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To Be Used With Implanted Vascular Access Ports
DEVICE DESCRIPTION:

The Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set is composed of a Huber style needle

for port septum access having a safety feature designed to prevent accidental
needle sticks and automatically activate during needle removal. The needle is
connected to a conventional style extension set for attachment to standard IV/
Drug infusion line sets.

The proximal end of the extension tubing attaches to a female luer
connector with removable dust cap creating a fluid path from the needle tip
thru the female luer. A non-removable pinch clamp is located between the
female luer and needle cannula. The pinch clamps are designed that when
engaged, fluid flow is restricted thru the extension tubing.

The needle cannula is constructed with a Huber style needle. The cannula is
stainless steel and is shielded by a removable star needle guard of plastic
construction.

INDICATIONS FOR USE:

The Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set is intended for use in the
administration of fluids and drugs, as well as blood sampling through
implanted vascular access ports. The Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set is
also indicated for power injection of contrast media into the central venous
system with implanted vascular access ports indicated for power injection. The
maximum recommended infusion rate at 11.8 cPs is 5 ml/sec for 19 gauge and
20 gauge non-coring Huber style needles and 2ml/sec for 22 gauge non-coring
Huber style needles.

CONTRAINDICATIONS:

* DO NOT USE, if local tissue factors will prevent proper device stabilization
and/or access.

* DO NOT USE, when the presence of device related infection, bacteria, or
septicemia is known or suspected.
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Directions: Use Aseptic Technique.

TO ACCESS OR INSERT SAFETY NEEDLE:

Prepare port site for sterile needle insertion. Foret
Attach 10cc syringe containing normal saline to the proximal
Luer lock connection of the safety infusion set.

Grasp the wings between thumb and forefinger (Fig. 1). wee |
Remove needle guard (Fig. 2).

Prime and flush infusion set. § S;
Using the forefinger and middle finger, locate and stabilize the

vascular access port. Position the needle over the port and insert
needle perpendicular into vascular access port by pressing down
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with thumb andindex finger of the dominant hand while aiming
for the port septum (Fig. 3).

7. Advance needle through the skin and septum into the port
reservoir (Fig. 4).
NOTE: Depending on the length of the needle used the
base may not rest flush against the skin.

8. Aspirate and flush to verify patency.

9. Dress and secure site per institutional protocol.

10. Fill port in accordance with institutional protocol.

11. Do not use syringes less than 10cc.

Figure ¢

TO DE-ACCESS OR REMOVE SAFETY NEEDLE: s
[—
1. Position forefinger and middle finger onto Pro-Lock™’s o
base from side opposite of extension tubing. With available S

hand, firmly grasp wings between thumb and forefinger (Fig.5).

2. While maintaining Pro-Lock™ base against patient, pull wings up
vertically to remove the needle from port. Fully retract the needle
to ensure the needle point is positioned within the protective well.
USER WILL HEAR/FEEL SAFETY MECHANISM LOCK IN PLACE

(Fig. 6). T e
3. Dispose of the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set per institutional

protocol.
CAUTIONS:

Leakage may occur when disconnecting components.

Change set according to CDC guidelines.

Select an appropriate needle length based on port reservoir depth and
tissue thickness.

Port used for power injection must be indicated for power injection. Power
injection or high pressure in a non-power injectable port may cause leakage
or damage.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose in
accordance with institutional protocol regarding local, state and federal laws
and regulations.

Dispose of needle set in a sharps container per institutional protocol.
Inspect package and the product. Do not use if the package is damaged or

open.|
Single use product - Do not resterilize or r&use.@

Keep away from sunlight.ZX

Prescription use only. Rx only

Contents are sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged package,
STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE.
Store in a dry place.f




The infusion set allows for blood draws, power injection of contrast media,
intravenous therapy, and infusion of medications into the central venous
system. Refer to standards of practice and institutional policies for
compatible infusion agents for central venous access.

Follow all contraindications, warnings, precautions, and instructions for all
infusates including contrast media as specified by their manufacture.

TO POWER INJECT WITH SAFETY NEEDLE:

Hw
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Verify the implanted port is a power injection rated port.

Access the port with the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set. Make certain
that the needle tip is inserted fully within the port.

Note: Follow institutional protocol to verify correct catheter tip position
prior to power injection.

Attach a syringe filled with sterile normal saline.

Instruct the patient to assume the position they will be in during the power
injection procedure,before checking for patency. If possible, the patient
should receive power injection with his or her arm vertically above the
shoulder with the palm of the hand on the face of the gantry during
injection. This allows for uninterrupted passage of injected contrast
through the axillary and subclavian veins at the thoracic outlet.

Aspirate for adequate blood return and vigorously flush the port with at
least 10 ml of sterile normal saline.

Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection
studies may result in port system failure.

Detach syringe.

Ensure contrast media is at proper viscosity prior to power injection.

Refer to contrast agent manufacturer recommendations.

Attach the power injection device to the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set
ensuring connection is secured. Check indicated flow rate of safety
infusion set and confirm CT settings.

Gauge Size 19G 20G 22G
Device Color Brown Yellow Black
Maximum Flow Setting 5 ml/sec 5 ml/sec 2 ml/sec
Maximum Pressure Setting 325 psi 325 psi 325 psi

Instruct the patient to communicate immediately any pain or change in
feeling during the injection.

10. Inject contrast, taking care not to exceed the flow rate limits.

Warning: If local pain, swelling or signs of extravasation are noted, the
injection should be stopped immediately.

Warning: Exceeding the maximum flow rate may result in Pro-Lock™ CT
Safety Infusion Set failure, implanted port failure and/or catheter tip
displacement.

11. Disconnect the power injection device.
12. Flush the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set with 10 ml of sterile normal

saline.

13. Perform heparin lock procedure.

Note: Some patients are hypersensitive to heparin or suffer heparin
induced thrombocytopenia. These patients must not have their port
primed with heparinized saline.

14. After therapy completion, flush port per institutional protocol. Close

clamp while injecting last 0.5 ml of flush solution.

15. Stabilize port by placing two fingers on the base of the Pro-Lock™ CT

Safety Infusion Set (from side opposite of extension tubing (Fig.5).

16. With available hand, firmly grasp wings between thumb and forefinger and

while maintaining Pro-Lock™ base against patient pull up vertically to
remove the needle from the port. Fully retract the needle to ensure the
needle point is positioned within the protective well. USER WILL
HEAR/FEEL LOCKING MECHANISM LOCK IN PLACE (Fig 6).

17. Dispose of the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set per institutional protocol.

Warning: Do not exceed a 325 psi pressure limit setting, or the maximum
flow rate setting on the power injection machine if the power
injecting through the Pro-Lock™ CT Safety Infusion set.

MRI SAFETY INFORMATION:

The Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set is MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set
is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR
system under the following conditions:

-Static magnetic field of 1.5 T or 3 T.

‘Maximum spatial gradient magnetic field of 1,900-Gauss/cm
(19 T-m).

‘Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg in the Normal Operating Mode.

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set
is expected to produce a maximum temperture rise of 3°C after 15 minutes of
continuous scanning.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Pro-Lock™ CT Safety
Infusion Set extends approximately 20-mm from this device when imaged using
a gradient echo pulse sequence and a 3 T MRI system.



WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.
PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATEMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT.
USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE

INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and
model availability are subject to change without notice. Medcomp® reserves

the right to modify its products or contents without notice.

Medcomp® and Pro-Lock™ are trademarks of Medical Components, Inc.



Para su uso con puertos de acceso vascular
implantados

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El juego de perfusién CT Pro-Lock™ se compone de una aguja tipo Huber
para el acceso al septo del puerto que dispone de una funcion de seguridad
disenada para evitar pinchazos accidentales y se activa automaticamente
durante la extraccion de la aguja. La aguja se conecta a un juego de extension
de estilo convencional para colocarla en juegos de lineas de perfusién estandar
de medicamentos o intravenosas.

El extremo proximal del tubo de extension se conecta a un luer hembra con un
tapoén extraible que crea un paso de fluido desde la punta de la aguja a través
del luer hembra. Entre el luer hembra y la canula de la aguja hay un clamp de
pinzamiento no extraible. Los clamps de pinzamiento estan disefiados para que
su uso restrinja el flujo del fluido a través de la manguera de extension.

La canula de la aguja esta compuesta por una aguja tipo Huber. La canula es de
acero inoxidable y esta protegida por un protector para agujas extraible de plastico.

INDICACIONES DE USO:

El juego de perfusién CT Pro-Lock™ se utiliza para administrar liquidos y
medicamentos asi como muestras de sangre a través de puertos de acceso vascular
implantados. El juego de perfusion CT Pro-Lock™ también esta indicado para
inyeccién automatica de medios de contraste en el sistema venoso central con
puertos de acceso vascular implantados indicados para la inyecciéon automatica. La
velocidad de perfusién maxima recomendada a 11,8 cPs es 5 ml/seg para agujas
no perfiladas tipo Huber de calibre 19 y 20 y 2ml/seg para agujas no perfiladas tipo
Huber de calibre 22.

CONTRAINDICACIONES:

* NO UTILIZAR si los factores de los tejidos locales impiden la estabilizacion
y/o el acceso adecuados del dispositivo.

* NO UTILIZAR si se detecta o se sospecha que existe infeccion, bacterias o
septicemia relacionadas con el dispositivo.

Indicaciones de uso: Utilizar técnica aséptica

—

PARA INTRODUCIR LA AGUJA DE SEGURIDAD: " v

1. Prepare la zona del puerto para introducir la aguja esterilizada. M

2.  Conecte una jeringa del0 cc llena de solucién salina normal al =
conector Luer lock proximal del juego de perfusién de seguridad.

3.  Sujete las pestanas con el dedo pulgar e indice (Fig. 1).

4. Retire el protector de la aguja (Fig. 2).

5. Cebe y purgue el conjunto de perfusién. e | |

6.

Con los dedos indice y corazon busque y estabilice el puerto de Q\
acceso vascular. Coloque la aguja sobre el puerto e introduzcala
perpendicular al puerto de acceso vascular aplicando presion
hacia abajo con el dedo pulgar de la mano dominante en
direccion al septo del puerto (Fig. 3).
7. Introduzca la aguja a través de la piel y el septo en el depésito
del puerto (Fig. 4).
NOTA: en funcion de la longitud de la aguja que se utilice,
es posible que en la base no se acople a la piel del paciente.
8. Realice una aspiracioén para asegurar que existe permeabilidad.
9. Cubra la zona de forma segura segun el protocolo de la institucion.
10. Rellene el puerto segun el protocolo de la institucion.
11. No utilice jeringas de tamano inferior a 10 cc.

PARA RETIRAR LA AGUJA DE SEGURIDAD:

1. Coloque los dedos indice y corazén en la base del instrumento
Pro-Lock desde el lado opuesto a la manguera de extensién. |
Con la mano que le queda libre, sujete con fuerza las pestanas
con los dedos pulgar e indice (Fig. 5). poseen

2. Con la base del instrumento Pro-Lock™ colocada contra el paciente — fns
estire las pestanas de forma vertical para extraer la aguja del
puerto. Tire de la aguja por completo para garantizar que el
punto de la aguja se coloca dentro de la zona de protecciéon. t
EL USUAIRO DEBE OIR O PERCIBIR QUE EL MECANISMO DE
SEGURIDAD SE CIERRA CORRECTAMENTE (Fig. 6).

3. Deseche el juego de perfusién de seguridad CT Pro-Lock™ segin Figa
el protocolo de la institucion.

PRECAUCIONES:

¢ Es posible que haya fugas al desconectar los componentes.

e Cambie el conjunto segun las directrices de CDC.

Seleccione una longitud de aguja apropiada basada en la profundidad del
depésito del puerto y el grosor del tejido.

El puerto utilizado para la inyeccion automatica debe estar indicado para
dicho fin. La inyeccién automatica o la alta presiéon en un puerto inyectable
sin energia puede causar fugas o danos.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico potencial.
Se debe manipular y desechar segun el protocolo de la institucion de
conformidad con la legislacién y la normativa local, estatal y federal.
Deseche el conjunto de la aguja en un contenedor para objetos afilados
segun el protocolo de la institucién.

Inspeccione el paquet@ el producto. No lo utilice si el embalaje presenta

danos o esta abierto

Producto de un solo uso - No volver a utilizar ni esterilizar. ® .
Mantener alejado de la luz solar. 7:\

uso exclusivo con receta. Sélo bajo prescripcién médica

El contenido es estéril y no pirogénico en un envase sin abrir ni danar,
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO.
Almacenar en un lugar seco. ?

Figura 4




El juego de infusién permite la extraccion de sangre, la inyeccion asistida de

medios de contraste, la terapia intravenosa y la infusion de medicamentos en
el sistema venoso central. Consulte los estandares médicos y las politicas de
su centro sobre agentes de infusiéon compatibles para el acceso venoso
central.

* Respete todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e
instrucciones para la infusion de medicamentos, incluidos medios de
contraste, tal como especifica el fabricante.

PARA INYECCION AUTOMATICA CON AGUJA DE SEGURIDAD:

1.
2.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

Compruebe que el puerto implantado es un puerto de inyeccion automatico.
Acceda al puerto con el juego de perfusién de seguridad CT Pro-Lock™.
Compruebe que la punta de la aguja esta completamente insertada en el puerto.
Nota: siga el protocolo de la institucion para comprobar que la posicion del
extremo del catéter es correcta realizando una radiografia antes de aplicar
la inyeccion automatica.

Coloque una jeringa llena de solucién salina normal estéril.

Dé instrucciones al paciente para que adopte la posicion en la que se encontrara
durante el procedimiento de inyecciéon automatica, antes de comprobar la
permeabilidad. Si es posible, el paciente debe tener el brazo en posicion vertical
por encima del hombro con la palma de la mano en la cara del gantry durante
la inyeccion. De este modo, se permite el paso ininterrumpido del contraste
inyectado a través de las venas subclavia y axilar en la salida toracica.
Realice una aspiracién para obtener el reflujo de sangre adecuado y purgue
enérgicamente el puerto con 10 ml de solucion salina normal, como minimo.
Advertencia: si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar
los estudios de inyeccién automatica, se podrian producir dafios en el catéter.
Retire la jeringa.

Aseguirese de que el medio de contraste tenga la viscosidad adecuada antes
de la inyeccién automatica. Consulte las recomendaciones del fabricante
del agente de contraste.

Conecte el dispositivo de inyecciéon automatica al juego de perfusion de
seguridad CT Pro-Lock™ y compruebe que la conexion es segura. Compruebe
la velocidad de flujo del juego de perfusion de seguridad y confirme la los
valores de CT.

Tamaiio del calibre 19G 20G 22G
Color del dispositivo Marrén Amarillo Negro
Valor maximo de flujo 5 ml/sec 5 ml/sec 2 ml/sec
Valor maximo de presion 325 psi 325 psi 325 psi

Dé instrucciones al paciente para que comunique inmediatamente cualquier
dolor o cambio de sensacion durante la inyeccion.

Inyecte el contraste con cuidado de no sobrepasar los limites de velocidad
de flujo.

Advertencia: si se observa dolor local, hinchazon o signos de extravasacion,
se debe debe detener inmediatamente la inyeccion.

Advertencia: si se sobrepasa la velocidad de flujo maxima, se podrian
producir danos en el juego de perfusion de seguridad CT Pro-Lock™ en el
puerto implantado y/o un desplazamiento del extremo del mismo.
Desconecte el dispositivo de inyecciéon automatica.

Purgue el juego de perfusion de seguridad CT Pro-Lock™ con 10 ml de
solucion salina normal esterilizada.

Realice el procedimiento de cierre de heparina.

Nota: algunos pacientes son hipersensibles a la heparina o sufren
trombocitopenia inducida por heparina y sus puertos no se deben cebar
con solucion salina de heparina.

Tras haber completado la terapia, purgue el puerto segin el protocolo de
la institucion. Cierre el clamp mientras inyecta los ultimos 0,5 ml de la
solucién de purga.

Estabilice el puerto colocando dos dedos en la base del juego de perfusion
de seguridad CT Pro-Lock™ (desde el lado opuesto a la manguera de
extension (Fig.5).

Con la mano que le queda libre, sujete con fuerza las pestanas con los
dedos pulgar e indice y con la base del instrumento Pro-Lock™ colocada
contra el paciente, estire las pestanas de forma vertical para extraer la
aguja del puerto. Tire de la aguja por completo para garantizar que el
punto de la aguja se coloca dentro de la zona de protecciéon. EL USUAIRO
DEBE OIR O PERCIBIR QUE EL MECANISMO DE SEGURIDAD SE
CIERRA CORRECTAMENTE (Fig 6).

Deseche el juego de perfusién de seguridad CT Pro-Lock™ segun el
protocolo de la institucion.

Advertencia: no supere el valor del limite de presion de 325 psi ni de
velocidad de flujo maxima en la maquina de inyeccién automatica en el
juego de perfusion de seguridad Pro-Lock™ CT.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA IMAGEN
DE RESONANCIA MAGNETICA

El juego de perfusiéon CT Pro-Lock™ esta condicionado por la resonancia
magnética. Las pruebas no clinicas demostraron que el equipo de perfusion de
seguridad para TC Pro-Lock™ esta condicionado por la resonancia magnética.

Se

puede realizar un escaner de forma segura en un sistema de resonancia

magnética a un paciente con las condiciones siguientes:

‘Campo magnético estatico de 1,5y 3 teslas.

-Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.900 Gauss/cm.
(19 T-m).

-Sistema de resonancia magnética maximo con una tasa de absorcion
especifica (SAR) corporal media de 2 W/kg en modo normal de
funcionamiento.

Calentamiento relacionado con la imagen de resonancia magnética

En las condiciones de escaner definidas anteriormente, se espera que el conjunto
de perfusion CT Pro-Lock™ cause una subida de temperatura maxima de 3 °C
después de 15 minutos seguidos de escaner.
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Informacion sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el juego de perfusion
de seguridad CT Pro-Lock™ se amplia aproximadamente 20 mm desde el dispositivo
cuando se obtiene la imagen con una secuencia de impulsos de eco de gradiente
y un sistema de imagen de resonancia magnética de 3,0 teslas.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO
SEGUN LOS ESTANDARES Y LAS ESPECIFICACIONES APLICABLES.
EL ESTADO DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y
EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL
RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO DE ESTE PRODUCTO SE DEBE
REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y DE LA
FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE REALICE LA PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios,
las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir
modificaciones sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho a modificar
sus productos o contenidos sin previo aviso.

Medcomp® y Pro-Lock™ son marcas comerciales de Medical Components,
Inc.



A utiliser avec des chambres d’accés vasculaire
implantées

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ se compose d’'une
aiguille de Huber pour accéder au septum de la chambre, doté d’un dispositif de
sécurité destiné a empécher les piqures accidentelles et qui s’active automatiquement
lors du retrait de l'aiguille. L’aiguille est reliée a un kit d’extension conventionnel
permettant son raccordement a un kit d’intraveineuse/de perfusion standard.

L’extrémité proximale du tube d’extension se fixe a un raccord Luer femelle doté
d’un bouchon antipoussiéres amovible, créant une trajectoire pour le liquide
injecté allant du bout de la seringue jusqu’au raccord Luer femelle. Une pince
non amovible se situe entre le raccord Luer femelle et la canule de l'aiguille.
Cette pince est concue de telle sorte que lorsqu’elle est posée, le flux liquide est
bloqué au niveau du tube d’extension.

La canule de l'aiguille est dotée d’'une aiguille de Huber. La canule est en acier
inoxydable et protégée par une protection amovible en plastique en forme d’étoile.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ est destiné & étre
utilisé pour Iinjection de liquides et de médicaments ainsi que dans le cadre de
prises de sang via une chambre d’accés vasculaire implantée. Le kit d’injection
sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ est également conseillé pour
Iinjection automatique de substances de contraste dans le systéme veineux central
au moyen d’'une chambre d’accés vasculaire implantée recommandée pour les
injections automatiques. Le débit maximal recommandé de la perfusion a 11,8 cP
est de 5 ml/seconde pour les aiguilles de Huber non perforantes de calibre 19 et 20,
et de 2 ml/seconde pour les aiguilles de Huber non perforantes de calibre 22.

CONTRE-INDICATIONS :

¢ NE PAS UTILISER, si les facteurs des tissus locaux empécheront la
stabilisation du dispositif et/ou un accés adéquat.

* NE PAS UTILISER, en cas de symptomes d’une infection, d'une bactériémie
ou d’une septicémie avérée ou présumée associée au dispositif.

Mode d’emploi : Employez une technique aseptique
POUR ENTRER OU INSERER L’AIGUILLE DE SECURITE :

1. Préparez le site de la chambre en vue de linsertion d’une
aiguille stérile.

Fixez une seringue de 10 ml contenant une solution saline normale
au raccord Luer lock proximal du kit d’injection sécurisée.
Saisissez les ailes entre le pouce et l'index (voir Fig. 1).

Retirez la protection de l'aiguille (voir Fig. 2).

Amorcez et rincez le kit d’injection.

En vous aidant de I'index et du majeur, localisez et stabilisez la
chambre d’accés vasculaire. Placez I’aiguille au-dessus de la
chambre et insérez-la perpendiculairement a la chambre d’accés
vasculaire en appuyant avec le pouce et I'index de votre main
dominante tout en visant le septum de la chambre (voir Fig. 3).
7.  Enfoncez l'aiguille dans la peau et le septum jusqu’au réservoir
de la chambre (voir Fig. 4).

REMARQUE : Selon la longueur de 'aiguille utilisée, il se
peut que sa base ne repose pas contre la peau.

Aspirez et rincez pour vérifier la perméabilité.

Pansez la zone et assurez le maintien du dispositif conformément
au protocole de I’établissement. T
10. Remplissez la chambre conformément au protocole de I’établissement.
11. N'utilisez pas de seringues de moins de 10 ml.

N
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8.
9.

/

POUR ENLEVER CET ACCES OU RETIRER L’AIGUILLE DE SECURITE :

1. Placez I'index et le majeur sur la base du dispositif Pro-Lock Josan
du co6té opposé au tube d’extension. Avec votre main disponible, — Fawes
saisissez fermement les ailes entre le pouce et I'index (voir Fig. 5).

2. Tout en maintenant la base du dispositif Pro-Lock™ contre le patient
tirez les ailes vers le haut a la verticale pour retirer 'aiguille de la v
chambre. Tirez entiérement l'aiguille pour vous assurer que sa pointe e
se situe bien dans la protection. L'UTILISATEUR ENTENDRA/SENTIRA
L’ENCLENCHEMENT DU MECANISME DE SECURITE (Fig. 6). T s

3. Eliminez le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™
conformément au protocole de I’établissement.

AVERTISSEMENTS :

¢ Une fuite peut se produire lors du débranchement des composants.
Changez le kit conformément aux directives du CDC.

Sélectionnez une longueur d’aiguille adaptée selon la profondeur du réservoir
de la chambre et ’épaisseur du tissu.

La chambre utilisée pour l'injection automatique doit étre indiquée. Une
injection automatique ou sous haute pression dans une chambre injectable
non congue pour ce type d’injection peut provoquer une fuite ou des dommages.
Aprés usage, ce produit peut présenter un risque biologique. Manipulez-le et
éliminez-le conformément au protocole de I’établissement eu égard aux lois
et réglements locaux, nationaux et fédéraux.

Eliminez le kit & aiguille dans un contenant pour objets tranchants
conformément au protocole de I’établissement.

Inspectez I'emballage et le produit. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou ouvert.

Produit a4 usage unique ~Ne pas restériliser ou réutiliser. ® .

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil. 7;\

Sur ordonnance uniquement. Récept uniquement

Matériel stérile et apyrogéne dans un emballage intact qui n’a pas été ouvert.
STERILISE AVEC DE L’OXYDE D’ETHYLENE. E

Stocker dans un endroit sec. ‘T



¢ Le kit de perfusion permet d’effectuer les prises de sang, I'injection de
produits de contraste, la thérapie intraveineuse et la perfusion de
meédicaments dans le systéme veineux central. Reportez-vous aux normes
des pratiques et aux politiques de I’établissement pour connaitre les agents
de perfusion compatibles avec ’accés veineux central.

* Suivez toutes les contre-indications, avertissements, précautions et
instructions pour tous les perfusats, y compris les produits de contraste, tels
que spécifiés par leur fabricant.

INJECTION AUTOMATIQUE AVEC L’AIGUILLE DE SECURITE :

1. Vérifiez que la chambre implantée est compatible avec les injections

automatiques.

2. Accédez au port avec le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie

Pro-Lock™. Assurez-vous que l'extrémité de l'aiguille est entiérement

insérée dans la chambre.

Remarque : Suivez le protocole de I’établissement pour vérifier que I’'embout

du cathéter est bien positionné avant de procéder a I'injection automatique.

Fixez une seringue remplie d’une solution stérile saline normale.

Indiquez au patient la position qu’il devra adopter pendant I'injection

automatique avant de vérifier la perméabilité. Si possible, le patient doit

recevoir I'injection automatique avec son bras placé verticalement au-dessus de

I’épaule, la paume de la main sur le devant du portique au cours de I'injection.

Cela permet le passage ininterrompu de l’agent de contraste injecté dans les

veines axillaire et sous-claviére, a la sortie du thorax.

5. Aspirez pour obtenir un reflux sanguin adéquat et rincez vigoureusement

la chambre avec au moins 10 ml de solution stérile saline normale.

Avertissement : Le non-respect de la consigne qui consiste a vérifier la

perméabilité du cathéter avant les examens par injection automatique peut

étre a l'origine d’un dysfonctionnement de la chambre.

Retirez la seringue.

Assurez-vous que la viscosité de I’agent de contraste est adéquate avant de

procéder a l'injection automatique. Reportez-vous aux recommandations du

fabricant de I’agent de contraste.

8. Fixez le dispositif d’injection automatique au kit d’injection sécurisé pour
la tomodensitométrie Pro-Lock™ en veillant a ce qu'’ils soient bien attachés.
Vérifiez le débit indiqué du kit d’injection sécurisée et confirmez les
parameétres de tomodensitométrie.

Hw

No

Calibre 196G 20 G 226G
Couleur du dispositif Marron Jaune Noir
Débit maximal 5ml / sec 5ml / sec 2 ml / sec
Pression maximale 325 psi 325 psi 325 psi

9. Demandez au patient de vous signaler immédiatement toute douleur ou
tout changement de sensation pendant I'injection.

10. Injectez ’agent de contraste en veillant & ne pas dépasser les limites de débit.
Avertissement : En cas de douleur locale, de gonflement ou de signes
d’extravasation, l'injection doit étre arrétée immédiatement.
Avertissement : Dépasser le débit maximal peut entrainer la défaillance du
kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™, la défaillance
de la chambre implantée et/ou le déplacement de 'embout du cathéter.

11. Débranchez le dispositif d’injection automatique.

12. Rincez le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ avec
10 ml de solution stérile saline normale.

13. Réalisez la procédure d’héparjet.

Remarque : Certains patients sont hypersensibles a I’héparine ou souffrent
d’une thrombopénie induite par I’héparine (TTH). La chambre de ces patients
ne doit pas étre amorcée avec une solution saline héparinisée.

14. A la fin du traitement, rincez la chambre conformément au protocole de
I’établissement. Fermez le clamp tout en injectant les derniers 0,5 ml de
solution de rincage.

15. Stabilisez la chambre en placant deux doigts a la base du kit d’injection
sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ (du c6té opposé au tube
d’extension) (voir Fig.5).

16. Au moyen de votre main disponible, saisissez fermement les ailes entre
le pouce et I'index et tout en maintenant la base du dispositif Pro-Lock™
contre le patient, tirez les ailes a la verticale pour retirer l'aiguille de
la chambre. Tirez entiérement l’aiguille pour garantir que sa pointe se
situe bien dans la protection. L'UTILISATEUR ENTENDRA OU SENTIRA
L’ENCLENCHEMENT DU MECANISME DE SECURITE (Fig 6).

17. Eliminez le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™
conformément au protocole de I’établissement.

Avertissement : Ne dépassez pas la limite de pression de 325 psi ni le
débit maximal indiqué sur la machine d’injection automatique si vous
réalisez une injection automatique avec le kit d’injection sécurisé pour la
tomodensitométrie Pro-Lock™ CT.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ est compatible
avec la RM dans certaines conditions. Des essais non cliniques ont démontré que

le kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ disposait d'une
compatibilité conditionnelle avec la résonance magnétique. Il est possible de réaliser
un scanner de maniére sure a un patient doté du présent dispositif dans un
systéme de résonance magnétique dans les conditions suivantes :

‘Champ magnétique statique de 1,5 T ou 3 T.

‘Champ magnétique au gradient spatial de 1 900 Gauss/cm
maximum (19 T-m).

‘Dans un systéme de résonance magnétique maximal, un DAS
moyen spécifique, corps entier, de 2 W/kg a été enregistré en
mode opératoire normal.

Réchauffement lié a 'TRM

Dans les conditions définies ci-dessus concernant les scanners, la température
du kit d’injection sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ devrait
augmenter de 3 °C aprés 15 minutes de scan continu.



Informations relatives aux artefacts

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d’imagerie provoqué par le kit d’injection
sécurisé pour la tomodensitométrie Pro-Lock™ s’étend approximativement de
20 mm par rapport au dispositif lorsqu'une séquence d’impulsions en écho de
gradient et un systéme IRM de 3 Tesla sont utilisés.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON
LES NORMES ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR.
L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET
L’ENTRETIEN DU PRODUIT PEUVENT AVOIR DES REPERCUSSIONS
SUR SON FONCTIONNEMENT. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix,
les spécifications et la disponibilité du modeéle peuvent faire 1'objet de
modifications sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses
produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp® et Pro-Lock™ sont des marques de Medical Components. Inc.



Destinato all'uso con port per accesso vascolare
impiantati

DESCRIZIONE DISPOSITIVO:

11 set per infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT & composto da un ago di tipo Huber
per l'accesso con port tramite setto, dotato di funzione di sicurezza destinato alla
prevenzione di punture accidentali da ago e all'attivazione automatica durante la
rimozione dell'ago. L'ago viene connesso a un set prolunga di tipo convenzionale
per il collegamento a set delle linee di infusione dei farmaci/endovena.

L'estremita prossimale del tubo di prolunga si collega a un connettore Luer
femmina con cappuccio rimovibile antipolvere, per creare un percorso per fluidi
dalla punta dell'ago che percorre il luer femmina. Tra I'agocannula e il luer
femmina €& collocato un morsetto, con la funzione di limitare il flusso del fluido
attraverso il tubo di prolunga, quando innestato.

L'agocannula é dotata di un ago di tipo Huber. La cannula é realizzata in
acciaio inossidabile e schermata da una protezione a stella per ago in plastica.

INDICAZIONI PER L'USO:

11 set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT ¢é destinato all'uso nella
somministrazione di fluidi e farmaci, nonché al campionamento ematico attraverso
port per accesso vascolare impiantati. Il set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT
& inoltre indicato per l'iniezione di mezzi di contrasto all'interno del sistema venoso
centrale con port per accesso vascolare impiantati per l'iniezione automatica. La
velocita di infusione massima raccomandata a 11,8 cPs & di 5 ml/sec per aghi tipo
Huber non carotanti 19 gauge e 20 gauge e di 2 ml/sec per aghi tipo Huber non
carotanti 22 gauge.

CONTROINDICAZIONI:

e NON UTILIZZARE, in caso di difficolta alla stabilizzazione e/o all’introduzione
del dispositivo dovuta ai tessuti locali.

¢ NON UTILIZZARE, in presenza di infezione, batteriemia o setticemia nota o
sospetta correlata al dispositivo.

Indicazioni: Adottare una tecnica asettic
PER ACCEDERE O INSERIRE UN AGO DI SICUREZZA:

1.  Preparare il sito del port per l'inserimento dell'ago sterile.

2.  Collegare una siringa da 10 cc, contenente soluzione fisiologica
standard al connettore Luer Lock prossimale del set di infusione
di sicurezza.

Afferrare le alette il pollice e l'indice (Fig. 1).

Rimuovere la protezione dell'ago (Fig. 2).

Adescare e irrigare il set di infusione.

Localizzare e stabilizzare il port per accesso vascolare con indice
e medio. Posizionare 1'ago sul port e inserire 1'ago perpendicolare
rispetto al port per accesso vascolare esercitando pressione
verso il basso con pollice e indice della mano dominante,
cercando di raggiungere il setto del port (Fig. 3).

7.  Far avanzare 1'ago sottocute e nel setto all'interno del serbatoio
del port (Fig. 4).

NOTA: la lunghezza dell'ago utilizzato potrebbe condizionare

il fatto che base possa non essere a filo rispetto alla cute.
Aspirare e irrigare per verificare la pervieta

Bendare e proteggere il sito seguendo il protocollo vigente presso
la struttura. Figua 4
10. Riempire il port seguendo il protocollo vigente presso la struttura.
11. Non usare siringhe di capacita inferiore a 10 cc.
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8.
9.

]

PER FAR FUORUSCIRE DALL'ACCESSO O RIMUOVERE L'AGO
DI SICUREZZA: e
1. Posizionare l'indice e il medio sulla base di Pro-Lock dal Figura§

lato opposto rispetto al tubo di prolunga. Con la mano libera
afferrare saldamente le alette tra il pollice e l'indice (Fig. 5).

2. Reggendo la base di Pro-Lock contro il paziente, tirare le alette t
verso l'alto in verticale per rimuovere l'ago dal port. Ritrarre
completamente 'ago per accertarsi che la punta sia posizionata
all'interno del pozzetto protettivo. LOPERATORE AVVERTIRA IL Fignas
MECCANISMO DI SICUREZZA BLOCCARSI IN POSIZIONE (Fig. 6).

3. Smaltire il set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT seguendo il
protocollo vigente presso la struttura.

Cue

ATTENZIONE:

* La disconnessione dei componenti puo provocare perdite.

¢ Cambiare il set seguendo le indicazioni dei CDC.

¢ Selezionare un ago di lunghezza appropriata in base alla profondita del
serbatoio del port e allo spessore del tessuto.

11 port utilizzato per l'iniezione automatica deve essere indicato per tale
scopo. L'iniezione automatica o ad alta pressione in un port non adatto allo
scopo puo provocare perdite o danni.

Dopo l'uso, questo prodotto puod essere un potenziale pericolo biologico.
Manipolare e smaltire seguendo il protocollo vigente presso la struttura,
in merito alle leggi e alle normative locali, statali e federali.

Smaltire il set dell'ago in un contenitore per oggetti appuntiti, seguendo
il protocollo vigente presso la struttura.

Controllare la confezione e il prodotto. Non utilizzare se la confezione

& danneggiata o aperta.

Prodotto monouso - Non risterilizzare o riutilizzare. @

Tenere al riparo dalla luce solare. 3

Prodotto esclusivamente soggetto a prescrizione. Rx Only
Il contenuto é sterile e apirogeno se conservato nella confezione integra
e chiusa.STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE.
Conservare in un luogo asciutto. T
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« Il set per infusione consente il prelievo di sangue, l'iniezione automatica di
mezzi di contrasto, la terapia endovena e l'infusione di farmaci nel sistema
venoso centrale. Fare riferimento agli standard di pratica e alle norme
ospedaliere per gli agenti di infusione compatibili per I’accesso venoso
centrale.

* Seguire tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni
per tutti gli infusati, tra cui i mezzi di contrasto, come specificato dal
produttore.

PER L'INIEZIONE AUTOMATICA CON AGO DI SICUREZZA:

1. Verificare che il port impiantato sia destinato all'iniezione automatica

2. Accedere al port con il set di iniezione di sicurezza Pro-Lock™ CT.
Accertarsi che la punta dell'ago sia completamente inserita nel Port.
Nota: Per verificare il corretto posizionamento della punta del catetere seguire
il protocollo vigente presso la struttura prima dell'iniezione automatica.

3. Collegare una siringa riempita con soluzione salina sterile normale.

4. Chiedere al paziente di mettersi nella posizione che dovra assumere durante la
procedura di iniezione automatica, prima di verificare la pervieta. Se possibile,
il paziente deve ricevere 1'iniezione automatica con il braccio in posizione
verticale sopra la spalla con il palmo della mano rivolto verso il gantry durante
I'iniezione. Ci6 consente il passaggio ininterrotto del mezzo di contrasto iniettato
attraverso la vena ascellare e succlavia all’egresso toracico.

5. Aspirare per consentire un ritorno sanguigno adeguato e lavare con vigore

il Port con almeno 10 ml di soluzione salina normale sterile.

Avvertenza: la mancata verifica della pervieta del catetere prima degli

studi con iniezione automatica puo causare la rottura del sistema port.

Rimuovere la siringa.

Assicurare che il mezzo di contrasto sia della viscosita corretta prima di

eseguire I'iniezione automatica. Fare riferimento alle raccomandazioni del

produttore del mezzo di contrasto.

8. Collegare il dispositivo di iniezione automatica al set di iniezione di sicurezza
Pro-Lock™ CT accertandosi che la connessione sia salda. Controllare la
portata del set di infusione di sicurezza e confermare le impostazioni CT.

No

Dimensioni in Gauge 19G 20G 22G
Colore dispositivo Marrone Giallo Nero
Impostazione massima flusso 5 ml/sec 5 ml/sec 2 ml/sec
Impostazione massima pressione 325 psi 325 psi 325 psi

9. Chiedere al paziente di comunicare immediatamente eventuali dolori o
cambiamenti di sensibilita durante I'iniezione.

10. Iniettare il contrasto, facendo attenzione a non superare i limiti di portata.
Avvertenza: in caso di dolore locale, gonfiori o segni di stravaso,
interrompere immediatamente l'iniezione.

Avvertenza: il superamento della portata massima pud comportare un
guasto al set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT, del port impiantato
o una dislocazione della punta del catetere

11. Scollegare il dispositivo di iniezione ad alta pressione.

12. Irrigare il set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT con 10 ml di soluzione
salina sterile.

13. Eseguire la procedura di blocco con eparina.

Nota: Alcuni pazienti sono ipersensibili all’eparina o soffrono di
trombocitopenia indotta dall’eparina. A questi pazienti il port non deve
essere adescato con soluzione salina eparinizzata.

14. Al termine della terapia, lavare il Port seguendo il protocollo previsto dalle
leggi in materia. Chiudere la clamp mentre si iniettano gli ultimi 0,5 ml di
soluzione di lavaggio.

15. Stabilizzare il port posizionando due dita alla base del set di infusione di
sicurezza Pro-Lock™ CT (dal lato opposto rispetto al tubo di prolunga) (Fig. 5).

16. Con la mano libera, afferrare saldamente le alette tra il pollice e I'indice e
reggendo la base di Pro-Lock™ contro il paziente, tirare verticalmente verso
T’alto per rimuovere I’ago dal port. Ritrarre completamente I’ago per accertarsi
che la punta sia posizionata all'interno del pozzetto protettivo. LOPERATORE
AVVERTIRA IL MECCANISMO BLOCCARSI IN POSIZIONE (Fig. 6).

17. Smaltire il set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT seguendo il protocollo
vigente presso la struttura.

Avvertenza: Non superare l'impostazione del limite di pressione di 325
psi, oppure I'impostazione della portata massima sull’iniettore automatica,
in caso di iniezione automatica mediante il set di infusione di sicurezza
Pro-Lock™ CT.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA MRI

11 set di infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT é a compatibilita RM condizionata
Test non clinici hanno dimostrato che il set di infusione di sicurezza Pro-Lock™
CT é a compatibilita RM condizionata. Un paziente portatore del presente
dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a risonanza magnetica, alle
seguenti condizioni:

‘Campo magnetico statico esclusivamente paria 1,5 T o 3 T.
-Campo magnetico con massimo gradiente spaziale di 1.900 Gauss/cm.
(19 T-m).

‘E stato segnalato un tasso di assorbimento specifico medio per
corpo intero (SAR) massimo con sistema RM di 2 W/kg in modalita
operativa normale.

Riscaldamento correlato a MRI

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il set di
infusione di sicurezza Pro-Lock™ CT produce un aumento di temperatura
massimo pari a 3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, 'artefatto da immagine provocato dal set di infusione di
sicurezza Pro-Lock™ CT si estende all’incirca di 20 mm dal dispositivo quando
viene eseguito imaging con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema
di risonanza magnetica da 3 Tesla.
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GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CON-
DIZIONE DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DELLO STESSO.
QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE
ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Date le continue migliorie apportate al prodotto, i prez-
zi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono sogget-
ti a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto
di modificare il prodotto o il contenuto senza preavviso.

Medcomp® e Pro-Lock™ sono marchi registrati di Medical Components,
Inc.
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Mit implantierten vaskulidren Zugangsports verwenden

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG:

Das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT besteht aus einer Hubernadel
far den Zugang des Septum-Ports und besitzt eine Sicherheitsfunktion, welche
unabsichtliche Nadelstiche vermeidet und bei der Nadelentnahme automatisch
aktiviert wird. Die Nadel ist mit einem konventionellen Verlangerungsset verbunden
und kann an Infusionskatheter des Standards 4 angeschlossen werden.

Das proximale Ende der Verlangerungsschlauche schlieft sich an einen weiblichen
Luer an mit einer abnehmbaren Staubkappe und erzeugt einen Flussweg von
der Nadelspitze durch den weiblichen Luer. Eine nicht-abnehmbare Greifklemme
befindet sich zwischen dem weiblichen Luer und der Nadel-Kantile. Die Greifklemmen
sind derart konzipiert, dass wenn sie eingerastet sind, den Durchfluss auf die
Verlangerungsschlduche beschranken.

Die Nadel-Kantile enthalt eine Hubernadel. Die Kantile besteht aus Edelstahl
und ist durch einen abnehmbaren Stern-Nadelschutz aus Kunststoff geschtitzt.

EINSATZINDIKATIONEN:

Das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT ist flir die Verabreichung

von Flussigkeiten und Medikamenten sowie fir Blutproben tiber implantierte
vaskulédre Zugangsports vorgesehen. Das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™
CT kann auch fir Druckinjektionen von Kontrastmitteln in mit implantierten
vaskularen Zugangsports versehene und fir Druckinjektionen geeignete zentrale
Venensysteme verwendet werden. Die maximale empfohlene Infusionsrate bei
11.8 cPs liegt bei 5 ml/sec bei nicht-stanzenden Hubernadeln von Kaliber 19
und 20 und 2ml/sec bei nicht-stanzenden Hubernadeln von Kaliber 22.

KONTRAINDIKATIONEN:

e NICHT VERWENDEN, wenn lokale Gewebeverletzungen die richtige
Stabilisierung und/oder den Zugang der Vorrichtung verhindern.

e NICHT VERWENDEN, wenn durch die Vorrichtung verursachte Infektionen,
Bakterien oder Sepsis aufgetreten ist oder auftreten konnten.

Anweisungen: Eine aseptische Technik anwenden

ANSTEUERN ODER EINFUHREN DER SICHERHEITSNADEL: ()

1.
2. Befestigen Sie eine 10cc-Spritze mit normaler Kochsalzlésung
am proximalen Luer-Lock-Anschluss des Sicherheits-
Infusionsbestecks. T
Erfassen Sie die Fltigel zwischen Daumen und Zeigefinger (Abb. 1).
Entfernen Sie den Nadelschutz (Abb. 2).
Ziehen Sie das Infusionsbesteck heraus und sptilen Sie es.
Lokalisieren und stabilisieren Sie den vaskularen Zugangsport
mithilfe des Zeige- und des Mittelfingers. Positionieren Sie die
Nadel tiber dem Port und fiihren Sie die Nadel rechtwinklig in
den vaskulédren Zugangsport, indem Sie mit Daumen und
Zeigefinger der dominanten Hand nach unten dricken und
den Septum-Port anvisieren (Abb. 3).
7. Fuahren Sie die Nadel durch die Haut und das Septum in die
Port-Kammer (Abb. 4).
HINWEIS: Je nach Liange der verwendeten Nadel kann es vork
dass die Basis nicht auf der Haut aufliegt.
8. Aspirieren und sptilen Sie, um die Durchgéangigkeit zu prufen.
9. Praparieren und sichern Sie die Stelle laut Klinikprotokoll.
10. Fullen Sie den Port laut Klinikprotokoll.
11. Verwenden Sie keine Spritzen von weniger als 10cc.

Bereiten Sie die Portstelle fiir eine sterile Einflihrung der Nadel vor. %
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VERLASSEN ODER ENTFERNEN DER SICHERHEITSNADEL:

1. Positionieren Sie Zeige- und Mittelfinger an der Basis des o
Pro-Locks von der entgegengesetzten Seite des —
Verlingerungsschlauchs. Erfassen Sie mit der freien Hand fest
die Flugel zwischen Daumen und Zeigefinger (Abb. 5).

2. Halten Sie die Basis des Pro-Lock™ gegen den Patienten, ziehen

T mms
Sie die Fltigel nach oben, um die Nadel vom Port zu entfernen.
Ziehen Sie die Nadel vollstdndig heraus, um sicherzustellen, dass 4
g,
E—Y

FNGERPOSTION

sich die Nadelspitze im Schutzschacht befindet. DER BENUTZER
WIRD HOREN/FUHLEN, WENN DER SICHERHEITSMECHANISMUS
EINRASTET (Abb. 6).

3. Entsorgen Sie das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT
laut Klinikprotokoll.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

¢ Ein Auslaufen kann bei der Trennung der Bestandteile vorkommen.

¢ Wechseln Sie das Set entsprechend der CDC-Richtlinien.

Wahlen Sie eine angemessene Nadellange je nach Tiefe der Port-Kammer
und Gewebedicke.

Der fur die Druckinjektion vorgesehene Port muss flr eine Druckinjektion
vorgesehen sein. Eine Druckinjektion oder Hochdruck in einem nicht

far Druckinjektionen vorgesehenen Port kann zu Bruchstellen oder
Beschadigungen ftihren.

Nach der Verwendung besteht bei diesem Produkt eine potenzielle
Infektionsgefahr. Verwenden und entsorgen Sie es laut Klinikprotokoll
beztiglich Orts-, Staats- und Bundesgesetzen und -verordnungen.
Entsorgen Sie das Nadel-Set laut Klinikprotokoll in einem Behélter fur
medizinischen Sondermull.

» Uberprtifen Sie die Packung und das Produkt. Verwenden Sie die Vorrichtung
nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder geoéffnet wurde.
Einwegprodukt - Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden: ®
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Verschreibungspflichtig. Verschreibungspfiichtig

Der Inhalt ist steril und nicht-pyrogen in einer nicht-gesffneten und
unbeschadigten Verpackung, MIT ETHYLENOXID STERILISIERT.
* An einem trockenen Ort aufbewahren.f
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¢ Das Infusionsset ermoglicht die Blutentnahme, die Hochdruckinjektion von
Kontrastmittel, intravendse Therapien und die Infusion von Medikamenten
in das zentralvendse System. Informationen zu kompatiblen Infusionsmitteln
fiir den zentralvenésen Zugang finden Sie in den Praxisstandards und den
Richtlinien der Einrichtung.

Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen
und Anweisungen fur alle Infusate einschlieBlich Kontrastmittel, wie vom
Hersteller angegeben.

DIE DRUCKINJEKTION MIT EINER SICHERHEITSNADEL DURCHFUHREN:
1. Uberprtfen Sie, ob der implantierte Port fiir Druckinjektionen vorgesehen ist.
2. Greifen Sie mit dem Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT auf den
Port zu. Die Nadelspitze muss vollstandig in den Port eingefihrt werden.
Hinweis: Halten Sie sich an das Klinikprotokoll und tuberprufen Sie vor
der Druckinjektion die richtige Position der Katheterspitze.

Befestigen Sie eine mit normaler steriler Kochsalzlosung geftillte Spritze.

Fordern Sie den Patienten dazu auf, seine Position fiir das

Druckinjektionsverfahren einzunehmen, bevor Sie den Katheter auf

Durchgéngigkeit tiberpriifen. Wenn moéglich, soll der Patient eine

Druckinjektion erhalten, indem er wiahrend der Injektion seinen Arm nach

oben Uiber der Schulter hebt und die Handflache auf die Vorderseite des

Systems legt. So kann das injizierte Kontrastmittel ungehindert durch die

Vena axillaris und subclavia in der oberen Thoraxapertur fliefSen.

5. Aspirieren Sie, um einen angemessenen Blutrtickfluss zu erhalten, und

spulen Sie den Port mit mindestens 10 ml normaler steriler Kochsalzlosung.

Warnung: Wenn vor den Analysen der Druckinjektion die Durchgangigkeit

des Katheters nicht tiberpruift wird, kann das Port-System beschédigt werden.

Losen Sie die Spritze.

Versichern Sie sich, dass das Kontrastmittel vor der Injektion die

geeignete Viskositdt aufweist. Beachten Sie die Empfehlungen des

Kontrastmittelherstellers.

8.  Schlieffen Sie den Druckinjektor an das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™
CT und tiberpriifen Sie, ob die Verbindung gesichert ist. Uberpriifen Sie
den angegebenen Durchfluss des Sicherheits-Infusionsbestecks und
bestatigen Sie die CT-Einstellungen.

Hw

No

Kalibergroe 19G 20G 22G
Farbe der Vorrichtung Braun Gelb Schwarz
Maximale Durchfluss-Einstellung 5 ml/sec 5 ml/sec 2 ml/sec
Maximale Druck-Einstellung 325 psi 325 psi 325 psi

9. Erklaren Sie dem Patienten, dass er sofort melden soll, wenn er Schmerzen
oder Gefiihlsanderungen wéhrend der Injektion spurt.

10. Injizieren Sie das Kontrastmittel. Beachten Sie dabei, dass der maximale
Durchfluss nicht tiberschritten wird.

Warnung: Bei lokalen Schmerzen, Schwellungen oder Anzeichen einer
Extravasation muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Warnung: Wenn der maximale Durchfluss tiberschritten wird, kann dies
zu Beschadigungen des Sicherheits-Infusionsbestecks Pro-Lock™ CT oder
des implantierten Ports und/oder zu Verschiebung der Katheterspitze fiihren.

11. Trennen Sie den Druckinjektor.

12. Sptlen Sie das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT mit 10 ml
normaler steriler Kochsalzlosung.

13. Setzen Sie einen Heparinblock.

Hinweis: Manche Patienten sind tiberempfindlich auf Heparin oder leiden
an durch Heparin verursachter Thrombozytopenie. Bei diesen Patienten
darf der Port nicht mit einer heparinisierten Kochsalzlosung gesptilt werden.

14. Sptlen Sie den Port nach Abschluss der Therapie laut Klinikprotokoll.
Schlieffen Sie die Klemme beim Injizieren der letzten 0,5 ml Spuillésung.

15. Stabilisieren Sie den Port, indem Sie zwei Finger auf die Basis des
Sicherheits-Infusionsbestecks Pro-Lock™ CT legen (von der entgegengesetzten
Seite des Verlangerungsschlauchs (Abb.5).

16. Erfassen Sie mit der freien Hand die Fltigel fest zwischen Daumen und
Zeigefinger, halten Sie die Basis des Pro-Lock™ gegen den Patienten und
ziehen Sie die Nadel nach oben aus dem Port heraus. Ziehen Sie die Nadel
vollstandig heraus, um sicherzustellen, dass sich die Nadelspitze im
Schutzschacht befindet. DER BENUTZER WIRD HOREN/FUHLEN, WENN
DER SICHERHEITSMECHANISMUS EINRASTET (Abb. 6).

17. Entsorgen Sie das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT
entsprechend des Klinikprotokolls.

Warnung: Uberschreiten Sie nicht den Druck-Grenzwert von 325 psi oder
den maximalen Durchfluss auf dem Druckinjektor, wenn die Druckinjektion
uber das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT erfolgt.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Das Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT ist MR-tauglich
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Sicherheits-Infusionsbesteck
Pro-Lock™ CT MR-tauglich ist. Ein Patient kann mit dieser Vorrichtung in
einem MR-System sicher einem Scan unterzogen werden, wenn folgende
Bedingungen gegeben sind:

-Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3 T.

‘Magnetfeld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von
1,900 Gauss/cm (19 T-m).

‘Verzeichnung eines maximalen MR-Systems, durchschnittliche
Ganzkorper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von 2 W/kg bei
Normalbetrieb.

MRT-bedingte Erwarmung

Unter den oben beschriebenen Scan-Bedingungen wird erwartet, dass sich das
Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™ CT nach 15 Minuten ununterbrochenen
Scannens um maximal 3° erwarmt.
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Informationen zu Artefakten

Bei nicht-klinischen Tests weicht das vom Sicherheits-Infusionsbesteck Pro-Lock™
CT erzeugte abgebildete Artefakt ungefahr 30 mm von dieser Vorrichtung ab, wenn
eine gradiente Echo-Pulssequenz und ein 3 T-MRT-System verwendet werden.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND
DEN ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN
HERGESTELLT WURDE. Patienten ZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT
DES PRODUKTES BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT MUSS UNTER
BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN
DES BEHANDELNDEN ARZTES VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich
ohne Vorankiindigung im Rahmen der stédndigen Produktverbesserung
andern. Medcomp® behalt sich das Recht vor, Produkt und Inhalt ohne
Voranktindigung zu édndern.

Medcomp® and Pro-Lock™ sind eingetragene Handelsmarken von Medical
Components, Inc.
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Att anviandas tillsammans med implanterade
portar for kiarlatkomst

PRODUKTBESKRIVNING:

Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set bestar av en nal av Huber-typ fér atkomst via
portens septum. Nalen har en sékerhetsfunktion som ska férhindra oavsiktliga
nalstick och som automatiskt aktiveras nar nalen avlagsnas. Nalen &ar ansluten
till ett forlangningsset av konventionell typ for koppling till standardset for i.v.
lakemedelsinfusion.

Den proximala dnden av férlangningsslangen faster vid en hon-luer-koppling som
har borttagbart dammskydd och skapar en vatskebana fran nalspetsen genom

hon-luern. En ej borttagbar klamma sitter mellan hon-luern och kanylen. Dessa
klammor ar utformade for att begréansa vatskeflodet genom forlangningsslangen.

Kanylen ar féorsedd med en nal av Huber-typ. Kanylen ar tillverkad av rostfritt
stal och skyddas av ett borttagbart nalskydd av plast.

INDIKATIONER:

Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set ar avsett for anvandning for administrering
av vatskor och lakemedel samt for blodprovstagning genom implanterade
portar for karlatkomst. Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set ar ocksa indicerat
for maskinell injektion av kontrastmedel i det centrala vensystemet via
implanterade portar for karlatkomst, som &ar avsedda for maskinell injektion.
Den maximala rekommenderade infusionshastigheten vid 11,8 cPs ar 5 ml/s
for 19 gauge och 20 gauge septumslutande nalar av Hubertyp och 2 ml/s for
22 gauge septumslutande nalar av Huber-typ.

KONTRAINDIKATIONER:

* ANVAND INTE, om lokala vavnadsfaktorer forhindrar korrekt stabilisering
av produkten och/eller atkomst till denna.

e ANVAND INTE, nir férekomst av produktrelaterad infektion, bakterier eller
septikemi ar kand eller misstanks.

Anvisningar: Anvdnd aseptisk teknik

FOR ATKOMST TILL ELLER INFORANDE AV NAL AV SAKERHETSTYP:

|

Forbered portstéllet for inférande av steril nal.

Anslut en 10 ml spruta med fysiologisk koksaltlésning till den

proximala luer-lockkopplingen pa sékerhetsinfusionssetet.

Fatta vingarna mellan tumme och pekfinger (Fig. 1).

Ta bort nalskyddet (Fig. 2).

Floda och spola infusionssetet.

Anvand pek- och langfinger for att lokalisera och stabilisera

porten for karlatkomst. Placera nalen 6ver porten och for in

nalen vinkelratt i porten for karlatkomst genom att trycka nedat
med tumme och pekfinger pa den dominanta handen och sikta

pa portens septum (Fig. 3).

7. For in nalen genom huden och septum in i portens behallare (Fig. 4).
OBS! Beroende av den anvinda nalens lingd kanske inte
basen ligger i niva med huden.

8. Aspirera och spola for att konstatera fri passage.

9. Lagg forband och sdkra stallet enligt klinikens rutiner.

10. Fyll porten i enlighet med klinikens rutiner.

11. Anvéand inte sprutor mindre &n 10 ml.

N —

ou kW

FOR ATT AVBRYTA ATKOMSTEN ELLER AVLAGSNA NALEN

AV SAKERHETSTYP:

1. Placera pek- och langfinger pa Pro-Lock’s bas fran sidan mitt \
emot forlingningsslangen. Med den lediga handen fattas vingarna oot
stadigt mellan tumme och pekfinger (Fig. 5).

2. Medan Pro-Lock™-basen halls kvar mot patienten, dras vingarna
upp vertikalt for att avldgsna nalen fran porten. Dra tillbaka nalen
helt for att sakerstélla att nalspetsen befinner sig i den skyddande
brunnen. ANVANDAREN HOR/KANNER HUR ——
SAKERHETSMEKANISMEN LASES PA PLATS (Fig. 6). D

3. Avfallshantera Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set enligt klinikensl
foreskrifter.

1§

/

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Lackage kan forekomma nar komponenterna kopplas isar.
* Byt set enligt CDC:s riktlinjer. T
Valj lamplig nallangd utifran portreservoarens djup och vavnadens tjocklek.
Port som anvands for maskinell injektion maste vara avsedd for detta.
Maskinell injektion eller hogt tryck i en injektionsport ej avsedd fér maskinell
injektion kan framkalla lackage eller skada.

Efter anvandning kan denna produkt utgora biologiskt riskmaterial. Hantera
och avfallshantera i enlighet med klinikens rutiner for féljande av lokala,
regionala och nationella lagar och férordningar.

Kasta nalsetet i en behallare for vassa foremal enligt klinikens rutiner.
Granska forpackningen och produkten. Skall ej anvandas om forpackningen
ar skadad eller 6ppen.

Engangsprodukt — Far €] omsterlhseras eller ateranvandas. ®

Forvaras i skydd for solljus. ;\\

Anvandning endast efter ordination. Rx Endast

Innehallet i o6ppnad och oskadad forpackning ar sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAT MED ETYLENOXID.

Forvaras torrt.

Infusionssatsen mojliggér blodtappning, kraftinjicering av kontrastmedia,
intravends behandling och infusion av mediciner i det centrala vendsa
systemet. Har hanvisas det till standarder fér praxis och institutionella
riktlinjer féor kompatibla infusionsmedel for central venés atkomst.

Folj upp alla kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner for alla infusionsmedel inklusive kontrastmedel som
specificerats av deras tillverkare.

o]
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FOR ATT INJICERA MASKINELLT MED NAL AV SAKERHETSTYP:

1. Kontrollera att den implanterade porten ar avsedd fér maskinell injektion.

2. Fa atkomst till porten med Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set. Sakerstall

att nalspetsen ar helt inférd i porten.

Obs! Folj klinikens rutiner for att sédkerstélla korrekt kateterspetslage fore

maskinell injektion.

Anslut en spruta fylld med steril fysiologisk koksaltlésning.

Instruera patienten att inta det lage som han eller hon kommer att vara i

under den maskinella injektionsproceduren, innan fri passage i katetern

kontrolleras. Om mojligt, ska patienten fa den maskinella injektionen

med armen vertikal ovanfér skuldran med handflatan mot tunneln under

injektionen. Detta medger oavbruten passage av injicerad kontrast genom

vena axillaris och vena subclavia vid toraxaperturen.

5. Aspirera for att fa adekvat aterfléde av blod och spola porten energiskt med

minst 10 ml steril fysiologisk koksaltlésning.

Varning! Om fri passage genom katetern inte kontrolleras fore maskinella

injektionsundersokningar kan detta leda till att portsystemet inte fungerar.

Ta bort sprutan.

Sakerstéll att kontrastmedlet har korrekt viskositet fore en maskinell

injektion. Se rekommendationerna fran kontrastmedlets tillverkare.

8. Anslut injektionspumpenheten till Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set och
kontrollera att anslutningen ar séker. Kontrollera angiven fldideshastighet
for sakerhetsinfusionssetet och bekrafta CT-instéallningar.

halied

No

Nalstorlek 19G 20G 22G
Produktens farg Brun Gul Svart
Maximal flodeshastighetsinstéllning 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Maximal tryckinstallning 325 psi 325 psi 325 psi

9. Instruera patienten att omedelbart séga till om nagon smaérta eller
kanselforandring uppstar under injektionen.

10. Injicera kontrasten och var noga med att inte 6verskrida granserna for
flédeshastigheten.

Varning: Om lokal smarta, svullnad eller tecken pa extravasation noteras,
skall injektionen omedelbart avbrytas.

Varning: Overskridande av maximal flddeshastighet kan leda till felfunktion
i Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set och i implanterad port och/eller fellage
av kateterspetsen.

11. Koppla bort injektionspumpen.

12. Floéda Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set med 10 ml steril fysiologisk
koksaltlésning.

13. Utfor heparinlasproceduren.

Obs! Vissa patienter uppvisar 6éverkénslighet for heparin eller drabbas
av heparininducerad trombocytopeni. Dessa patienter skall darfor ej ges
hepariniserad koksaltlésning i sina portar.

14. Efter avslutad behandling ska porten spolas enligt klinikens rutiner. Stang
klamman under injicering av de sista 0,5 ml av spolldsningen.

15. Stabilisera porten genom att placera tva fingrar pa basen av Pro-Lock™ CT
Safety Infusion Set (fran sidan motsatt forlangningsslangen (Fig.5).

16. Fatta med den lediga handen vingarna stadigt mellan tumme och pekfinger
och drag, medan Pro-Lock™-basen halls kvar mot patienten, upp vingarna
vertikalt for att avlagsna nalen fran porten. Dra tillbaka nalen helt for att
sikerstalla att nalspetsen befinner sig i den skyddande brunnen. ANVANDAREN
HOR/KANNER NAR LASMEKANISMEN LASES PA PLATS (Fig. 6).

17. Avfallshantera Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set enligt klinikens rutiner.
Varning! Overskrid inte en instélld tryckgréns pa 325 psi, eller den maximala
instéallda flodeshastigheten for injektionsmaskinen for maskinell injektion
genom Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set.

INFORMATION OM MR-SAKERHET

Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set ar MR-villkorligt Icke-kliniska tester
visade att Pro-Lock™ CT Safety Infusion Set &r MR-villkorligt. En patient med
denna enhet kan skannas pa ett sékert satt i ett MR-system under féljande
forhallanden:

-Statiskt magnetfalt pa 1,5 T eller 3 T.

‘Maximal spatial magnetsfaltsgradient pa hogst 1 900 gauss/cm
(19 T-m).

‘Maximal for MR-system rapporterad specifik absorptionsniva
(SAR, specific absorption rate), helkroppsmedelvarde pa 2 W/kg
vid normalt driftssatt.

MR-relaterad uppvarmning

Under ovan definierade skanningyvillkor forvantas Pro-Lock™ CT Safety Infusion
Set generera en maximal temperaturstegring pa 3 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

Vid icke-klinisk testning stracker sig den bildartefakt som orsakas av Pro-Lock™
CT Safety Infusion Set cirka 20 mm fran enheten néar bilden skapas med en
gradientekopulssekvens och ett 3 T MRI-system.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES
ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.
PATIENTENS TILLSTAND, KLINISKA BEHANDLING OCH PRODUKTENS
UNDERHALL KAN PAVERKA DEN EFFEKT SOM PRODUKTEN GER.
PRODUKTEN SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA
ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Pa grund av kontinuerliga produktforbattringar kan priser, specifikationer
och modellens tillgadnglighet &ndras utan féregaende meddelande. Medcomp®
forbehaller sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet utan
foregaende meddelande.

Medcomp® och Pro-Lock™ &r varumérken som tillhér Medical Components.
Aktiebolag.
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Te gebruiken met geimplanteerde vasculaire
toegangspoorten

BESCHRIJVING VAN INSTRUMENT:

De Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset bestaat uit een Huber-naald voor
septumpoorttoegang met een veiligheidsfunctie ontworpen om onbedoelde
naaldprikken te voorkomen en automatisch te activeren tijdens het verwijderen
van de naald. De naald is verbonden met een conventionele extensieset voor
bevestiging aan standaard IV-/drug-infusielijnsets.

Het proximale uiteinde van de verlengtube wordt bevestigd aan een vrouwelijke
Luerlock- connector met verwijderbare stofkap, waardoor een vloeistofpad van
de naaldpunt door de vrouwelijke Luer wordt gecre€erd. Een niet-verwijderbare
knijpklem bevindt zich tussen de vrouwelijke Luer en de naaldcanule. De
knijpklemmen zijn ontworpen om ervoor te zorgen dat ze bij gebruik de
vloeistofstroom door de verlengtube beperken.

De naaldcanule is opgebouwd met een Huber-naald. De canule is van roestvrij
staal en wordt afgeschermd door een afneembare naaldkap van kunststof.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset is bedoeld voor gebruik bij de toediening
van vloeistoffen en medicijnen, evenals voor het nemen van bloedmonsters via
geimplanteerde vasculaire toegangspoorten. De Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset
is ook bedoeld voor krachtinjectie van contrastmiddel in het centraal veneus
systeem met geimplanteerde vasculaire toegangspoorten die geschikt zijn voor
krachtinjectie. De maximaal aanbevolen infusiesnelheid bij 11,8 cPs is 5 ml/sec
voor 19 gauge en 20 gauge niet-borgende Huber-naalden en 2 ml/sec voor 22 gauge
niet-borgende Huber-naalden.

CONTRA-INDICATIES:

* NIET GEBRUIKEN, als lokale weefselfactoren een goede stabilisatie van het
apparaat en/of toegang ertoe kunnen bemoeilijken.

e NIET GEBRUIKEN, wanneer de aanwezigheid van apparaatgerelateerde
infectie, bacterién, of bloedvergiftiging bekend is of vermoed wordt.

Aanwijzingen: gebruik aseptische techniek

VOOR TOEGANG TOT OF INVOEGEN VAN DE VEILIGHEIDSNAALD: " v

Bereid de poortplaats voor op steriele naaldinvoer. M
Tt

1.
2. Bevestig een 10cc-naald met een normale zoutoplossing aan
de proximale Luerlock-aansluiting van de veiligheidsinfusieset.
3. Neem de vleugels vast tussen duim en wijsvinger (fig. 1).
4.  Verwijder de naaldbeschermer (fig. 2).
5. Vul en spoel de infusieset door. el |
6.

Gebruik wijs- en middelvinger om de vasculaire toegangspoort Q\

te lokaliseren en te stabiliseren. Positioneer de naald boven de

poort en steek ze loodrecht in de vasculaire toegangspoort door

met duim en wijsvinger van de dominante hand naar beneden

te duwen terwijl u richt op het poortseptum (fig. 3).

7.  Steek de naald door de huid en het septum in het poortreservoir

OPMERKING: Afhankelijk van de lengte van de gebruikte
naald ligt de basis mogelijk niet vlak tegen de huid.

8. Aspireer en spoel om de doorgankelijkheid te controleren.

9. Installeer en beveilig de plaats volgens het institutioneel protocol.

10. Vul de poort volgens het institutioneel protocol.

11. Gebruik geen naalden van minder dan 10cc.

Figuur4

Tees

DE VEILIGHEIDSNAALD DEACUTEREN OF VERWIJDEREN:

1. Plaats wijs- en middelvinger op de basis van de Pro-Lock aan
de zijde tegenover de verlengtube. Houd met de vrije hand de |
vleugels stevig vast tussen duim en wijsvinger (fig.5).

2. Trek, terwijl u de Pro-Lock™.-basis tegen de patiént houdt, de vleugel: | wesvesme
verticaal omhoog om de naald uit de poort te verwijderen. Trek de —  rows

naald volledig terug om ervoor te zorgen dat de naaldpunt zich in
de beschermopening bevindt. GEBRUIKER ZAL HET A
K

VEILIGHEIDSMECHANISME IN PLAATS HOREN/VOELEN
KLIKKEN (fig. 6).

3. Verwijder de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset volgens het
institutioneel protocol. Fgars

VOORZORGEN:

¢ Lekkage kan optreden bij het loskoppelen van componenten.

¢ Vervang de set volgens de CDC-richtlijnen.

Selecteer een geschikte naaldlengte op basis van poortreservoirdiepte en
weefseldikte.

De poort die wordt gebruikt voor krachtinjectie moet geschikt zijn voor
krachtinjectie. Krachtinjectie of hoge druk in een poort ongeschikt voor
krachtinjectie kan lekkage of schade veroorzaken.

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Behandelen en
afvoeren in overeenstemming met institutioneel protocol met betrekking tot
lokale, staats- en federale wet- en regelgeving.

Werp de naaldset in een naaldencontainer volgens het institutioneel protocol.
Inspecteer de verpakking en het product. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of open is.

Product voor eenmalig gebrulk Niet hersteriliseren of opnieuw gebruiken. ®
Uit het zonlicht bewaren.
Alleen op voorschrift gebruiken. Uitsluitend Rx

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in een ongeopende, onbeschadigde
verpakking, GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE.
¢ Op een droge plaats bewa_ren.f
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¢ De infusieset maakt bloedafnames, injectie van contrastmedia, intraveneuze
therapie en infusie van medicijnen in het centraal veneuze systeem mogelijk.
Raadpleeg de praktijknormen en het institutionele beleid voor compatibele
infusiemiddelen voor centraal veneuze toegang.

Volg alle contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen

en instructies voor alle infusaten met inbegrip van contrastmedia zoals
gespecificeerd door hun fabrikant.

VOOR KRACHTINJECTIE MET VEILIGHEIDSNAALD:

1. Controleer of de geimplanteerde poort een poort voor krachtinjectie is.

2. Verbind de poort met de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset. Zorg ervoor

dat de naaldtip volledig in de poort is geplaatst.

Opmerking: Volg het institutioneel protocol om de juiste positie van de

kathetertip te verifiéren voorafgaand aan de krachtinjectie.

Bevestig een naald gevuld met steriele normale zoutoplossing.

Draag de patiént op de houding aan te nemen waarin hij/zij zich zal

bevinden tijdens de krachtinjectieprocedure alvorens u de doorgankelijkheid

controleert. Indien mogelijk moet de patiént de injectie krijgen met zijn of haar

arm verticaal boven de schouder met de palm van de hand op de voorkant

van de stelling gedurende de injectie. Hierdoor is ononderbroken doorgang

van geinjecteerd contrastmiddel door de axillaire en subclaviale aders bij de

thoracale uitlaat mogelijk.

5. Aspireer voor voldoende bloedterugvloei en spoel de poort krachtig met ten

minste 10 ml steriele normale zoutoplossing.

Waarschuwing: Nalaten de doorgankelijkheid van de katheter te verzekeren

voor krachtinjectiestudies kan falen van het poortsysteem tot gevolg hebben.

Maak de naald los.

Zorg ervoor dat het contrastmiddel de juiste viscositeit heeft voor de

krachtinjectie. Zie de aanbevelingen van de fabrikant van het contrastmiddel.

8. Bevestig het krachtinjectie-apparaat aan de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset
en let erop dat de verbinding beveiligd is. Controleer de aangewezen
stroomsnelheid van de veiligheidsinfusieset en bevestig de CT-instellingen.

Hw

No

Kaliber 19G 20G 22G
Kleur apparaat Bruin Geel Zwart
Maximale stroominstelling 5 ml/sec 5 ml/sec 2 ml/sec
Maximale drukinstelling 325 psi 325 psi 325 psi

9. Draag de patiént op om onmiddellijk eventuele pijn of verandering in gevoel
mee te delen tijdens de injectie.

10. Injecteer het contrastmiddel en pas op dat de stroomsnelheidsgrenzen niet
worden overschreden.
Waarschuwing: Indien plaatselijke pijn, zwelling of tekenen van bloeduitstorting
worden opgemerkt moet de injectie onmiddellijk worden gestopt.
Waarschuwing: Het overschrijden van de maximale stroomsnelheid kan
resulteren in een storing van de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset, een
storing van de geimplanteerde poort en/of verplaatsing van de kathetertip.

11. Koppel het krachtinjectieapparaat los.

12. Spoel de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset met 10 ml steriele normale
zoutoplossing.

13. Voer de heparineslotprocedure uit.
Noot: Sommige patiénten zijn overgevoelig voor heparine of lijden aan door
heparine geinduceerde trombocytopenie. Deze patiénten mogen hun poort
niet vooraf laten vullen worden met gehepariniseerde zoutoplossing.

14. Spoel na voltooiing van de therapie de poort volgens het institutioneel
protocol. Sluit de klem terwijl u de laatste 0,5 ml spoeloplossing injecteert.

15. Stabiliseer de poort door twee vingers op de basis van de Pro-Lock™
CT-veiligheidsinfusieset te plaatsen (aan de zijde tegenover de verlengtube (fig.5).

16. Houd met de vrije hand de vleugels stevig vast tussen duim en wijsvinger
en houd de Pro-Lock™-basis tegen de patiént verticaal omhoog om de
naald uit de poort te verwijderen. Trek de naald volledig terug om ervoor te
zorgen dat de naaldpunt zich in de beschermopening bevindt. GEBRUIKER
ZAL HET SLUITINGSMECHANISME HOREN/VOELEN BLOKKEREN (fig 6).

17. Verwijder de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset volgens het institutioneel
protocol.
Waarschuwing: Overschrijd de druklimiet van 325 psi niet, of de maximale
instelling van de stroomsnelheid op het krachtinjectie-apparaat als de
krachtinjectie via de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusiieset is ingeschakeld.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset is MR-voorwaardelijk Niet-klinische
testen hebben aangetoond dat de Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset
MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit instrument kan onder de volgende
omstandigheden veilig worden gescand in een MR-systeem:

-Statisch magneetveld van 1,5 T of 3 T.

‘Magneetveld met maximale spatiale gradiént van 1.900 Gauss/cm
(19 T-m).

‘Maximaal gerapporteerd MR-systeem, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg in

de normale werkingsmodus.

Aan MRI gerelateerde verhitting

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden wordt verwacht dat de
Pro-Lock™ CT-veiligheidsinfusieset na 15 minuten continu scannen een
maximale temperatuurstijging van 3°C zal produceren.

Artefactinformatie

Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat door de Pro-Lock™
CT-veiligheidsinfusieset wordt veroorzaakt zich ongeveer 20 mm van het
hulpmiddel uit bij beeldvorming met een pulssequentie voor de gradiéntecho
en een MR-systeem van 3 T.
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GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD
OVEREENKOMSTIG TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.
DE TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING

EN PRODUCTONDERHOUD KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT
PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT IN
OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE GEGEVEN INSTRUCTIES EN
ZOALS OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, zijn prijzen,
specificaties en de beschikbaarheid van sommige modellen onderworpen
aan wijzigingen zonder kennisgeving. Medcomp® behoudt zich het recht
voor zijn producten of de inhoud ervan te wijzigen zonder voorafgaande
kennisgeving.

Medcomp® en Pro-Lock™ zijn handelsmerken van Medical Components. Inc.
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A ser utilizado com Portas de Acesso Vascular
Implantadas

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™ é composto por uma agulha
estilo Huber para porta de acesso ao septo com uma caracteristica de seguranca
que visa evitar que a agulha adira acidentalmente e ative automaticamente
durante a remocao da agulha. A agulha esta ligada a um conjunto de extensao
de estilo convencional para fixacdo aos conjuntos de linha de infuséao por via
intravenosa/medicamentos.

A extremidade proximal do tubo de extensao prende-se a um conector Luer fémea
com tampa contra pé removivel que cria um caminho do fluido desde a ponta
da agulha através do conector Luer fémea. Uma pinca de aperto nao-removivel
encontra-se localizada entre o conector Luer fémea e a canula da agulha. As
pincas de aperto sao concebidas para que, quando encaixadas, o fluxo do fluido
seja limitado através do tubo de extensao.

A canula da agulha é construida com uma agulha de estilo Huber. A canula é
de aco inoxidavel e é protegida por uma protecao de agulha estrela removivel de
construcao plastica.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O Conjunto de Infusdo de Seguranca CT Pro-Lock™ destina-se a ser utilizado na
administracao de fluidos e medicamentos, bem como na amostragem de sangue
através de portas de acesso vascular implantadas. O Conjunto de Infusao de
Seguranca CT Pro-Lock™ também € indicado para a injecao automatica de meios
de contraste no sistema venoso central com portas de acesso vascular implantadas
indicadas para injecao automatica. A taxa de infusdo maxima recomendada a

11.8 cPs € de 5 ml/seg para agulhas de estilo Huber com bisel especial de calibre
19 ou 20 e 2ml/seg para agulhas de estilo Huber com bisel especial de calibre 22.

CONTRAINDICACOES:

e NAO UTILIZAR, no caso de fatores de tecido local impedirem o devido acesso
e/ou estabilizacao do dispositivo.

e NAO UTILIZAR, quando se tem conhecimento ou se suspeita da presenca de
infecao, bacteriemia ou septicémia relacionada com o dispositivo.

Instrucées: Utilizar Técnica Asséptica

PARA ACEDER OU INSERIR A AGULHA DE SEGURANCA:

1. Prepare o local da porta para uma insercao da agulha estéril. —
2. Ligue uma seringa de 10cc com soro fisiolégico normal a ligacao
X . . > N
de Luer lock proximal do conjunto de infusdo de seguranca. “
3. Segure as abas entre o polegar e o dedo indicador (Fig. 1).
4. Remova a protecao da agulha (Fig. 2).
5.  Prepare e irrigue o conjunto de infusao. D
6. Utilizando o dedo indicador e o dedo médio, localize e estabilize
a porta de acesso vascular. Posicione a agulha sobre a porta e
insira a agulha perpendicularmente a porta de acesso vascular
pressionando para baixo com o polegar e o dedo indicador da
mao dominante enquanto aponta para o septo da porta (Fig. 3).
7. Avance a agulha através da pele e do septo em direcéo ao Figura 2

reservatorio da porta (Fig. 4).
NOTA: Dependendo do comprimento da agulha utilizada, a
base nao pode ficar pousada em irrigacao contra a pele.
8. Aspire e irrigue para verificar a permeabilidade.
9. Aplique o penso e proteja o local seguindo o protocolo da instituicdo.
10. Encha a porta em conformidade com o protocolo da instituicao.
11. Nao utilize seringas menores que 10cc. '
A

PARA ELIMINAR O ACESSO OU REMOVER A AGULHA DE SEGURANCA: — 1
1. Posicione o dedo indicador e o dedo médio na base de Pro-Lock
a partir do lado oposto do tubo de extensdo. Com a méo ‘

disponivel, segure as abas com firmeza entre o polegar e o dedo Figua 4
indicador (Fig. 5).

2. Enquanto mantém a base Pro-Lock™ contra o paciente, puxe as
abas para cima verticalmente para retirar a agulha da porta. Retraia [—
completamente a agulha para garantir que o ponto da agulha esta

posicho

corretamente posicionado dentro do pogo protetor. O UTILIZADOR 830600

(oeoke
IRA OUVIR/SENTIR O MECANISMO DE SEGURANCA A Foua’s
ENCAIXAR-SE NO LUGAR (Fig. 6).

3. Elimine o Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™ de N
acordo com o protocolo da instituicao. gy

CUIDADOS:

= Tas
* Ao desconectar componentes, poderdo ocorrer fugas. o

¢ Mude o conjunto de acordo com as diretrizes do CDC.

Selecione um comprimento de agulha adequado com base na profundidade
do reservatorio da porta e na espessura do tecido.

A porta utilizada para a injecao automatica tem que ser indicada para
injecao automatica. A injecao automatica ou de alta pressao numa porta
injetavel ndo automatica pode causar fugas ou danos.

Apés a utilizacao, este produto pode representar uma ameaca biolégica.
Manuseie e elimine em conformidade com o protocolo da instituicao em
matéria de leis e regulamentos locais, estatais e federais.

Descarte o conjunto da agulha num recipiente para objetos cortantes de
acordo com o protocolo da instituicao.

Inspecione a embalagem e o produto. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada ou aberta.

Produto de Unica Utlh%lag:ao Nao reesterilize nem reutilize. ®
Proteger da luz solar. :K\

Apenas com receita médica. Apenas raioX

Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO.

Guardar num local seco. ?
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¢ O conjunto de infusédo permite recolhas de sangue, injecdo automatica

de meios de contraste, terapia intravenosa e infusao de medicamentos no
sistema venoso central. Consulte as normas de boas praticas e as politicas da
instituicao para encontrar agentes de infusao compativeis para acesso venoso
central.

Siga todas as contraindicacoes, avisos, precaucoes e instrucoes para todos
os fluidos de infusao, incluindo meios de contraste, conforme especificado
pelos respetivos fabricantes.

PARA SE EFETUAR A INJECAO AUTOMATICA COM AGULHA DE SEGURANCA:

1. Confirme que a porta implantada é uma porta classificada como sendo
para injecdo automatica.

2. Aceda a porta com o Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™.

Certifique-se de que a ponta da agulha esta totalmente inserida na porta.

Nota: Siga o protocolo da instituicao para confirmar a posicao correta da

ponta do cateter antes da injecdo automatica.

Ligue uma seringa cheia de soro fisiolégico normal esterilizado.

Diga ao doente que se coloque na posicdao em que vai ficar durante o

procedimento de injecdo automatica, antes de verificar a permeabilidade.

Se possivel, o paciente deve receber a injecao automatica com o seu braco

na vertical acima do ombro, com a palma da mao virada sobre a face do

portico durante a injecao. Desta forma, o contraste injetado passa sem

interrupcao através das veias axilar e subclavia na saida toracica.

5. Aspire para obter um bom retorno do sangue e irrigue vigorosamente a

porta com 10 ml de soro fisiologico normal esterilizado, no minimo.

Aviso: A falha em assegurar a desobstrucao do cateter antes dos estudos

de injecao automatica pode originar uma falha do sistema de portas.

Desmonte a seringa.

Certifique-se de que os meios de contraste tém a viscosidade adequada

antes da injecao automatica. Consulte as recomendacoes do fabricante

quanto ao agente de contraste.

8. Conecte o dispositivo de injecao automatica ao Conjunto de Infusao de
Seguranca CT Pro-Lock™ garantindo que a conexao esta segura. Verifique
a taxa de fluxo indicada do conjunto de infusédo de seguranca e confirme as
defini¢oes do CT.

halied

No

Tamanho de Calibre 19G 20G 22G

Cor do Dispositivo Castanho Amarelo Preto
Definicao de Fluxo Maximo 5 ml/seg 5 ml/seg 2 ml/seg
Definicao de Pressao Maxima 325 psi 325 psi 325 psi

9. Diga ao doente que comunique imediatamente qualquer dor ou alteracao
de sensacoes durante a injecéo.

10. Injete o contraste, tendo o cuidado de nao exceder os limites da taxa de fluxo.
Aviso: Se notar dor, inchaco ou sinais de extravasacao, a injecao deve ser
imediatamente interrompida.

Aviso: Exceder a taxa maxima de fluxo pode resultar numa falha
do Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™, falha da porta
implantada e/ou deslocacao da ponta do cateter.

11. Desconecte o dispositivo de injecdo automatica.

12. Irrigue o Conjunto de Infusédo de Seguranca CT Pro-Lock™ com 10 ml de
soro fisiologico normal esterilizado.

13. Efetue o procedimento de fecho de heparina.

Nota: Alguns pacientes sao hipersensiveis a heparina ou sofrem uma
trombocitopenia induzida por heparina. Estes pacientes ndo podem ter a
sua porta preparada com soro fisiolégico heparinizado.

14. Apés a conclusao do tratamento, irrigue a porta de acordo com o protocolo da
instituicao. Feche a pinca ao injetar os ultimos 0,5 ml de solucéao de irrigacao.

15. Estabilize a porta colocando dois dedos na base do conjunto de Infusao de
Seguranca CT Pro-Lock™ (a partir do lado oposto do tubo de extenséao (Fig.5).

16. Com a mao disponivel, segure as abas com firmeza entre o polegar e o
dedo indicador e enquanto mantém a base Pro-Lock™ contra o paciente,
puxe para cima verticalmente para retirar a agulha da porta. Retraia
completamente a agulha para garantir que o ponto da agulha esta
corretamente posicionado
dentro do poco protetor. O UTILIZADOR IRA OUVIR/SENTIR O MECANISMO
DE SEGURANCA A ENCAIXAR-SE NO LUGAR (Fig 6).

17. Elimine o Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™ de acordo com
o protocolo da instituicao.

Aviso: Nao exceda uma definicdo de limite de pressao de 325 psi, ou a
definicao de taxa de fluxo maxima na maquina de injecao automatica caso
realize a injecdo automatica através do Conjunto de Infusao de Seguranca
Pro-Lock™ CT.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA DE RM

O Conjunto de Infusao de Seguranca CT Pro-Lock™ esta dependente da RM
Os testes nao clinicos demonstraram que o Conjunto de Infusao de Seguranca
CT Pro-Lock™ esta dependente da RM. E possivel efetuar com seguranca uma
ressonancia magnética através de um sistema de RM num doente com este
dispositivo sob as seguintes condic¢oes:

‘Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla.

-Campo magnético com gradiente espacial maximo de 1.900 Gauss/cm
(19 T-m).

- Sistema RM maximo reportado, taxa de absorc¢ao especifica média do
corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg no Modo de Funcionamento Normal.

Aquecimento Relacionado com RM

Sob as condicoes de scan acima definidas, é esperado que o Conjunto de Infusao
de Seguranca CT Pro-Lock™ produza um aumento maximo de temperatura de
3°C ap6s 15 minutos de scanning continuo.
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Informacées sobre Artefactos

Em testes néao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo Conjunto de
Infusdo de Seguranca CT Pro-Lock™ prolongam a imagem do dispositivo mais
20 mm quando se utiliza uma sequéncia de impulso de eco de gradiente e um
sistema de RM de 3 Tesla.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO
COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS. ESPECIFICOS
DOS PACIENTES, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO DOS
PRODUTOS PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO.
ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES
FORNECIDAS E SOB A ORIENTACAO DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e
disponibilidade de modelos de modelos estdo sujeitos a alteracdes sem
aviso. Medcomp® reserva-se o direito de modificar os seus produtos ou
conteudos, sem aviso.

A Medcomp® e a Pro-Lock™ sao marcas comerciais da Medical
Components. Inc.
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Xpron pe eputeupiveg Bupeg ayyelakig npoofaong

Ieprypagn ZuOKEUNG:

To oet aopadoug £yxuong Pro-Lock™ CT artoteAeitat ard Bedova turou Huber
ywa nipoofaocn oe Siagpaypa BUpag pe Xapaxknplotiko acpaieiag oxediaopévo
yila v arotport) tuxaiag diatpnong pe Peddva Katl autdpatn evepyoroinorn

Kata my agaipeon g Bedovag. H Beddva ouvdéetat pe oupfatikol TUITOU OET
TIPOEKTAOTG YA OUVOEOT] OE TUTTIKO OLT YPARHGOV EVOOQAEBLAg £yXUONG PAPPAKGYV.

To eyyUg AKPO G OWANVOONG IPOEKTAong ouvbéetat oe OnAuko ouvbetipa luer pe
APAIPOVUPEVO KATIAKL OKOVG, dnpoupyaviag pia 086 porg aro to akpo g BeAdovag
£€mG T0 ONAUKO luer. Yrapxet €vag pn a@aip€otjiog opryKtpag petay tou OnAukou
luer kat g Kavoudag g Bedovag. Ot oplyKupeg eival oxediaopiévol pe Tporo (ote,
otav éxouv evepyorionOei, va repiopifetat 1) por) VypwV OTr) OWANVEOOT] TPOEKTACTG.

H kavoula g Bedovag eivatl kataokeuaopévn pe Bedova turou Huber. H kavouda
etvat anod avo§eid®To atodAt Kat POCTATEVETAL ATTO £va AQAIPOUHEVO TTAACTIKO
TIPOCTATEUTIKO BeAovag.

ENAEIZEIZ XPHZHEZ:

To oet aopadoug £yxuong Pro-Lock™ CT mipoopiletat yia t) Xoprjynon uypev Kat
PappAKeV, KaBOGS Kat t) Afyn Setypdateov aipatog pEom ePQUIEUPEVOY BUupoV
ayyewakng nipooPaong. To oet acpadovg £yxuong Pro-Lock™ CT evdeikvutat
eriong yla v uvrofonBouiievn) £yxXuon) OKIAYPAPIKGOV PEODV OTO KEVIPIKO
@AePIKO ovoTNRA Pe ePPUIEVPEVEG BUPES ayyelaknig TpooBaong KatdAAnAeg yia
uroBonBoupevn éyxuor). O PEYIOTOg CUVIOTONEVOS publoOg eyxuong ota 11,8 cPs
eivat 5 ml/sec yia atpavpatikég Bedoveg turou Huber Siapetprjpatog 19G kat
20G, kat 2ml/sec yla atpavpatikeg Bedoveg turou Huber Sapetprjpatog 22G.

ANTENAEIZEIZ:

* NA MHN XPHZIMOIIOIEITAI, £dv ot Tortikoi 10toAoyikoi mapdyovieg Oa
AMOTPEWPOUV TV 0OOTI) OTabfePOIoinon g OUOKEUIG 1) Kat TV IipoofBaot).

* NA MHN XPHEIMOIIOIEITAI, otav eivatl yvootr) n napousia poAuvong,
Baxktnpiwv, 1) onyapiag rou oxetidetal pe ) Xprion g CUCKEUNG, 1} UITAPXOUV
UTIoYieg yla ta Iapandave.

08nyicg: Na spapudlete donmen texvikn
TIA ITPOZBAZH 'H EIZAI'QTH BEAONAZL AZPAAEIAL:

1.  Tpoetoypdote ) B¢on g BUpaAg yla el0aymyr) anootelp®pévng Pedovag.

2.  Zuvbéote pia ovpryya tov 10cc mou va MepPEXel PUOIOAOYIKO 0pO
otov eyyug ouvdeojio luer Tou oet ao@aAoug £yxuong.

3. ITdote ta QrepdKia PHetagu Tou aviixelpa Kat t1ou ikt tou Xeptou
oag (Ewx. 1).

4. A@aip£ote 10 MPOCTATEUTIKO g Bedovag (Ek. 2).

5. Tepiote Katl EKMAUVETE TO OET £YXUONG.

6.  Me tov Seixtn Kat 1o pecaio SAKTUAO TOU XePLOU 0AgG, EVIOITOTE KAt
otaBeportour)ote Vv OUpa ayyelakng rpooPaong. Tormobetrote )
Bedova enave armo ) Bupa Kat elodyete v Pedova kabeta peoa
ot Oupa ayyelakng rpooBaong redoviag mpog ta KAt He oV
avtixelpa Kat tov Seiktn) 10U KupiapXxou XePLoU 0ag OTOXEVOVIAG
Tautoxpova to dagpaypa g Oupag (Ewk. 3).

7.  TIpowbriote tn PeAdva péowm tou H¢puatog Kat 1ou appaypatog
péoa ot Se§apevr) ng Oupag (Ek. 4).

THMEIQZH: AvdAoya pe to pfjrog tng BeA6vag nou Xpnoy itat
1 Bdon prnopsi va pnv £pxetat nPOoKmno pe to Séppa.

8. TlpoPeite oe avappdenon Kat EKIuon ya va ermPeBaiooete my Batoma.

9. TomoBetrote enibeopo kat acpaliote ) B€on oupPeva pe T
TIPOTOKOAAO TOU 18pUATOG.

10. Tepiote ) BUpa oUPP®VA e TO MIPOTOKOAAO ToU 18pUPATOG.

11. Mnv Xpnotpomoteite CUPLYYyeS XOPNTKOTNTAG PIKPOTEPNS v 10cc.

TIA AIAKOITH THE ITPOZBAXHX 'H APAIPEZH BEAONAZ AZPAAEIAZ:
1. TomoBetnote to Seiktn Kat to pecaio Saxtudo tou Xeplov R

oag enave otn Baon tou Pro-Lock, and tnv mAsupa mou sivat
anévavii oty owANVwon npotktaong. Me 1o 51a6£01110 XEQL, THACTE [ v

OQIXTA Ta QrepAKia petadu tou avtixelpa Kat tou deiktn (Ew. 5).

2. Awmpoeviag m Baon tou Pro-Lock™ endve otov acBevr), ipapndte
Ta PTEPAKLA TIPOG TA EMAVE, KADETA, yia va apaipeoete ) Bedova
t
g

ano ) BUpa. ATooupete TANPGG T PeAova Pe TPOTIo OOTE 1) PUTn
g Pedovag va Bpiloketal evidg ToU IPOOTATEUTIKOU XIT@VIOU.
O XPHETHZ ®A AKOYZEI/NIQZEI TO MHXANIZMO AZPAAIZHZ
NA KAEIAQNEI £TH ®EZH TOY (Ew. 6).

3. Ppovriote yia Vv andoppyn) 10U 0T acpaloug eyxuong Pro-Lock™
CT oUpgeva pe 1o peTtokoAAo tou 18pupatog.

IIPOPYAAEEIZ:

* Mropei va ripoxkuet Slappor) Katd v arnoouvdeon) e§aptnpatmy.

e AMAGSte ogt oUp@@va pe Tig Kateubuvirpieg odrnyieg CDC.

¢ Ermégte katdAAndo prikog Bedovag Paocet tou Paboug g deapevng tng Oupag
Kl TOU TIAXOUG ToU 10ToU.

H 8Upa nou xpnoporoteitat yia vrioonBovupevn éyxuon Ba mpénet va
evbeikvutat yua urofonBoupevn gyxuor). Mia unoponBoupevn 11 uynAng rieong
gyxuorn oe BUpa rou Sev evdeikvutatl yia vrtofonBoupevn £yxuon propei va
TipoKal£oet Sappor) 1) npid.

Metd ) Xpr)on), 1o TIPoioV auto evexetal va arotedei SuvNTKO BloAoyiKo
kivBuvo. Na Xprnotporoteite Kat va arnoppirtetal CUPQOVA pe 10 POTOKOAAO
TOU 18pUPATOG OXETIKA HPE TOUG TOTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KAl OPIOOTIOVO1aKoUg
VOPOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Amoppiyte 1o oet Beddvag oe KASO yla AXPned avikeipeva, oupgova pe to
TIPOTOKOAAO TOU 18pUpATOG.

EAéy§te ) ouokevaoia kat to rpoiov. Na pnv Xpnotporoteitat eav n
ouoKeuaota éxet urootet {npid 1) éxet avoixtet. @

TIpoiov piag xprjong - Mnv 10 EMAVATIOCTEIPOVETE 1] EMAVAXPTOTHOITOLELTE. ® @
Puddooetal pakpld ano v nAtak aktvofolia. j}i§

TUvVtayoypa@oUevn Xprion HOVO. SuxvémraRx Mévo

To IePIEXOPEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KAl 1) TTUPETOYOVO, EQOCOV ] CUOKEUAOTA ITAPAHIEVEL
a0 kat KAeot). AIIOELTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AI®YAENIOY.
ArnoBnkeuoete 1o oe §Npod PEPOG. T
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To O£t £yXUONG EIUTPEIEL TNV atpoAnyia, v vrofonbovjpevn éyxuon
OKLAypaA@IKGOV PEO®V, )V evio@AéBia Bepareia Kat tmy £yxuorn QappaKaV

OT0 KEVIPIKO PAEBIKO ouotnpa. Agite Ta MPOTUIA MPAKTKNAG Kat 11§ OeOPKEG
TIOAITIKEG OXETIKA HE TOUG OUPBATOUG TIAPAYOVIEG £YXUCTG Y1 KEVIPIKT]
@AePikn ipooPaon.

AdPete uTIOWI OAEG TIG OXETIKEG AVIeEVOEielg, Tipoeidortor|oelg, IPoPUAASELS
Kat o8nyieg yla 6Aa ta uypd £yxXuong oUPIEPIAaPBAVOPEVAY TOV OKIAYPAPIKOV
péowv.

T'IA YIIOBOHOOYMENH ETrXYZH ME BEAONA AZ$PAAEIAZ:

1.
2.

Hw

No

BeBawwbeite ot 1 epguteupévn OUpa eivat kataAAnAn yia vrofonBoupevn €yxuor).
Arnoktriote Tipoofaon otn BUpa pe 1o oet acpaloug £yxuong Pro-Lock™ CT.
BePaiwbeite 611 1o dxpo g PeAovag éxetl etoaxBei mAnpwg ot Bupa.
Enpeiwon: AKoAoubrote 1o IPETOKOAAO Tou 18punatog ya va eruBefaimoete
) oeotr) €01 TOU AKPOU ToU Kabetipa mptv aro v vrofonbovpevn €yxuon.
TIpooaptrote pia yepatn pe oteipo @uotodoyiko opd ouptyya.

Znuote and tov acbevr) va Adpet ) B¢on oty oroia Ba Ppioketatl kata

) Sdpketa mg Sadikaociag vrofonbovtpevng £yxuong, TPOToU eAgySete N
Batotnta. Eav eivat uvatodv, o acbevrg Ba mpénet va Aaet tyv uvrofonBovupevn
£yxuor) pe 1o Ppaxiova KAOeTa rmave arnod oV ORo, KAl TV ITAAdpn) ToU Xepou
NAve oTnVv ermeavela g panefag epyaciag Kata ) diapketa mg eyxuong. Etot
Slaopadifetal 1 anpooKortty §1EAeU0T TOU eYXEOPEVOU OKLAYPAPIKOU NECOU
oty paoxaliaia Kat v UrokAeidia @A¢pa, ot Bepakikr) £§odo.

TIpoPeite oe avappo@norn yla eNApKI) eMmMoTPo@Pr) aipatog Kat eKIMAUVETE £viova
) BUpa pe toudaxiotov 10ml oteipou @uoloAoyikou opou.

IIpoeidomnoinon: H pn iaopdlion g Batotag tou kabew|pa mpv arod v
uroPfonBoupevn) £yxuon uropei va rpoxkaléoet actoxia tou ouotjpatog Bupag.
Armoouvbéote ) ouptyya.

BePaimbeite 6t 10 oKlaypa@iko peco £xel KataAAndo 1§odeg mptv ano v
uroonBoupevn gyxuor). AvatpéSte 0TIG OUOTAOELS TOU TTAPACOKEVAOTT] TOU
OKLaYPa@KoU PECoU.

Zuvdéote ) OUOKEUT) UIToBonBoUpevNg £yXUOIG OTO OET AOPAAOUG £yXUONG
Pro-Lock™ CT gpovtifovtag oote 1 ouvdeon va eivat aopalrg. EAéySte tov
evBe1kvUO1EVO PUBHO POT|G TOU OET ao@aloug £yxuong Kat ermPefaidote Tig
pubpioeig CT.

Mapétpnpa 19G 20G 22G
XpoHa ouokevrg Kagé Kitpwo Mavpo
PuOjion péyiomng poiig 5 ml/6eut. 5 ml/6eut. 2 ml/evt.
PoOjion péyiomg misong 325 psi 325 psi 325 psi

Znuote ano tov acbevr) va 0ag eVIIEPOOEL APE0MS EAV VIMOEL TTOVO 1} aAdayr)
ot10 TIEG VKBl Katd 1 Siapkela g £yxuong.

10. IIpoPeite otnv £yxUor TOU OKIAYPAPIKOU PECOU, QPOVIIovtag va punv

11.

unepPeite ta 6pta Tou pubuoy por|g.

IIpoeidomnoinon: Eav napatnpnet torkog movog, oidnua 1y e§ayyeioon, n
£yxuon Ba npénet va iaxorei apeoa.

Ilposidonoinon: H urnépPaon tou péyotou pubpol porig propet va
odnyroet oe aotoxia tou oet aopaloug eyxuong Pro-Lock™ CT, actoxia g
ep@uteUpevng OUpag 1) Kat PETtakivnorn Tou adKpou tou Kabetrpa.
Arnoouvbéote ) ouokeur) urtoonBoupevng £yxuong.

12. ExrAuUvete 1o 0eT ao@aloug £yxuong Pro-Lock™ CT pe 10 ml guotodoytkou opou.
13. IIpopPeite ot Sadikaoia dnuioupyiag gpayparog nrapivng.

Enpeiwon: Oplopévotl aoBeveig eivat unepeuaiodnrot oy nraptivn 17 aoxouv
and BpopPoruttaporevia ogelAopevn otnv Nrapiv. Ze autoug toug acbeveig,
1 OUpa toug Sev Mpéret va MANP®Oei J1e NIAPIVIOPEVO QUOTIOAOYIKO 0pO.

14. Meta v oAokArnpeorn g Bepareiag, ekmAvvete ) OUpa ovpPevVa pe T

TP®@TOKO0AAO Tou 18pupatog. KAeiote to opiyktrpa Kabog eyxéete ta teAeutaia
0,5ml tou SraAvpatog EKMAUONG.

15. Zrabeporotrjote ) Bupa torobetoviag 6uo daxtulda otn Baon tou oet

aopaloug éyxuong Pro-Lock™ CT (arto tnv rmeupd mou eivat anévavit otn
O®ANVeOT Tipoéktaong (Ek. 5).

16. Me 1o 61002010 XEP1, IMTIAOTE OPIXTA TA PTEPAKIA HETASU TOU AVIIXelpa Kat 10U

Seixtn Kat, Satnpwvtag ) Baon tou Pro-Lock™ endve otov acbevry, tpaPnite
TIPOG Ta EMAVE Ya Va a@aipoete ) BeAova anod ) Upa. AMooUpeTe eVIEA®S TN
Bedova pe Tporo eote 1) put g Pedodvag va Ppioketal eVidg TOU IPOCTATEUTIKOU
xuwviou. O XPHETHE @A AKOYZEI/NIQZEI TO MHXANIZMO AZPAAIZHE NA
KAEIAQNEI £TH ®EZH TOY (Ew. 6).

17. ®povriote yia v anoppyn) Tou oet ao@aloug eyxuong Pro-Lock™ CT

oUPE®AVA P TO IPGOTOKOAAO TOU 15pUpatog.

IIposidonoinon: Mnyv urepBaivete ) pubLon yia 1o 0pto mieong wv 325 psi, 1}
) pubuton Tou péyiotou pUBROU por|g OTo PNXAavnpa vrofonBoupevng yxuong
edv 1 urtoonBoupievn) £yxuon yivetal PE0® Tou OeT ao@aloug £yxuong Pro-Lock™
CT.

IIAHPO$OPIEZ ZXETIKA ME THN AZ$AAEIA
ATIEIKONIZHZ MAT'NHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

To oet ao@adoug £yxuong Pro-Lock™ CT eivat oupfatd pe payviuko
ouvtoviopo (MR) uno npotnobéoeig Evag pn-kAvikog €Aeyxog £6e1§e Ot to

oet ao@aloug éyxuong Pro-Lock™ CT eival oupfatd pe payvntikd ouvioviopo
(MR) urto nipotnobéoetg. Evag aobevrg Imou @epet aut|v 1) OUOKEUI] Propei va
uroPAnOei oe oapwon e acpalela oe CUOTNHIA PAYVNTIKOU ouvtoviopou (MR),
UTTO TG aKOAOUBEG TTPOUTIOEOETS:

-ZTaTKO payvnuko nedio évtaong 1,5 T xat 3 T.

‘Mayvnuko nedio péyiotng xepikng dtapadpiong 1.900 Gauss/cm
(19 T-m).

‘Méyiotog ouvtedeotng e181kng arnoppo@nong (SAR) oAoKAnpou tou
owpatog 2 W/kg otnv Kavovikr) Aettoupyia.

®¢ppavorn) Tou OXeTifeTal Pe TV Arelkovion NayvnTtikou ouvioviopou (MRI)

Y16 1ig rpoUnobEoelg 0apmOoNG IOU AVA@EPOVIAL MAPATIAV®, TO OET A0PAAOUG
éyxuong Pro-Lock™ CT avapévetatl va ripokadéoet péylotn au§norn Oeppokpaociag
3°C petd and 15 Aerta ouvexoug 0Ap®ONG.
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TIAnpogopisg oxstikd pe TG WeUuS0ELOVES

210 mAaiolo prn KAWVIKGOV PEAETOV, o1 Yeuboelkoveg IMou Snjitoupyouvial aro
10 ot ao@aloug £€yxuong Pro-Lock™ CT exteivovtat nepinouv 20 mm arno )
OUOKEUI) KATA TV AIEKOVION P& aAPiKn akodoubia Babpidming nxoug Kat
ovotnpa 3 T MRL

EITYHIH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOiON EXEI KATASKEYAZTEI
IYM$QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPA$EZ. H
KATAXZTAZH TOY AZOENOYZ H KAINIKH @EPATIEIA, KAI H SZYNTHPHZH
TOY IIPOIONTOX MIIOPEI NA EIIHPEAXEI THN AIIOAOZH TOY
IMPOIONTOE. H XPHEZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ IIPEINEI NA EINAI
ZYM®PQNH ME TIZ IIAPEXOMENEZE OAHI'IEY KAI TIZ YIIOAEIZEEIY TOY
OEPATIONTOZ IATPOY.

AOY® TOV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU IIPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ol IIPOSIAYPUPES

Kat 1 dabeopotta povidev urokewvtat oe addayeg xmpig rpoeidoroinon.
H Medcomp® Siatnpei 10 dikaiopa va tporonotei ta mpoiovia g 1 10
TMEPIEXOHEVO TOUG X®PIG Tipoetdortoinor).

Ta ofjpata Medcomp® kat Pro-Lock™ eivat epropika orjpata g Medical
Components Inc.
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Uréeno pro pouziti s implantovanymi
pfistupovymi porty

POPIS ZARIZENI:

Bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT je tvofen z jehly typu Huber pro
pristup do septa portu s bezpecnostni funkci navrzenou tak, aby se predeslo
nahodnému pichnuti jehlou s automatickou aktivaci béhem vyjimani jehly.
Jehla je pfipojena ke konvenénimu nastavovacimu setu pro pfipojeni ke
standardnim i.v. nebo lékovym infuznim settim.

Proximalni konec nastavovaci hadicky se pfipojuje k sami¢imu konektoru luer

S

odstranitelnou prachovou krytkou tvofici cestu pro tekutinu z hrotu jehly do

samiciho lueru. Neodstranitelna zaskfipovaci svorka se nachazi mezi samic¢im
luerem a jehlovou kanylou. Zaskfipovaci svorky jsou navrzeny tak, aby pii
zasfipnuti doslo k omezeni toku tekutiny pfes nastavovaci hadicky.

Jehlova kanyla je vytvoiena s jehlou typu Huber. Kanyla je z nerezavéjici oceli
a je chranéna odstranitelnym hvézdicovym krytem jehly z plastového materialu.

INDIKACE PRO POUZIT:
Bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ je uréen pro pouziti pfi podavani tekutin

a

1ékt1 a také pro odbér krevnich vzorkt pfes implantované cévni pfistupové

porty. Bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT je také indikovan pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky do centralniho zilniho systému s implantovanymi
cévnimi pfistupovymi porty indikovanymi pro tlakové vstiikovani. Maximalni
doporucena rychlost infuze pfi 11,8 cPs je 5 ml/s pro 19G a 20G nefezaci jehly
typu Huber a 2ml/s pro 22G nefezaci jehly typu Huber.

KONTRAINDIKACE:

NEPOUZIVEJTE, pokud lokalni tkanové faktory budou branit spravné
stabilizaci anebo pfistupu prostfedku.

NEPOUZIVEJTE, pokud je pfitomna nebo je podezieni na pfitomnost infekce,
bakteriemie nebo septikemie souvisejici s prostfedkem.

Pokyny: Pouzivejte aseptickou techniku

PRO PRISTUP NEBO ZAVEDEN{ BEZPECNOSTNI JEHLY:

N —

ou kW

8.

9.

10. Naplnte port dle protokolu instituce.

1

PRO ZRUSENI PRISTUPU NEBO ODSTRANENI BEZPECNOSTN{ JEHLY:
1.

s
. Zlikvidujte bezpecnosti infuzni set Pro-Lock™ CT dle protokolu
instituce. A
UPOZORNEN(: e
Pfi odpojovani komponent muze dojit k netésnosti.
Obr. 6

—
Pripravte misto portu pro zavedeni sterilni jehly. " v
Pripojte 10 ml stfikacku obsahujici fyziologicky roztok do “e
proximalniho Luer lock spojeni bezpecnostniho infuzniho setu.

Uchopte kfidla mezi palec a ukazovak (obrazek 1). =

Odstrante kryt jehly (obrazek 2).

Infuzni set naplite a proplachnéte.

Pomoci ukazovaku a prostfedniku najdéte a stabilizujte cévni
pfistupovy port. Umistéte jehlu nad port a zasunte jehlu kolmo i |

na cévni pristupovy port zatlacenim palcem a ukazovakem Q\
dominantni ruky a pfitom sméfujte na septum portu (obrazek 3). 2
Zasunte jehlu skrz kuzi a pfes septum do zasobniku portu

(obrazek 4).

POZN.: V zavislosti na délce pouzité jehly nemusi baze lezet
rovné na kuzi.

Nasajte a proplachnéte, abyste si ovéfili prachodnost.

Zakryjte a zajistéte misto dle protokolu instituce.

1. Nepouzivejte stiikacky, které jsou mensi nez 10 ml.

Umistéte ukazovak a prostfednik na zakladnu setu Pro-Lock
ze strany proti prodluZovaci hadiéce. Dostupnou rukou uchopte

pevné kiidla mezi palec a ukazovak (obrazek 5).
Udrzujte bazi setu Pro-Lock™ proti pacientovi, kfidla vytahnéte
. -

vertikalné pro vyjmuti jehly z portu. Jehlu zcela vytahnéte, abyste
zajistili, ze se bude hrot jehly nachazet v ochranné komurce.
UZIVATEL USLYSI NEBO UCITI ZAMKNUTI BEZPECNOSTNIHO =
MECHANISMU NA MISTE (obréazek 6). D

Vymeénte set dle pokynti CDC.
Zvolte vhodnou délku jehly dle hloubky zasobniku portu a tloustky tkane.
Port pouzity pro tlakové vstiikovani musi byt urceny pro tlakové vstiikovani.
Tlakové vstfikovani nebo vysoky tlak v portu neurceném pro tlakové
vstfikovani mtize zptisobit netésnost nebo poskozeni.

Po pouziti muze tento vyrobek pfedstavovat mozné biologické riziko.
Manipulujte a likvidujte dle protokolu instituce s ohledem na mistni a
narodni zakony a predpisy.

Zlikvidujte jehlovy set v nadobé na ostré predmeéty dle protokolu instituce.
Zkontrolujte baleni a produkt. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo
otevieny.

Produkt na jedno pouziti - Opakované nesterilizujte ani nepouzivejte. ®
Uchovavejte mimo slunec¢ni zafeni. }R

Pouze na pfedpis. Pouze na predpis
Obsah je sterilni a nepyrogenni v neo
STERILIZOVANO ETYLEN OXIDEM
Uchovavejte na suchém misté ?

ném a neposkozeném baleni.

Infuzni sada umoznuje provést odbéry krve, vstiiknuti kontrastni latky
vysokotlakym injektorem, intravenozni terapii a infuzi lé¢ivych pfipravka

do centralniho zilniho systému. Ohledné kompatibilnich infuznich latek

pro centralni zilni pfistup je nutno konzultovat normy bézné praxe a postupy
zdravotnického zafizeni.

Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni a pokyny
tykajici se vSech infuznich roztokt véetné kontrastnich latek dle specifikaci
jejich vyrobct.

-28-



PRO TLAKOVE VSTRIKOVANI S BEZPECNOSTNI JEHLOU:

1. Oveéfte si, ze je implantovany port uréeny pro tlakové vstfikovani.

2. Vstupte do portu pomoci bezpe¢nostniho infuzniho portu Pro-Lock™ CT.

Ujistéte se, ze je hrot jehly zaveden zcela do portu.

Poznamka: Postupujte dle protokolu instituce, abyste si ovérili spravnou

polohu hrotu katetru pied tlakovym vstfikovanim.

Pripojte stfikacku naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem.

Instruujte pacienta, aby zaujal pozici, v niz bude béhem postupu tlakového

vstfikovani, jesté pfedtim, nez zkontrolujete pruchodnost. Pokud je to

mozné, mél by pacient absolvovat tlakové vstfikovani s pazi ve vertikalni

poloze nad ramenem s dlani ruky na celni strané konstrukce béhem injekce.

To umoziuje nepfetrzity priichod injikovaného kontrastu pfes axilarni a

podklickové Zily ve vstupu do hrudniku.

5. Aspirujte, abyste ovérili dostatecny krevni navrat, a duikladné port

proplachnéte minimalné 10 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Varovani: Pokud nebude zajisténa pruchodnost katetru pred vysetfenim

pomoci tlakového vstfikovani, muze to zpusobit selhani systému portu.

Stiikacku odpojte.

Ujistéte se, ze ma pred tlakovym vstfikovanim kontrastni latka spravnou

viskozitu. Pfectéte si doporuceni vyrobce kontrastni latky.

8. Pripojte prostiedek pro tlakové vstiikovani k bezpec¢nostnimu infuznimu setu
Pro-Lock™ CT a ujistéte se, Ze je spojeni zajisténé. Zkontrolujte indikovanou
rychlost prutoku bezpecnostniho infuzniho setu a potvrdte nastaveni CT.

Hw

No

Velikost 19G 20G 22G
Barva prostredku Hnéda Zluta Cerna
Nastaveni maximalniho pratoku 5ml/s 5ml/s 2ml/s
Nastaveni maximalniho pritoku 325 psi 325 psi 325 psi

9. Poucte pacienta, aby okamzité informoval o jakékoliv bolesti nebo zméné
pocitt béhem injekce.

10. Vstfiknéte kontrast a dbejte na to, abyste nepfekro¢ili meze prutoku.
Varovani: Pokud je zaznamenana lokalni bolest, otok nebo znamky
extravazace, je tfeba injekci okamzité zastavit.

Varovani: Prekroceni maximalniho priitoku muze zpusobit selhani
bezpecnostniho infuzniho setu Pro-Lock™ CT, selhani implantovaného
portu anebo posunuti hrotu katetru.

11. Zafizeni pro tlakové vstfikovani odpojte.

12. Proplachnéte bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT pomoci 10 ml
sterilniho fyziologického roztoku.

13. Vytvoite heparinovou zatku.

Poznamka: Néktefi pacienti jsou precitlivéli na heparin nebo trpi heparinem
indukovanou trombocytopenii. Tito pacienti nesmi mit port naplnény
roztokem heparinu.

14. Po dokonceni terapie proplachnéte port dle protokolu instituce. Zaviete
svorku pfi vstfikovani poslednich 0,5 ml proplachovaciho roztoku.

15. Stabilizujte port umisténim dvou prstt na bazi bezpe¢nostniho infuzniho
setu Pro-Lock™ CT (ze strany proti nastavci hadic¢ky (obrazek 5)).

16. Dostupnou rukou pevné uchopte kiidla mezi palec a ukazovak a udrzujte
bazi Pro-Lock™ proti pacientovi vytazenou vertikalné a odstrante jehlu z
portu. Jehlu tplné vytahnéte, aby bylo zajisténo, Ze se bude hrot nachazet
v ochranné komtrce. UZIVATEL USLYSI NEBO POCITI ZAMKNUTI
ZAMYKACIHIO MECHANISMU NA MISTE (OBRAZEK 5).

17. Zlikvidujte bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT dle protokolu instituce.
Varovani: Nepfekracujte nastaveni tlakového limitu 325 psi nebo
maximalni nastaveni pruitoku na pfistroji pro tlakové vstfikovani, pokud se
provadi tlakové vstfikovani pfes bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT.

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MR

Bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT je podminéné pouzitelny v MR
Neklinické testovani prokazalo, ze bezpecnostni infuzni set Pro-Lock™ CT je
podminéné pouzitelny v prostfedi MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt
bezpecné skenovan v MR systému za nasledujicich podminek:

-Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3 T.

‘Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1900 Gauss/cm
(19 T-m).

‘Maximalni celotélova pramérna specificka absorpcni rychlost (SAR)
2 W/kg v normalnim provoznim rezimu hlasena pro MR systém.

Zahfivani souvisejici s MR

Za podminek skenovani uvedenych vySe se ocekava, ze bude bezpecnostni infuzni
set Pro-Lock™ CT produkovat maximalni zvySeni teploty 3 °C po 15 minutach
kontinualniho skenovani.

Informace o artefaktech

Pfi neklinickém testovani se obrazové artefakty zptisobené bezpecnostnim
infuznim setem Pro-Lock™ §ifi asi 20 mm od prostfedku, pokud se zobrazuji
pomoci gradientové echopulsni sekvence a MR systému 3 Tesla.
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ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO PRODUKT
BYL VYROBEN PODLE PLATNYCH STANDARDU A
SPECIFIKACi. PACIENTUV STAV, KLINICKA LECBA
A UDRZBA PRODUKTU MOHOU MIT VLIV NA VLASTNOSTI TOHOTO
PRODUKTU. POUZITi TOHOTO PRODUKTU MUSi BYT V SOULADU S
P(‘)SKYTNUT?MI POKYNY A PODLE DOPORUCENi PREDEPISUJICIHO
LEKARE.

Vzhledem k trvajicimu zlepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a
dostupné modely zméné bez predchoziho upozornéni. Spolecnost Medcomp®
si vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo obsah bez pfedchoziho
oznameni.

Medcomp® a Pro-Lock™ jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medical
Components, Inc.
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Implantli Vaskiiler Erisim Portlariyla Kullanilacaktir

CIHAZ ACIKLAMASI:

Pro-Lock™ CT Givenlik Infiizyon Seti, ignenin kazara batmasini énlemek ve ignenin
cikarilmasi sirasinda otomatik olarak harekete gecmek icin tasarlanmis bir
guvenlik 6zelligine sahip, port septum erisimi saglayan Huber tarzi bir igneden
olusmaktadir. Igne, standart IV/ilac infiizyon hatt1 setlerine tutturulmak adina
konvansiyonel tarzda uzatma setine baglanir.

Uzatma ttipuntin proksimal ucu, disi luer boyunca igne ucundan bir siv1 yolu
yaratan cikarilabilir toz kapag ile bir disi luer konektore tutturulur. Disi luer
ve igne kanuilt arasina sabit bir sikistirma kelepcesi yerlestirilmistir. Sikistirma
kelepceleri takildiginda sivi akisi, uzatma borusu boyunca kisitlanacak sekilde
tasarlanmistir.

Igne kantlii Huber tarzi bir igne ile olusturulur. Kantil, paslanmaz celiktir ve
plastik konstriksiyonun c¢ikarilabilir yildiz igne koruyucusu ile korunmaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI:

Pro-Lock™ CT Guvenlik Inflizyon Seti sivilarin ve ilaclarin yani sira kan
orneklerinin de implanth vaskuler erisim portlarindan yénetiminde kullanilmak
tlizere tasarlanmistir. Pro-Lock ™ CT Guvenlik Infiizyon Seti, gtic enjeksiyonu
icin belirtilen implante vaskuiler erisim portlari ile kontrast maddenin merkezi
venoz sistemine gli¢c enjeksiyonu icin de endikedir. 11,8 cP'de 6nerilen maksimum
infizyon hizi, 19 gauge ila 20 gauge’luk merkezde delik acmayan Huber tarzi
igneler icin 5 ml/sn ve 22 gauge’luk merkezde delik acmayan Huber tarzi igneler
icin 2 ml/sn'dir.

KONTRENDIKASYONLAR:

* Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonu ve/veya erisimini
engelleyecek ise KULLANMAYIN.

* Cihaza bagl enfeksiyon, bakteri veya septisemi varligi bilindiginde veya
bundan stphelenildiginde KULLANMAYIN.

Talimatlar: Aseptik Teknigi Kullanimt
GUVENLIK iGNESINE ERISMEK VEYA iGNEYi TAKMAK iCiN:

Port alanini steril igne takimi i¢in hazirlayimn.
Normal salin iceren 10 cc'lik siringay: giivenlik infizyon setinin
proksimal luer kilit baglantisina takin.
Kanatlari basparmak ile isaret parmag kullanarak kavrayin (Sek. 1).
igne koruyucusunu cikarin (Sek. 2).
Infiizyon setini hazirlayin ve yikayin.
Isaret parmag ile orta parmag kullanarak vaskiiler erisim
portunu konumlandirin ve sabitleyin. Igneyi portun tistiinde
konumlandirin ve baskin elin bas parmagi ve isaret parmagiyla
port septumunu hedefleyerek, igneyi bastirarak damar giris
portuna dik olarak igneyi yerlestirin (Sek. 3).
7. Igneyi deriden ve septumdan gecirerek port haznesine dogru
getirin (Sek. 4).
NOT: Kullanilan ignenin uzunluguna bagh olarak taban cilt
ile ayn1 hizada durmayabilir.
8. Havalandirip sulandirarak acikligi dogrulayin.
9. Kurumsal protokollere gore diizenleyip sikilastirin.
10. Portu, kurumsal protokollere gore doldurun.
11. 10cc'den daha ktictik siringa kullanmayin.

N —

ou kW

GUVENLIK iGNESI ERISIMINI KESMEK VEYA iGNEYI CIKARMAK iCiN:

1. Isaret parmagim ve orta parmag1 uzatma tiipiiniin zit tarafindan
Pro-Lock’un tabanina yerlestirin. Kanatlari kullanilabilir el ile
basparmak ve isaret parmag arasinda sikica tutun (Sek. 5).

2. Pro-Lock™ tabanini hastaya karsi tutarken, kanatlar dikey olarak o
cekerek igneyi porttan cikarin. igne noktasinin koruyucu hazne  [~—
icine yerlestirildiginden emin olmak i¢in igneyi tamamen geri cekin.

Seki4

KULLANICI, GUVENLIK MEKANIZMASI KILIDININ YERINE —— =
OTURDUGUNU DUYACAKTIR/HISSEDECEKTIR (Sek. 6).
3. Kurumsal protokol i¢in Pro-Lock™ CT Guivenlik Inflizyon setini
imha edin. 4
. e
DIKKAT:
¢ Bilesenlerin baglantisi kesilirken sizint1 olabilir. 4

Seti CDC yonergelerine gore degistirin.

Port rezervuar derinligi ve doku kalinhigina gére uygun igne uzunlugunu secin.
Gug enjeksiyonunda kullanilan port, gtic enjeksiyonunda belirtilmelidir. Gti¢
enjeksiyonu ya da glicstiz enjekte edilebilir porttaki yliksek basing sizintiya
veya hasara yol acabilir.

Bu urtn kullanimdan sonra bir biyo-tehlike olusturabilir. Yerel ve federal
kanun ve dtizenlemeler ile devlet kanun ve diizenlemeleri dikkate alarak,
kurumsal protokole uygun bir sekilde kullanin ve imha edin.

Igne setini kurumsal protokole gore keskin materyal konteynerine atin.
Urlin ve ambalaji kontrol edin. Ambalaj hasarliysa ve aciksa kulla.nmaym.@
Tek kullammlik Grtn - Yeniden sterilize etmeyin veya kullanmayin. @ @
Guines 1s1g8indan uzak tutun.?_li\

Yalnizca recete ile kullanin. Rx Yalnizca

icindekiler sterildir ve acilmamistir, ETHILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILEN
hasarsiz pirojenik olmayan pakette yer alr.

Kuru yerde Saklaym.f

Inftizyon seti, kan alimina, kontrast maddelerin gii¢ enjeksiyonuna,
intravenoz tedaviye ve ilaclarin merkezi venoz sisteme inflizyonuna imkan
saglar. Merkezi venotz erisimi icin kullanilan uyumlu inftizyon ajanlari i¢in
uygulama standartlarina ve kurumsal politikalara bakin.

Kontrast maddeler dahil olmak tizere ureticisi tarafindan ttm infusatlar icin
belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri ve talimatlar: dikkate
alin.
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GUVENLIK iGNESI ILE GUC ENJEKSIYONU iCiN:

1. Implante edilen portun gii¢ enjeksiyonlu bir port oldugunu dogrulayin.

2.  Pro-Lock™ CT Gtivenlik Inflizyon Seti ile porta erisin. igne ucunun portun

icine tam yerlesmesini saglayin.

Not: Glg enjeksiyonundan 6nce dogru kateter ucu pozisyonunu

dogrulamak i¢in kurumsal protokolt izleyin.

igneye steril normal serumla fizyolojik olarak doldurulmus bir siringa takin.

Hastaya aciklik kontrolti yapmadan 6nce, gli¢c enjeksiyon prosediirti

sirasinda almalar: gereken pozisyonu alma talimatini verin. Mimkunse,

enjeksiyon esnasinda hasta, avug ici ile birlikte kolu omzunun tsttinde

dikey durumdayken gli¢ enjeksiyonu almalidir. Bu, torasik cikistaki

aksiller ve subklavyen damarlardan enjekte edilen kontrastin kesintisiz

gecisine izin verir.

5. Yeterli kan dontist icin aspire edin ve portu en az 10 ml’lik steril normal

salinle iyice yikayin.

Uyar1: Gu¢ enjeksiyonu calismalar1 éncesinde kateterin acikliginin

saglanamamasi, port sistemi arizalarina neden olabilir.

Siringay1 ¢cikarin.

Kontrast maddenin glic enjeksiyonundan 6nce uygun viskozitede oldugundan

emin olun. Kontrast madde treticisinin tavsiyelerine bagvurun.

8. Gug enjeksiyon cihazini, baglantinin saglam oldugundan emin olarak
Pro-Lock ™ CT Gtivenlik Inflizyon Setine takin. Belirtilen gtivenlik inflizyon
setinin akis hizin1 kontrol edin ve CT ayarlarini onaylayin.

Hw

No

Gauge Olctistt 19G 20G 22G
Cihaz Rengi Kahverengi Sart Siyah
Maksimum Akis Ayari 5ml/sn 5 ml/sn 2 ml/sn
Maksimum Basing Ayari 325 psi 325 psi 325 psi

9. Hastaya enjeksiyon sirasinda herhangi bir agr1 ya da his degisikligi
oldugunda sizinle derhal iletisim kurmasini séyleyin.

10. Akis hiz1 limitlerini asmamaya dikkat ederek, 1sitilan kontrast1 enjekte edin.
Uyar:: Lokal agr1, sisme veya ekstravazasyon belirtileri gérultirse, enjeksiyon
derhal durdurulmalidir.

Uyar1: Maksimum akis hizinin asilmasi, Pro-Lock ™ CT Gtivenlik inflizyon
Seti arizasina, implante edilen portta arizaya ve/veya kateter ucu
degistirilmesine neden olabilir.

11. Power enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.

12. Pro-Lock ™ CT Givenlik Infiizyon Setini 10 ml'lik steril normal salinle yikayin.

13. Heparin kilit prosedtirti uygulayin.

Not: Bazi hastalar heparine kars: asir1 hassastir veya heparine bagl
trombositopeni gecirir. Bu hastalarin portlar: heparinli salin ile
hazirlanmamalidir.

14. Tedavi tamamlandiktan sonra, portu kurumsal protokole gore yikayin.
Son 0,5 ml ytkama soltisyonunu enjekte ederken klempi kapatin.

15. Pro-Lock ™ CT Guvenlik Infizyon Setinin tabanina iki parmag: yerlestirerek
baglant: noktasini sabitleyin (uzatma tiptintin zit tarafindan) (Sek. 5.)

16. Kanatlari mevcut el ile basparmak ve isaret parmag: arasinda sikica
tutun ve Pro-Lock™ tabanini hastaya kars: tutarken, igneyi porttan
cikarmak icin dikey olarak cekin. igne noktasinin koruyucu hazne icine
yerlestirildiginden emin olmak icin igneyi tamamen geri ¢ekin. KULLANICI,
GUVENLIK MEKANIZMASI KILIDININ YERINE OTURDUGUNU
DUYACAKTIR/HISSEDECEKTIR (Sek. 6).

17. Kurumsal protokol i¢in Pro-Lock™ CT Guivenlik Infiizyon setini imha edin.
Uyar1: 325 psi basing sinir1 ayarini veya Pro-Lock™ CT Guvenlik inflizyonu
icinden enjekte edilen glic ayarlanmissa, gtic enjeksiyon makinesindeki
maksimum akis hizi ayarini asmayin.

EMAR GUVENLIK BiLGILERI

Pro-Lock™ CT Giivenlik infiizyon Seti EMAR Sartina Sahiptir. Klinik olmayan
testler Pro-Lock™ CT Guivenlik infiizyon Setinin EMAR Sartinin oldugunu
gostermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta, asagidaki kosullar altinda EMAR
sistemiyle givenle taranabilir:

-1,5 T veya 3 T’lik statik manyetik alan.

‘Maksimum uzamsal gradyan manyetik alan 1.900-Gauss/cm veya
daha az (19 T-m).

‘Maksimum MR sistemi rapor edildi, tim viicut Normal Calisma
Modunda ortalama 2 W/kg'lik spesifik emme oranini (SAR) ast1.

EMAR ile iligkili Isitma

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda, 15 dakikalik stirekli taramanin
ardindan Pro-Lock ™ CT Guivenlik Infiizyon Setinin maksimum 3°C’lik sicaklik
artisini saglamasi beklenir.

Afrtefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, Pro-Lock™ CT Gtivenlik Inftizyon Setinin neden
oldugu goruntu artefakti, bir gradyan eko darbe sekansi ve 3 T EMAR sistemi
kullanilarak goruntilendiginde bu cihazdan yaklasik 20 mm uzar.
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GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIK
OZELLIKLERE UYGUN URETILDiGINi GARANTi EDER. AMACLANMA-
MISTIR DURUMU, KLINIiK TEDAVi VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN
PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA
UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIiN TALIMATLARINA GORE
KULLANILMALIDIR.

Surekli tirtin iyilestirme nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
mevcudiyeti, bildirim olmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® bildirim

olmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini degistirme hakkini saklh tutar.

Medcomp® ve Pro-Lock™, Medical Components, Inc.’nin ticari markalaridir.
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Za upotrebu s usadenom prikljuénicom za
vaskularni pristup

OPIS UREDAJA:

Sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT sastoji se od Huber igle za pristup
septumu prikljucénice koja ima sigurnosnu znacajku osmisljenu za sprecavanje
nehoticnih uboda iglom i automatsku aktivaciju tijekom uklanjanja igle. Igla je
spojena s konvencionalnim produznim kompletom sa sondom koji se pric¢vrscuje
na standardne komplete cjevéica za intravensku infuziju / infuziju lijekova.

Proksimalni kraj produzne cijevi pricvrscuje se na zenski luer prikljucak s uklonjivom
zastitnom kapicom i tako stvara put tekucine iz vrha igle kroz zenski luer prikljucak.
Izmedu zenskog luer prikljucka i kanile igle nalazi se neuklonjiva stezaljka. Kad se
stezaljke pritisnu, ogranicava se protok tekucine kroz produznu cijev.

Kanila igle konstruirana je s Huber iglom. Kanila je izradena od nehrdajuceg celika
i zasticena je uklonjivim zvjezdastim Stitnikom za igle plasti¢ne konstrukcije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT namijenjen je za upotrebu pri
davanju tekucina i lijekova te uzimanju uzoraka krvi kroz usadene prikljuc¢nice
za vaskularni pristup. Sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ C takoder

je indiciran za tla¢no ubrizgavanje kontrastnih sredstava u centralni venski
sustav s usadenim prikljuénicama za vaskularni pristup koje su indicirane za
tlaéno ubrizgavanje. Maksimalna preporucena stopa infuzije pri 11,8 cPs iznosi
5 ml/sek za Huber igle sa zakrivljenim vrhom velicine 19 G i 20 G odn. 2 ml/
sek za Huber igle sa zakrivljenim vrhom veli¢ine 22 G.

KONTRAINDIKACIJE:

* NE UPOTREBLJAVAJTE ako lokalni ¢imbenici tkiva sprecavaju ispravnu
stabilizaciju i/ili pristup uredaja.

* NE UPOTREBLJAVAJTE ako je utvrdena prisutnost infekcije, bakterija ili
septikemije povezane s proizvodom ili se sumnja na nju.

Upute: Upotrijebite asepti¢nu tehniku
DA BISTE PRISTUPILI SIGURNOSNOJ IGLI ILI JE UMETNULI:

Pripremite mjesto prikljuc¢nice za sterilno umetanje igle. .
Pricvrstite Strcaljku od 10 ml s uobicajenom fizioloSkom otopinom na ...%

N —

proksimalni luer lock prikljucak sigurnosnog kompleta za infuziju.

Zahvatite krilca izmedu palca i kaziprsta (sl. 1.).

Uklonite stitnik igle (sl. 2.).

Pripremite i isperite komplet za infuziju.

Kaziprstom i srednjim prstom pronadite i stabilizirajte prikljuc¢nicu

za vaskularni pristup. Polozite iglu iznad prikljuénice i umetnite [= | |

iglu okomito u prikljuénicu za vaskularni pristup tako da je
pritisnete palcem i kaziprstom dominantne ruke dok ciljate

septum prikljucnice (sl. 3.).

7. Uvedite iglu kroz kozu i septum u spremnik priklju¢nice (sl. 4.).
NAPOMENA: Ovisno o duljini koriStene igle temelj mozda
neée stajati u ravnini s koZzom.

8.  Aspirirajte i isperite da biste potvrdili prohodnost.

9.  Ocistite i osigurajte mjesto prema bolnickom protokolu.

10. Napunite priklju¢nicu prema bolnickom protokolu.

11. Ne upotrebljavajte Strcaljke manje od 10 ml.

ou kW

DA BISTE IZVUKLI ILI UKLONILI SIGURNOSNU IGLU:

1. Polozite kaziprst i srednji prst na temelj proizvoda Pro-Lock
sa strane nasuprot produznoj cijevi. Slobodnom rukom ¢vrsto Shas

prihvatite krilca izmedu palca i kaziprsta (sl. 5.).
2. Dok drzite temelj proizvoda Pro-Lock™ prema bolesniku, povucite
[~ =

krilca okomito prema gore da biste uklonili iglu iz prikljucnice.
Potpuno izvucite iglu kako biste osigurali da je vrh igle polozen
unutar zastitne jazice. KORISNIK CE CUTI/OSJETITI DA SE oA
SIGURNOSNI MEHANIZAM UGLAVIO (sl. 6.). T sk

3. Odlozite u otpad sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT
prema bolni¢kom protokolu. A
MJERE OPREZA: e

Moze doci do curenja prilikom odspajanja dijelova.
Promijenite komplet prema smjernicama centra za kontrolu bolesti. Sikas
Odaberite odgovarajucu duljinu igle na temelju dubine spremnika
prikljucnice i debljine tkiva.

Prikljucnica koristena za tlac¢no ubrizgavanje mora biti indicirana za tlacno
ubrizgavanje. Tlac¢no ubrizgavanje ili visoki tlak u prikljucnici za netlacno
ubrizgavanje moze uzrokovati curenje ili tetu.

Ovaj je proizvod nakon koristenja potencijalno bioloski opasan. Rukujte i
odlozite u otpad prema bolnickom protokolu u odnosu na lokalne, drzavne

i savezne zakone i propise.

Komplet igla odlozite u spremnik za odlaganje ostrih predmeta prema
bolni¢kom protokolu.

Pregledajte pakiranje i proizvod. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno.

Proizvod za jednokratnuupotrebu — nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno
upotrebljavati. ® @ .

Drzite podalje od sunceve svjetlosti. /}_1{\

Upotrebljavajte samo uz lijecnicki recept. Samo uz lije&niki recept

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno,
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM. E

Skladistiti na suhom mjestu.

Komplet za infuziju omogucuje vadenje krvi, tlacno ubrizgavanje kontrastnog
medija, intravensku terapiju i infuziju lijekova u centralni venski sustav.
Slijedite standarde prakse i pravila ustanove za kompatibilna sredstva za
infuziju za centralni venski pristup.

Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute za sve
infuzije, ukljucujuci kontrastni medij, koje je naveo proizvodac.
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DA BISTE TLACNO UBRIZGALI SIGURNOSNU IGLU:

1. Potvrdite da je usadena prikljuénica odobrena za tla¢no ubrizgavanje.

2. Pristupite prikljuénici s pomocu sigurnosnog kompleta za infuziju Pro-Lock™.

Provjerite je li vrh igle u potpunosti unutar prikljucnice.

Napomena: U skladu s bolnickim protokolom potvrdite ispravan polozaj

vrha katetera prije tlacnog ubrizgavanja.

Pricvrstite Strcaljku napunjenu sterilnom uobicajenom fizioloSkom otopinom.

Prije provjere prohodnosti recite bolesniku da zauzme polozaj u kojem ce

biti tijekom postupka tlaénog ubrizgavanja. Ako je moguce, bolesnik treba

dobiti tlacnu injekciju dok ruku drzi okomito iznad ramena tako da je

dlan na prednjoj strani kucista tijekom ubrizgavanja. Tako se omogucuje

neprekidan prolaz ubrizganoga kontrastnog sredstva kroz pazusnu i

potkljuénu venu kod torakalnog otvora.

5. Aspirirajte radi prikladnog povrata krvi i zustro isperite prikljuénicu s pomocu

barem 10 ml sterilne uobicajene fizioloSke otopine.

Upozorenje: Nemogucnost osiguranja prohodnosti katetera prije pretrage

s pomocu tlaénog ubrizgavanja moze uzrokovati kvar sustava prikljucnice.

Odvojite Strcaljku.

Prije tlacnog ubrizgavanja utvrdite ispravnu viskoznost kontrastnog

sredstva. Pogledajte preporuke proizvodaca kontrastnog sredstva.

8. Pricvrstite uredaj za tlacno ubrizgavanje na sigurnosni komplet za infuziju
Pro-Lock™ CT tako da je veza sigurna. Provjerite indiciranu brzinu protoka
sigurnosnog kompleta za infuziju i potvrdite postavke za CT.

Hw

No

Veli¢ina 19G 20G 22G
Boja uredaja Smeda Zuta Crna
Maksimalni protok 5 ml/sek 5 ml/sek 2 ml/sek
Maksimalni tlak 325 psi 325 psi 325 psi

9. Recite bolesniku neka odmah kaze ako osjeti bol ili bilo kakvu promjenu
osjeta tijekom ubrizgavanja.

10. Ubrizgajte kontrastno sredstvo i pripazite da brzina protoka ne premasi
ogranicenja.
Upozorenje: Ako bolesnik osjeti lokalnu bol ili uocite oticanje ili znakove
ekstravazacije, odmah zaustavite ubrizgavanje.
Upozorenje: Ako prekoracite maksimalnu brzinu protoka, moze doc¢i do
kvara sigurnosnog kompleta za infuziju Pro-Lock™ CT, kvara usadene
prikljuénice i/ili pomicanja vrha katetera.

11. Odspojite uredaj za tlacno ubrizgavanje.

12. Isperite sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT s pomocu 10 ml
sterilne uobicajene fizioloske otopine.

13. Izvrsite postupak heparinskog punjenja.
Napomena: Neki su bolesnici preosjetljivi na heparin ili boluju od
trombocitopenije izazvane heparinom. U slucaju takvih bolesnika
prikljucnica se ne smije pripremiti hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.

14. Po dovrSetku lijecenja priklju¢nicu isperite u skladu s bolni¢kim protokolom.
Zatvorite stezaljku dok ubrizgavate posljednjih 0,5 ml otopine za ispiranje.

15. Stabilizirajte priklju¢nicu tako da stavite dva prsta na temelj sigurnosnog
kompleta za infuziju Pro-Lock™ CT (sa strane nasuprot produznoj cijevi (sl. 5.)).

16. Slobodnom rukom ¢évrsto prihvatite krilca izmedu palca i kaziprsta
te, dok drzite temelj proizvoda Pro-Lock™ prema bolesniku, povucite
krilca okomito prema gore da biste uklonili iglu iz prikljuénice. Potpuno
izvucite iglu kako biste osigurali da je vrh igle polozen unutar zastitne
jazice. KORISNIK CE CUTI/OSJETITI DA SE SIGURNOSNI MEHANIZAM
UGLAVIO (sl. 6.).

17. Odlozite u otpad sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT prema
bolnickom protokolu.
Upozorenje: Ne prekoracujte grani¢nu vrijednost tlaka od 325 psi ili
maksimalnu brzinu protoka na stroju za tlaéno ubrizgavanje ako tlacno
ubrizgavate kroz sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU
MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT uvjetno je siguran kod
pregleda magnetskom rezonancijom Neklinickim je ispitivanjima dokazano da
je sigurnosni komplet za infuziju Pro-Lock™ CT uvjetno siguran kod pregleda
magnetskom rezonancijom. Bolesnik s ovim uredajem moze se sigurno snimati
u sustavu magnetske rezonancije pod sljedec¢im uvjetima:

-Staticko magnetsko polje od 1,5 Tili 3 T.

‘Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 1900 gausa/cm
(19 T-m).

‘Prema maksimalnim zabiljezenim rezultatima sustava za MR,
cijelo je tijelo imalo prosjecnu specifiénu brzinu apsorpcije (SAR)
od 2 W/kg u normalnom nacinu rada.

Zagrijavanje povezano sa snimanjem magnetskom rezonancijom

U gore navedenim uvjetima snimanja, maksimalni predvideni porast temperature
sigurnosnog kompleta za infuziju Pro-Lock™ CT iznosi 3 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Informacije o artefaktu

U neklini¢kim ispitivanjima artefakt slike koji proizvodi sigurnosni komplet
za infuziju Pro-Lock™ CT §iri se priblizno 20 mm od ovoga uredaja prilikom
snimanja uz impulsnu sekvencu gradijentne jeke i sustav za snimanje
magnetskom rezonancijom od 3 T.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S
VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKA
BOLESNIKA, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVDA MOGU
UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA. OVAJ JE
PROIZVOD POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S
NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI
PROPISUJE LIJECENJE.

Zbog trajnog usavrSavanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava

pravo izmjene proizvoda ili sadrzaja bez obavijesti.

Medcomp® i Pro-Lock™ zastitni su znakovi tvrtke Medical Components, Inc.
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Non-pyrogenic *
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Keep Away from Sunlight*
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[STeRIEo] Sterilized Using Ethylene Oxide *

H Ru®

Do Not Use if Package is
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*
Use-by Date

Do Not Resterilize *

[e]

Batch/Lot Number *

*
F Catalogue Number

X
m

Caution, consult Accompanying
Documents®

Prescription Use Only***
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[ec [ree] European Community *

MR Conditional - 3 Tesla ****

* This symbol is in accordance with ISO, 15223-1.
*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

*#¥* This Symbol is in accordance with ASTM F 2503-20
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MPS Medical Product Service GmbH
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