jednorazowego uzytku pl - Nie resterylizowac pl - Chroni¢ przed deszczem
- Mnv enavaxpnotpornoteite el - Mnv enavanootelpOveTe el - Kpateiote 10 pakpia anod m Ppoxn
- Tekrar kullanmayiniz tr - Tekrar sterilize etmeyiniz tr - Yagmurdan uzak tutunuz
- K jednordzovému pouZiti cs - Nesterilizuite . L. cs - Chroﬁtg pred destém N
- wuunsunnlaen th - wuurnaunn n Twdsadaain Laan th - asunusasn luadsTuiilanu
- ChUALZ(2E]R) ko - xEFIx| ko - #A=gx|
- Khéng str dung lai vi - Khong tiét trung lai vi - Tranh mua
- Anuserefolosi ro - Anuse resteriliza ro - Pastratiin locuri uscate/fara umezeala
- [la He ce U3non3ga NoBTOPHO bg - [a He ce crepunu3smpa nosTopHo bg - [Jace nasv ot goxa
- Uhekordselt kasutatav seade et - Mitte resteriliseerida et - Hoia kuivas
- Egyszerhasznalatos hu - Nem sterilezhetd ujra hu - Széraz helyen tarolandé
- Vienkartinio naudojimo It - Negalima sterilizuoti kartotinai It - Saugoti nuo lietaus
- K jednorazovému pouzitiu sk - Nesterilizujte sk - Chrante pred dazdom
=

- MR Conditional en - Caution, consult accompanying documents

- Compatible sous conditions avec la RM fr - Attention, consulter les documents d'accompagnement
- Bedingt MR sicher de - Achtung! Siehe beiliegende Dokumente

- RM-condicional es - Atencion, consultar documentacion adjunta

- Compatibilita condizionale con RM it - Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso

- MR-sékert under vissa forutséttningar sv. - Varning, konsultera medfdljande dokument

- Compatibilidade condicional com RM pt - Atencéo, consultar documentos inclusos

- MRE%RM zh - Hib, EIAFMXH

- YcnosHo cosmectumo ¢ MP ru - BHumarme! Cm. cONPOBOANTENbHBIE JOKYMEHTI

- MR voorwaardelijk nl - Letop, lees voor gebruik de bijsluiter

- MR betinget no - OBS!SIa opp i ledsagende dokumenter

- MR betinget da - Forsigtighed, se vedlagte dokumenter

- Ehdollinen MRI yhteensopivuus fi - Lue kdyttoohje

- Warunkowy dla MR pl - Ostrzezenie, sprawdzi¢ towarzyszace dokumenty
- KatdMnAo yia payvnTiki Topoypagia urd katiMnAeg ouveiikeg el - Mpoooxn, 5laBA0TE Ta CUVOBEUTIKA EYXELPISIA
- MR Kosullu tr - Dikkat, Uriin ile birlikte verilen dokimanlara bakiniz

- Lze pouZivat pfi magnetické,rezonanci podminéné cs - Pozor, viz pilozend dokumentgce

- iuldanu 3 sulannslaTu MR th - 98A155223: Anw13n5 A wiAnanianans
- MR #Z0| w2t Algots ko - FOf, AL HYME A2

- Chi an toan trong mdt s6 moi trudng Cong hudng tir vi - Thén trong, xin tham khao tai liéu kém theo

- Asefolosi cu precautie in RMN ro - Atentie, cosultati documentele insotitoare

- ToBn1AiBa ce NPy MarHUTeH Pe3oHaHC bg - BHumaHWe, npoyeTeTe CbMbTCTBALLNTE AOKYMEHTM
- MR Conditional et - Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit

- MR-el hasznalhatd hu - Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot

- Demesio, atsargiai naudoti MR aplinkoje It - Démesio, skaitykite pridedamus dokumentus

- Mozno pouzivat pri magnetickes rezonancii s sk - Pozor, vid' priloZzena dokumentacia

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Evitar el contacto directo con la luz solar
Tenere al riparo dalla luce

Far ej utsattas for solljus

Manter afastado da luz solar
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Holdes unna sollys

Taler ikke sollys
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Chroni¢ przed stoncem
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Nevystavujte sluneénimu zéreni
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Saugoti nuo saulés spinduliy

Nevystavujte sinecnému Ziareniu

podmienkou

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt
No utilizar si el envase est dafiado
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
Anvénd ej om forpackningen ar skadad
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
MREEHIFNTEER
He vcnonb3osaTh Npy NOBPeXeHNM yNnakoBKn
Bij beschadigde verpakking het product niet gebruiken
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
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Nepouzivajte ak je obal poskodeny
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[Caex]
Batch code en - latex-free en - DEHP-free
Numéro de lot fr - Sans latex fr - Sans DEHP
Chargencode de - Latex frei de - DEHP frei
Nimero de lote es - Libre de latex es - Libre de DEHP
Numero di lotto it - Privo di lattice it - Privo di DEHP
Batchnummer sv - Latexfri sv - DEHP-fri
Cadigo de lote pt - lIsento de latex pt - Isento de DEHP
#s zh - FEAK zh - F&DEHP
Homep naptun ru - He copepxut natekca ru - He copepxut A3 ®
Batch nl - Latexvrij nl - DEHP-vrij
Batch (produksjonsserie) kode no - Uten latex no - Fri for DEHP
Batch kode da - Latex-fri da - DEHP-fri
Erdanumero fi - Elsisdlla lateksia fi - Eisisdlla dehp
Numer serii pl - Wolny od Latexuel pl - Wolny od DEHP
Kwd1Kog mapTtidag el - EAelbepo Latex el - EAelBepo DEHP
Lot no tr - Lateks icermez tr - DEHP icermez
Cislo 3arze cs - Neobsahuje lotexth, cs - Neobsahuje DEHP
Mmmawaq‘qﬂﬁ uan th - luiianinng Dusaudssnay th - lufigulsenauens 751 od
HEHE ko - ateA 28R ko - DEHP 2&%
So 16 vi - Khong c6 Latex vi - Khong c6 DEHP
Lot numarul ro - Nucontine Latex ro - Nucontine DEHP
MNapTupex Homep bg - He cbabpxa natekc bg - He cbabpxa an (2-eTun-xekcun)dpranar
Partii et - Lateksivaba et - DEHP-vaba
LOT szam hu - Latex-mentes hu - DEHP-mentes
Serijos Nr. It - Be latekso It - Be DEHP
Cislo sarze sk - Neobsahuje latex sk - Neobsahuje DEHP
STERILEIEQ] Tl

Sterilized using ethylene oxide en - Date of manufacture en - Catalogue number
Stérilisé en utilisant de |'oxyde d'éthyléne fr - Date de fabrication fr - Numéro de catalogue
Sterilisation mit Ethylenoxid de - Herstellungsdatum de - Katalognummer
Esterilizacion mediante Oxido de Etileno es - Fecha de fabricacion es - Referencia
Sterilizzato con Ossido di Etilene it - Data di fabbricazione it - Codice catalogo
Steriliserad med ethylenoxid sv - Tillverkningsdatum sv - Katalognummer
Esterilizado por 6xido de etileno pt - Data de fabrico pt - Numero de catalogo
RAREZIRHES zh - HIiEEH zh - BR%HS
CTepunn3auya Npy NOMOLLM OKCUAA STUNEHa ru - [lata uaroToBnexuA ru - Homep no karanory
Gesteriliseerd d.m.v ethyleenoxide nl - Fabricagedatum nl - Artikelnr.
Sterilisert med etylen oksyd no - Produksjonsdato no - Varenummer
Ethylenoxid steriliseret da - Produktionsdato da - Reference nr.
Sterilointimenetelman etyleenioksidi fi - Valmistuspdivd fi - Tuotenumero
Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu pl - Data produkgji pl - Numer katalogowy
Anooteipwon pe albulevoEeidio el - Huepounvia kataokeung el - AplBuoOg Kwdikou
Etilen oksit ile sterilize edilmistir tr - Uretim tarihi tr - Katalog numarasi
Sterilizovépo ethylenoxidem cs - Datym vyroby cs - Kotologove dislo
i Ivdandainid a Tas tadaudanlan th - il udn th - \q9fi udasum
Astofalg Atgsto] EF ko - mz=x . ko - 25¢z
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en - Use by date en - Manufacturer
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sv. - Anvénds fore sv - Tillverkare
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zh - AYHZE zh - HIiEH

ru - Wcnonb3osatb o ru - [poussoputens
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pl - Datawaznosci pl - Producent

el - Hpepopnvia MiEng el - Oikog kataokeung

tr - Son kullanma tarihi tr - Uretici

¢s - Pouzitelné do cs - \grobce

th - 2wvuangy th - yudn

ko - ®87I8 ko - HMZAb .

vi - Ngay dén han vi - Nha san xuat

ro - Asefolosiinainte de ro - Producator

bg - [a ce u3nonasa npeav bg - Mpoussoguten
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hu - Lejarati idé hu - Gyarté

It - Sunaudoti ik It - Gamintojas

sk - Pouzitelné do sk - Vyrobca
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