bara med set eller sprutor forsedda med luerkoppling. Aseptisk teknik skall alltid anvédndas néar set/
sprutor kopplas till injektionsporten. Kontrollera att luerkopplingen ar ordentligt fastsatt.
« Farinteanvandas med hogtrycks- eller kontrastinjektorer. Tryck 6ver 45 psi kan leda till skada och lackage.
« Folj géllande rutiner for infektionskontroll enligt specifikationer fran CDC (USA) eller lokal
motsvarighet.

Anvéand aseptisk teknik. Se bilderna for forberedelse och anviandning av denna anordning.

1. Forbered hudomradet 6ver injektionsporten for inforande av steril nal 0.

2. Spola setet 0.

3. Avldgsna ndlskyddet. Fatta tag i ndlens grepp och fér ndlen genom huden och portseptum i 90° vinkel
mot septum. Losgor nalens grepp © och kassera det.

4. Tack 6ver ndlen med en lamplig sarfilm, s& att en yta pa minst 4 cm kring basen tacks (4]

5. Avlédgsna nalen fran porten: placera fingrarna pa varje sida av basen; lyft sdkerhetsarmen rakt upp
till 1ast position TILLS DET KLICKAR ("Klick"”) O Kassera anvinda nalar i behallare for vassa instrument,
i enlighet med riktlinjer fran CDC (USA) och/eller din institutions program for blodburna patogener.

Ytterligare bruksanvisningar kan skrivas ut fran www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS och Deltec designmérke och Smiths Medical designmaérke ar varuméarken som

tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och

registreringsverket samtivissa 6vriga lander. Allaandra namn och marken som omnamns ér handelsnamn,

varumadrken eller servicemdrken som tillhor respektive dgare. ©2002, 2019 Smiths Medical. Med ensamratt.

(B Dansk Ikke-coring nal

Dette produkt er beregnet til administration i eller udtreek af veaesker fra implanterede porte. Den er
fremstillet med henblik pa at beskytte mod eksponering for blodbarne patogener forarsaget af utilsigtede
ndlestikskader. Produktet beskytter ikke mod andre overfgrselsveje for blodbérne patogener. Dette produkt
skal udskiftes i overensstemmelse med CDC-retningslinjer eller hospitalets regningslinjer. Anvend ikke dette
produkt, hvis det ser ud til at veere beskadiget, eller hvis pakningen har vaeret dbnet eller er beskadiget.
Dette produkt indeholder en ikke-ventileret beskyttelseshaette.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som
tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere forringet
funktionsevne.

ADVARSEL:

+ Dette er et engangsprodukt. £ndring af eller forseg pa at genindfere nalen kan resultere i et nalestik
med en forurenet nal.

- Dette produkt yder ikke beskyttelse mod udslip af forurenede vaesker.

« Hvis sikkerhedsarmen ikke anvendes korrekt (dvs. sikkerhedsarmen er loftet lige op, indtil den klikker i
lasepositionen) ved udtagning af ndlen fra portalstedet, kan dette resultere i, at ndlespidsen atter kommer
frem fra basen, hvilket kan resultere i et nalestik med en forurenet nal. Et nalestik med en forurenet nal
kan medfgre en infektionssygdom.

« Bekreeftatkanylensleengde er korrekt for porten/patienten. Hvis den er for lang, kan kanylen eller porten
blive beskadiget ved indsaettelse. Hvis den er for kort, er det muligt, at kanylen ikke gennemtraenger
portmembranen helt, og leegemidlet leveres maske til omkringliggende vaev, og/eller kanylen blokeres.

+ Y-site septum: hvis korrekt udstyr ikke paseettes, efter flernelse af injektionshaetten, kan dette medfere
luftembolier.

FORSIGTIG:

« Anvend ikke néle eller andre skarpe genstande sammen med det luer-aktiveret, nalefrie injektionssted.
Injektionsstedet ma kun bruges sammen med administrationsseet eller injektionssprojter med luer-
tilslutning. Aseptisk teknik skal altid anvendes ved tilslutning af administrationssaet/injektions-sprgjter
til y-injektionsstedet. Kontrollér, at luer-tilslutningen er forsvarligt fastsat.

+ Ma ikke anvendes med hgjtryksinjektorer eller maskininjektorer. Tryk over 45 psi kan forarsage skade
og lekage.

« Folg retningslinierne for standard infektionskontrol, som specificeret af CDC (USA) eller
tilsvarende lokale regulativer.

Brug aseptisk teknik. Se illustrationerne ved forberedelse og anvendelse af denne enhed.

1. Forbered portstedet til indsaetning af steril nal 0.

2. Skyl seettet 0.

3. Fjern nélens beskyttelseshaette. Hold i GRIPPER PLUS®-handtaget og stik nalen igennem huden og
portalmembranen i en 90° graders vinkel i forhold til membranen. Fjern herefter nalens greb © og
kasser den.

4. Daknalens overflade af med en semi-permeabel forbinding, saledes at et omrade pa min. 4 cm omkring
overfladen er daekket @.

5. Fjernelse af portalenheden: placer fingre pa begge sider af basen; loft sikkerhedsarmen lige tilbage
til 1ast position INDTIL DEN KLIKKER (5) Leeg brugte néle i en beholder til skarpt affald, i henhold til
CDC-retningslinierne (USA) og eller dit hospitals retningslinjer for hindring af spredning af blodbarne
patogener.

Yderligere brugsanvisninger kan hentes pa www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS und designmaerkerne Deltec og Smiths Medical er varemaerker tilhgrende Smiths

Medical. Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor

og i visse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller

servicemaerker tilherende de respektive ejere. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

() Norsk lkke Borende sikkerhetsnal

Dette produktet er indikert for administrasjon eller aspirering av vaeske fra implanterte porter. Den er
utviklet for & beskytte mot blodbarne patogener forarsaket av ndlestikkskader. Det beskytter ikke mot
andre overfgringsmater av blodbarne patogener. Dette produktet skal skiftes ut i overensstemmelse med
CDC-retningslinjene eller sykehusets retningslinjer. Benytt ikke dette produktet hvis det ser ut til & veere
skadet eller hvis pakningen har vaert dpnet eller er skadet. Dette produktet inneholder en ikke ventilert
beskyttelseshette.

Tilengangsbruk: Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a gjenprosessere utstyret for gjentatt
bruk vil kunne ha negativ eff ekt pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes.

ADVARSEL!

- Dette produktet er for engangsbruk. A manipulere med eller forseke a koble nalen til p& nytt kan fore
til stikkskader med kontaminert nal.

- Dette produktet gir ikke beskyttelse mot lekkasje av kontaminert vaeske.

« Hvis man ikke bruker sikkerhetsarmen korrekt (loft sikkerhetsarmen rett bakover til lasestillingen til
den klikker i 1&s) ndr man tar ut ndlen fra portalen, kan dette fore til at ndlespissen kommer ut igjen fra
basen, noe som kan fagre til man stikker seg med en kontaminert nal. Et nalestikk med en kontaminert
nél kan fore til infeksjonssykdommer.

« Kontroller at det brukes riktig nallengde til den aktuelle porten/pasienten. Hvis nalen er for lang, kan
bade nalen og porten bli edelagt under innsetting. Hvis nalen derimot er for kort, er det mulig at den
ikke gar helt gjennom septum i porten, slik at medikamentet kun tilferes det omkringliggende vev, og/
eller at ndlen blir blokkert.

« Y-settets septum: Dersom man ikke kobler til aktuell nalefri enhet etter at injeksjonshetten er fjernet,
kan det oppsta luftemboli.

FORSIKTIG:

« Ikke bruk ndler eller andre skarpe gjenstander med det Luer-aktiverte, nalefrie injiseringsstedet. Brukes
kun med infusjonssetteller sprayter som har Luerkobling. Brukalltid aseptisk teknikk nar settet/sprgyten
koples til Y-stedet. Serg for at luerkoplingen er godt festet.

« Skal ikke brukes med hgytrykks- eller kraftdrevne injektorer. Trykk over 45 psi kan forarsake skade og
lekkasje.

« Folg standard forholdsregler for infeksjonskontroll, som angitt av CDC (USA) eller tilsvarende
lokale bestemmelser.

Bruk aseptisk teknikk. Henwvis til illustrasjonene ved forberedelse og bruk av enheten.

1. Klargjer porten for steril ndlinnsetting 0.

2. Skyll settet (2]

3. Fjern nélbeskyttelsen. Ta tak i GRIPPER PLUS® holderen og stikk ndlen gjennom huden og porten med
en vinkel pa 90 ° i forhold til septum. Fjern GRIPPER PLUS® fliken (3] og kast den.

4. Leggpaensemi-permeabel bandasje over GRIPPER PLUS®-basen, og serg for at bandasjen dekker minst
4 cm av omradet rundt @.

5. Fjerning fra portalinnretningen: plasser fingrene pa hver side av basen, loft sikkerhetsarmen rett
bakover til lasestillingen TIL DEN KLIKKER PA PLASS («Click») O Kast brukte naler i beholder for skarpe
gjenstander, i samsvar med retningslinjene fra CDC (USA) og/eller din institusjons rettningslinjer for
blodbarne patogener

Ekstra bruksanvisning kan skrives ut fra www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS og designmerket Deltec og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilhgrer

Smiths Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i

visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker

som tilhgrer de respektive eiere. ©2002, 2019 Smiths Medical. Med enerett.

[ suomi Ei-leikkaava turvaneula

Tama tuote on tarkoitettu nesteiden antamiseen jaimemiseen implantoiduista porteista. Sen tarkoituksena
on estda tahattomien neulanpistojen aiheuttamia, veren kautta tapahtuvia tartuntoja. Se ei suojaa muita
kautta siirtyviltd patageeneilta. On suositeltavaa, ettd tuote vaihdetaan CDC:n (Centers for Disease Control
/U.S.) tai kansalliste tai sairaalan ohjeiden mukaisesti. Tétd tuotetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on aiemmin
avattu tai vaurioitunut tai tuote on vaurioitunut. Tassa tuotteessa on venttiiliton tulppa.

Eisaakdyttdd uudelleen: Ladkinndlliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen
halutulla tavalla. Néama ominaisuudet on vahvistettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kasitelld tarvike
uudelleenkdyttda varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon huonontumiseen.

VAROITUKSET:

« Tamad on kertakdyttotuote. Sen muuntaminen tai neulan uudelleen pistéminen voi aiheuttaa tahattoman
piston kontaminoituneella neulalla.

« Tama tuote ei suojaa kontaminoituneiden nesteiden vuodolta.

- Jossuojavartta ei kdytetd oikein (nosta suojavarsi suoraan taaksepain lukittuun asentoon, kunnes se naksahtaa),
kun neula vedetdan pois portista, neulan kérki voi paasta uudelleen esiin. Tasta voi aiheutua tahaton pisto
kontaminoituneella neulalla. Kontaminoituneen neulan pisto voi aiheuttaa tulehdussairauden.

-+ Varmista, ettd neulan pituus on oikea porttiin/potilaaseen nahden. Jos se on liian pitkd, neula ja/tai
portti voivat vaurioitua piston aikana. Jos se on liian lyhyt, neula ei ehka taysin lapaise portin kalvoa ja
lddke voi vuotaa ympadroivdaan kudokseen ja/tai neula voi tukkeutua.

+ Y-kohdan viliseina: Jos sopivaa neulatonta laitetta ei kiinniteta injektiotulpan poistamisen jalkeen, se
voi aiheuttaa ilmaembolian.

VAROTOIMENPITEET:

+ Luerkayttoisen, neulattoman injektioaseman kanssa ei saa kdyttaa neuloja tai muita teravia valineita.
Kayta ainoastaan luer-liittimella varustettuja infuusioletkuja tai ruiskuja. Kdyta aina aseptista tekniikkaa
kiinnittdaessasi infusioletkuja tai -ruiskuja. Varmista, etta luer-liitin on kunnolla kiinni.

- Eisaa kayttaa suurpaine- tai suurtehoinjektoreiden kanssa. Yli 3 baarin paine voi aiheuttaa vaurioita tai
vuotoja.

« Noudata CDC:n (USA) tai paikallisia infektiovarotoimia.

Kayta aseptista tekniikkaa. Katso kuvia, kun valmistelet ja kdytat laitetta.

1. Valmistele portti steriilin neulan sisdanvientia varten @.

2. Huuhtele setti @.

3. Poista neulansuojus. Tartu GRIPPER PLUS® -kielekkeeseen ja pistd neula ihon ja portin septumin lapi
90° kulmassa septumiin nahden. Irrota neulan pidike Oja héavita se.

4. Asetapuolildpaiseva side GRIPPER PLUS®-kannan paalle varmistaen, etta vahintaan 4 cm:n alue kannan
ymparilld peittyy 0.

5. Neulan poistaminen portista: aseta sormet kannan molemmille puolille ja nosta suojavarsi
suoraan taaksepain lukittuun asentoon, KUNNES SE NAKSAHTAA (“Click”) ©O. Havits kaytetyt neulat
terdvajatesailioon CDC:n (USA:ssa) tai sairaalan veriperdisia patogeeneja koskevien ohjeiden mukaisesti.

Lisakayttoohjeet voidaan tulostaa osoitteesta www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS ja Deltec designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical’in

tavaramerkkeja. ®- merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteroity Yhdysvaltain patentti- ja

tavaramerkkivirastossa seka erdissa muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa
tavaranimid, tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja. ©2002, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

B EAAnvika Mn SiatpnTikn BeAdva ac@alsiag

AuTO TO TIPOIdV gvdeikvuTal Yla Xopriynon 1 a@aipeon uypwv amod eUQUTEVHEVEG BEoelg el00dou. Eival
oxedlaopévn yia va onBda otnv mpooTtacia amd €KOeoN O€ HETAPEPOUEVA HECW TOU aipatog maboydva,
TTOU TIPOKAAEITAL AOYW TUXAIWV TPAUHATIOUWY amod vUEN He BeAova. Asv mpooTatelel amd Tn petddoon,
HEow AAMWV 08wV, TaBoyOVWV PETAPEPOUEVWV S1a TOU AiATOC. ZUVICTOUUE VA AANACETE AUTO TO TIPOIOV
oUUPWVA PE TIGKaTeLBUVTHPLEG 0ONYies TwV KévTpwy EAéyxou AcBeveiwv Twv HIMA (CDC) yia o€T xopriynong,
TIG AVTIOTOIKEG 0ONYIEG TWV APHOSIWY APXWV TNG XWPAG OAG, TA EMAYYEAMATIKA TPATUTIA TTPAKTIKAG f/Kat
TNV TTOAITIKI) TOU VOGOKOHEIOKOU 0ag ISpUHATOC. Mn XPNOILOTIOOETE AUTO TO TTPOIOV AV QAIVETAL VA EXEL
urooTel {nUId | av n cuckevaaoia Tou €xel avolyTei A €xel umooTei {npid. AuTo To MPOIdv cuvodeleTal and
€va pn agpt{Opevo KAAUpUA.

Mnv emavaypnoiuomolgite: To l0TPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA AMAITOUV CUYKEKPIUEVA XOPAKTNPIOTIKA UAIKWV
ylava éxouv tnv mpoRAendpevn amodoon. Ta xapakTnpIoTIKA auTd €xouv eMaAnBeuTEi yia pia povo xprion.
Omoladnmote anmomelpa MAVENECEPYATIAS TOU OPYAVOU Yia ETAKOAOUON EMavayenOIOToinon UmopEi va
EMNPEACEL APVNTIKA TNV AKEPALOTNTA TOU 0pydvou f va 0dnynoel og umoBaduion Tng amddoong.

MPOEIAONO’IHZH:

+ Auto To mpoidv mpoopileTal yia pia povo xprion. Mnv anomnelpabeite va emavatomnoBeTioeTe Tn feAova
yloTi KATI TETOLO UIMOPEI VA YIVEL AUTiO TOIMITAUATOC WE TN PoAUopéVN BeAova.

+ AuTo To IPOIdV dev apéxel MpooTacia amod SlapPOor LOAUCHEVWY LYPWV.

« Av dev xpnolponolrioete owoTd To Bpayiova ac@aleiag (avaonkwoTe To payiova acpaleiog kateuBeiav
miow oTn B€on ac@AANong £wg 6Tou akouaoTei éva “KAIK”) 6tav agalpeite Tn BeAdva amd tn Béon elodSov,
Umopei To dkpo TnG BeNovag va avaPyei amod tn FAon Kal va yivel attio TOIUITAKATOC UE TN MOAUOUEVN
BeNdva. To toipmnua Pe poAuopévn BeAdva umopei va TpoKaAéoel Noipwén.

« BeBawwBeite 611 To prikog TG BeAovag givatl KatdAAnAo yia tn Béon €10660u Kal Tov acBevry. Av To
prikog TnG BeAdvag eival moAy peydAo, n Behova fi/kai n Béon el0d6Sou pmopei va umooTei {nuid katd
™V eloaywyn. Av gival oAU PiKpO, n BeAova umopei va pnv Tpunioct evieAwc to Sidgpaypa tng 6éong
£10060U PE ATTOTENECHA TO PAPHAKO va SlaxuBei oToug yupw 16ToUG fi/Kat n BeAdva va amo@paydei.

« Aldgaypa pe Béon oxAuaTog Y: Av Sev TPOOAPTAHOETE Pia KATAAANAN CUOKELN XWPIG BEAOVA HETA TNV
a@aipeon TNG KAAUTITPAG £yXUong, Umopei va mpokAnBei epfoln aépa.

MPOXOXH:

+ Mn xpnotporoleite BEAOVEG 1) AN alXpUNPA AVTIKEIUEVA OTNV TTEPLOXH €YXUONG TIOU EVEPYOTIOLEITAL
ue luer kat Sev mepiéxel BENOVEC. XPNOIUOTIOINOTE TN UOVO UE OET XOPHYNONG Il CUPLYYES TTOU £XOUV
OUVOECHOUG AOUEP. XPNOIUOTIOLEITE TAVTOTE AONTITN TEXVIKH OTAV CUVOEETE TA OET/TIG CUPLYYEG HE TNV
TEPLOXN ME OXNHA Y. ZtyoUupeuTEiTe OTL 0 CUVEEOHOG NoUEP €XEl A0PANIOTEl 0TABEPA.

+ Napn xpnotpomoleitat pe uPnAr Tieon 1 evetnpeg LoxVog. MNieon dvw Twv 45 psi evoéxeTal va TPOKANEDEL
{nuid kat Stappon.

« Tnpeite TI¢ YeVIKEG MPOPUAAEELG EAEéy)Xou holpwEewv omwg mpoadiopilovtal anmd ta Kévtpa
EAéyxou AcBeveiwv Twv HMA (CDC) i Tig appodieg apxEéG TNE XWpPag oag.

Xpnowponotjote aonmtn teXVIKN. Katd tnv mpogtoipacia Kat tTn XpRon auTtng TnG CUGKEVNG,

GUMPBOUAEVECTE TIG EIKOVEG.

1. Mpogtolpdote tn B€on €10680v yla anooTelpwpévn eloaywyr BeAOvag 0.

2. ExmAOvete 10 0T ©.

3. AQaIpE0TE TO TPOOTATEUTIKO KANUMA TNG BeNovac. Mdote Tn y\wTtTida GRIPPER PLUS® kat elcaydyete
N Beldva Slapéoou Tou SEPPATOC Kat Tou Sla@paypatog tng B€ong e10050ou umo ywvia 90° o€ oxéon
pe 1o Sidppayua. AGAIPEXTE TH FTAQTTIAA GRIPPER PLUS® O ka netdre TNV.

4, TomoBetoTe évav nuidlanepato emideopo mavw amo ) Brion GRIPPER PLUS® kat Befaiwbeite ot €xel
KaAu@Bei pia meptoxr TouAdxiotov 4 cm yUpw amo tn Bdon &

5. Na va apaipécete Tn BeAOva amd Tn GUOKEVN €10080u: anod To miow pépog Tou GRIPPER PLUS®
POWER P.A.C. mdote tn Bdon pe ta SAKTUAA 0a¢ Kal avaonKwoTe To Bpayiova acpaleiag kateuBeiav
miow otn B6éon ac@aiiong EQY OTOY AKOYXTEI ENA “KAIK” (“Click”) €. Metd&te TI¢ XpNnotomoinuéveg
BeNoveg oTo 181K SOXEIO YO AIXUNPA AVTIKEIUEVA CUPPWVA UE TIG KATELBUVTHPLEG 0SNYieC Twv KEvTpwvy
EAéyyxou AcBeveiwv Twv HMA (CDC) i/kat Tig avTioTolxeg 0dnyieg Twv appOSIwv apxwy TNG XWPAG 0ag.

EmmAéov Odnyieg xpriong umopouv va ektunwBouv otnv nAekTpovikh SievBuvon www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS 10 orjpa oxedtacpou Deltec kat to orjpa oxediacpou Smiths Medical eival epmopikd

onpata tng Smiths Medical. To cUpBoAo ® uTOSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKO O €XEL KATATEDEL 0TO ypa@eio

SUTAWPATWY EVPEDITEXVIAG KAL EUTTOPIKWY ONUATWV TwV H.M.A. Kat oplopévwy AAwv xwpwv. Oha ta dA\Aa

ovopaTa Kal Cripata Tou avag@EéPovTal £ival EUTTOPLKEG EMWVUMIEG, EUMTOPIKA OMATA ) OAMATA UTTNPETiag

TWV avTioTol WV ISI0KTNTWV Toug. ©2002, 2019 Smiths Medical. Me Tnv emeuAagn OAwv Twv SIKAIWUATWV.
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[@ Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt [ rodotto senza lattice di gomma
naturale [ Fabricado sin latex de caucho natural [j Ndo fabricado com ltex de borracha
natural ] Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex B Inte gjord med naturgummilatex
(B 1kke fremstillet af naturgummilatex [ Ikke fremstilt med naturgummilateks
[ Ei valmistettu luonnonkumilateksista B} Aev kataokevaletal ue hate§ and guokod
€AAOTIKO KOpLUL

[ Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. [[J Attention : La législation fédérale américaine nautorise la vente de ce
produit que sur prescription médicale. [ Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach
den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden. [l Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica. B Precaucion: Las leyes federales de
EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
[ Precaucio: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos

ou mediante receita médica. ] Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de

V.S.) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

B Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning fir denna produkt endast siljas av
eller p order av likare. (] Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun selges
af eller pa ordination af en lzege. [[l] Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette
utstyret kun selges eller bestilles av en lege. [}l Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan
timén vilineen saa myydi vain ladkiri tai laakirin masriyksesta. [ lipocoxn: H
opoomovdiakr vopobeaia (twv H.ILA.) meplopilet Ty mdAnon avtng tng GLOKELVHG HOVOV
and tatpoig 1 KATOTLY EVTOANG LATPOD.

ﬁ @ Quantity [ Quantit¢ [ Menge [ Quantita [ Cantidad [§ Quantidade [J] Aantal
B Kvantitet (B Antal @ Antall [l Maars @) TogotnTa

[ EC [REP] [ Authorized Representative in the European Community [l§ Mandataire dans la
Communauté européenne [ Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
@ Mandatario per la Comunita Europea [ Representante autorizado en la Comunidad
Europea [} Mandatario na Comunidade Europeia [} Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap m Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen m Reprasentant
i det Europeiske Feellesskab [ Representant i Europa [l Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossé el ] E&ovaiodotnuévog avtimpoownog otny Evpwnaiky Kowvotnta

X
ONLY

@ [ Do not use if package is damaged [l Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
[B Inhalt bei beschidigter Verpackung nicht verwenden [ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata [ No utilizar si el envase esta danado [l Ndo utilizar se a
embalagem estiver danificada [} Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
B Far inte anvindas om forpackningen ir skadad [[] Mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget [ M4 ikke brukes hvis emballasjen er odelagt [l Ei saa kiytti, jos
pakkaus on vahingoittunut a Mnyv to xpnolpomoLeite edv 1) CLOKEVAGIA EXEL VTTOOTEL
(i

};( @ Non-pyrogenic @ Non pyrogene @ Pyrogenfrei  prodotto apirogeno

Apirégeno [ Apirogénico [ Niet-pyrogeen B Icke-pyrogen [ Ikke pyrogen
[@ 1kke-pyrogen [l Pyrogeeniton [l Mn mupetoyévog

@~ @ Priming volume @ volume d'amorcage (@ vorfillvolumen [ Volume
di riempimento [ Volumen de cebado [} Volume de preenchimento
1 Priming volume & Fyllnadsvolym da] Fyldningsvolumen
[@ Pafyllingsvolum [l Tayttotilavuus B Nepiexouevoc dykoc:
20 cm 0.3 mL
8in.)
v
V N

@ Priming volume @ volume d’amorcage [ vorfillvolumen [{§ Volume
di riempimento [ Volumen de cebado [ Volume de preenchimento

[ Priming volume B Fylinadsvolym B Fyldningsvolumen

@ rafyllingsvolum [l Tayttotilavuus B Nepiexdpevoc dykoc:

20cm k@ﬂ 0'5 mL

(8in.)
v
Y [ Priming volume [@ Volume d’amorcage [ Vorfiillvolumen [l Volume

di riempimento [ Volumen de cebado [ Volume de preenchimento
[ Priming volume B Fylinadsvolym [ Fyldningsvolumen
m Pafyllingsvolum mTa'ytt(")tilavuus el MNepilexopevog Oykog:
20em 0.8 mL
(8in.)
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&l English Non-Coring Safety Needle

This product is indicated for the administration into or withdrawal of fluids from implanted ports. It is
designed to help protect against exposure to bloodborne pathogens caused by accidental needlestick
injuries. It does not protect against other routes of bloodborne pathogen transmission. Itis recommended
that this product be changed in accordance with U.S. Centers for Disease Control (CDC) guidelines for
administration sets, local or country specific guidelines, professional standards of practice, and/or according
to your institution’s policy. Do not use this product if it appears damaged or if the package has been
previously opened or damaged. This product contains a nonvented cap.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to reprocess the device for subsequent
re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to deterioration in performance.

WARNINGS:

« This is a single-use product. Tampering with or attempting to re-engage the needle could result in
accidental needlestick with a contaminated needle.

« This product does not provide protection against leakage of contaminated fluids.

- Failure to use safety arm correctly (lift safety arm straight back to the lock position until it clicks) when
removing needle from portal site could result in the needle tip re-emerging from the base, resulting
in accidental needlestick with a contaminated needle. A needlestick with a contaminated needle may
cause infectious disease.

« Verify needle length is correct for portal/patient; if too long, needle and/or portal may be damaged at
insertion; if too short, needle may not completely pierce portal septum, and medication may be delivered
into surrounding tissue and/or needle may be blocked.

« Y-site septum: Failure to attach an appropriate needleless device after removing the injection cap can
result in air embolism.

CAUTIONS:

- Do not use needles or other sharps with the luer activated needleless injection site. Use only with
administration sets or syringes which have luer connectors. Always use aseptic technique when
connecting sets/syringes to the Y-site. Make sure the luer connector is securely attached.

« Do not use with high pressure or with power injectors. Pressure above 45 psi may cause damage and
leakage.

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

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

1. Prepare the portal site for sterile needle insertion @.

2. Flush the set @.

3. Remove the needle guard. Grasp the GRIPPER PLUS® tab and insert the needle through the skin and
portal septum at a 90° angle to the septum. REMOVE THE GRIPPER PLUS® TAB © and discard it.

4. Apply a semi-permeable dressing over the GRIPPER PLUS® base, ensuring that a minimum 4 cm area
surrounding the base is covered @.

5. Toremove from portal device: from back of GRIPPER PLUS®, place fingers on each side of base; lift the
safety arm straight back to the lock position UNTIL IT CLICKS (5] Dispose of used needles in a sharps
container, in accordance with CDC guidelines (USA) and/or your institution’s bloodborne pathogens
program.

Additional Instructions for Use can be printed at www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS and the Deltec and Smiths Medical design marks are trademarks of Smiths Medical.

The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain

other countries. All other names and marks mentioned are the trade names, trademarks or service marks

of their respective owners. ©2002, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

[ Francais Aiguille Atraumatique

Ce produit estindiqué pour I'administration ou le prélevement de fluides a partir de chambres implantables.
Elle est concue pour aider a protéger contre I'exposition a des pathogeénes a diffusion hématogene résultant
de blessures accidentelles par pigtre d‘aiguille. Il ne fournit pas de protection contre les autres voies de
transmission d'agents pathogenes a diffusion hématogene. Il est recommandé de remplacer ce produit
conformément aux recommandations du Centre de lutte contre les maladies (CDC - USA) ou a la politique
en vigueur dans votre établissement. Ne pas utiliser le produit s'il apparait endommagé ou si 'emballage
a été initialement ouvert ou endommagé. Ce produit est doté d'un bouchon non ventilé.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour
étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d'usage unique. Toute
tentative de retraitement du dispositif en vue d'une réutilisation peut gravement compromettre son
intégrité ou ses performances.

AVERTISSEMENT :

« Ceproduitestausage unique. L'altération ou la tentative de ré-introduction de l'aiguille pourrait entrainer
une piqlre accidentelle avec une aiguille contaminée.

« Ce produit ne fournit pas de protection contre la fuite de liquides contaminés.

- Lefaitde ne pas utiliser correctement le bras de sécurité (c’est-a-dire en relevant celui-ci tout droit vers
I'arriére dans sa position de verrouillage jusqu’au déclic), lors du retrait de I'aiguille du site d'acces, peut
faire que la pointe de l'aiguille ressorte de la base et cause une piqure accidentelle avec une aiguille
contaminée. Une piqure faite par une aiguille contaminée peut causer une maladie infectieuse.

- Vérifier que la longueur de l'aiguille est correcte pour la chambre d’accés/le patient ; si elle est trop
longue, l'aiguille ou la chambre d’acces peut étre endommagée lors de I'insertion ; si elle est trop courte,
I'aiguille peut ne pas percer completement le septum de la chambre et la solution médicamenteuse
peut étre administrée dans les tissus environnants et/ou l'aiguille peut étre obturée.

« Y-site septum : Une mauvaise connexion entre le dispositif et le luer apres le retrait du capuchon
d’injection peut entrainer des risques d’embolie.

ATTENTION :

« Ne pas se servir d'aiguilles ou d'autres objets pointus ou tranchants sur le site d'injection sans aiguille
a activation luer. N'utiliser que des sets de perfusion ou des seringues qui possedent des raccords Luer.
Toujours utiliser une technique aseptique lors des branchements des sets/seringues a un site en V.
S'assurer que le raccord Luer est bien installé.

« Ne pas utiliser en haute pression ou avec des injecteurs a pression. Toute pression supérieure a 45 psi
risque de provoquer des dommages ou une fuite.

« Prendre les précautions d’usage contre lI'infection conformément aux directives du Centre de
lutte contre les maladies (CDC - USA) ou aux réglementations locales.

Procéder de maniére aseptique. Se référer aux illustrations lors de la préparation du dispositif ou

de son utilisation.

1. Préparer la peau selon le protocole en vigueur pour l'insertion de l'aiguille stérile 0.

2. Rincerleset ©.

3. EnleverI'embout protecteur. Saisir la pince du GRIPPER PLUS® et insérer l'aiguille a travers la peau et le
septum de la chambre de maniére perpendiculaire ; elle doit impérativement former un angle de 90°
par rapport au septum. RETIRER LA PINCE «GRIPPER PLUS®» © et la mettre au rebut.

4. Recouvrirle « GRIPPER PLUS® » avec un pansement occlusif aéré sur un périmétre d’au moins 4 cm autour
du « GRIPPER® » @.

5. Pour le retrait de la chambre d’accés : Placer les doigts de part et d'autre de la base ; relever le bras
de sécurité tout droit vers |'arriére dans sa position de verrouillage JUSQU'AU DECLIC («Click») O. Jeter
les aiguilles dans un collecteur pour objets tranchants, en conformité avec les directives du Centre
de lutte contre les maladies (CDC - USA) et/ou au programme de votre établissement concernant les
pathogénes a diffusion hématogene.

Des Modes d’emploi supplémentaires peuvent étre imprimés a partir du site Web www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS et les dessins de marque Deltec et Smiths Medical sont des marques déposées de

Q@\

Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des brevets
et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et marques
mentionnés sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs détenteurs
respectifs. ©2002, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

Nicht-stanzende Sicherheitsnadel

[T Deutsch

Dieses Produkt dient zur Verabreichung von Flussigkeiten und zur Blutentnahme tiber einen implantierten
Port. Sie dient dem zusatzlichen Schutz gegen eine Exposition mit durch Blut Gbertragbaren
Krankheitserregern durch unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen. Sie schiitzt jedoch nicht vor anderen
hdmatogenen Ubertragungsméglickeiten. Es wird empfohlen, diese Nadel geméaR den geltenden
Hygienevorschriften auszuwechseln. Beschadigte oder bereits gedffnete Verpackungen bzw. Nadeln dirfen
nicht verwendet werden. Dieses Produkt ist mit einer unbeliifteten Endkappe versehen.

Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften,
um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integritat
des Produktes beeintrachtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

WARNHINWEIS:

- Dieses Produktist nurzum Einmalgebrauch bestimmt. UnsachgemaBe Handhabung sowie der erneute
Einsatz der Nadel kann zu Stichverletzungen und Kontamination fiihren.

- Das Austreten von Flissigkeiten kann nicht durch dieses Produkt verhindert werden.

« Eine falsche Handhabung des Sicherheitsarmes beim Herausziehen der Nadel aus dem Port,
verhindert womoglich die Verankerung der Nadel in der Schutzvorrichtung und kann somit zu einer
Nadelstichverletzung flihren. Korrekte Gebrauchsanweisung: Ziehen Sie den Sicherheitsarm bis zum
horbaren Einrasten der Nadel (Klick) gerade heraus.

+ Achten Sie auf die richtige Nadelldnge fiir den Port bzw. den Patienten. Eine zu lange Nadel kann beim
Einfuhren die Nadel oder den Port beschadigen. Eine zu kurze Nadel kann die Portmembran nicht vollig
durchdringen; dadurch ist entweder die Nadel blockiert oder das Medikament wird in das umliegende
Gewebe injiziert.

+ Y-site Septum: Nach dem Entfernen des Injektionsstopfens muss ein passender Verschluss fest angebracht
werden, um eine Luftembolie zu verhindern.

ACHTUNG:

- Verwenden Sie weder Nadeln noch andere spitze Gegenstdande an der Luer-aktivierten nadellosen
Einstichstelle. Nur zusammen mit Infusions-Sets oder Spritzen mit Luer-Anschluss verwenden! Beim
Verbinden der Sets/Spritzen mit dem Y-Konnektor stets aseptisch arbeiten! Sicherstellen, dass der
Luer-Konnektor sicher befestigt ist!

+ Nicht mit Hochdruckinjektoren verwenden. Ein Druck Giber 45 psi kann zu Schaden und Undichtigkeit
fihren.

« Dieallgemeinen HygienemaBnahmen und -vorschriften zur Infektionskontrolle sind einzuhalten.

Aufaseptische Vorgehensweiseistzuachten. Bei der Vorbereitung und Verwendung dieses Produkts

beachten Sie bitte die Abbildungen.

1. Desinfizieren Sie vor der Punktion das Hautareal iiber dem Port @.

2. Spiulen Sie das Set 0.

3. Entfernen Sie die Schutzhille von der Nadel. Die GRIPPER PLUS® am Halteclip fassen und die Nadel
rechtwinklig (90) zum Septum durch Haut und Portseptum einfiihren. AnschlieBend entfernen Sie
den Halteclip von der GRIPPER PLUS® © und entsorgen Sie ihn.

4. gi’e GRIPPER PLUS® Nadel wird mit einem semipermeablen Verband (mindestens 4 x 4 cm) abgedeckt

5. Zur Entfernung der GRIPPER PLUS®: Fixieren Sie die Basis der Nadel mit zwei Fingern. Ziehen Sie
den Sicherheitsarm bis zum horbaren Einrasten der Nadel gerade heraus (“Klick”) . Entsorgen Sie
die gebrauchte Nadel unter Einhaltung der geltenden Hygienevorschriften.

Weitere Gebrauchsanweisungen kénnen im Internet unter www.smiths-medical.com ausgedruckt werden

GRIPPER, GRIPPER PLUS und das Deltec-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das

Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander

eingetragenist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte Marken oder

Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

[ 1taliano Ago di sicurezza non carotante

Questo prodotto & indicato per lasomministrazione o peril prelievo difluidi da port impiantati. E progettato
per aiutare a proteggere contro I'esposizione a patogeni ematici causata da ferite accidentali da puntura
di ago. Non protegge da altre vie di trasmissione di patogeni ematici. Si raccomanda di cambiare questo
prodotto secondo le linee guida sui set di somminstrazione dei CDC (Centers for Desease Control), USA,
oppure in ottemperanza a specifiche linee guida locali, standard professionali di utilizzo o protocolliin uso
presso la struttura. Non usare questo prodotto se appare danneggiato o se la confezione é stata aperta o
danneggiata in precedenza. Questo prodotto contiene un tappo senza sfiato.

Non riutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche
specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel caso di singolo
utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare
in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle prestazioni.

AVVERTENZE:

- Sitratta di un prodotto monouso. La manomissione o il tentativo di ripristinare I'ago puo causare una
puntura accidentale con un ago contaminato.

-+ Questo prodotto non protegge contro perdite di fluidi contaminati.

« Seil braccio disicurezza non viene usato correttamente (va sollevato e portato all'indietro in posizione
diblocco finoaquando nonsiavverteil click), al momento dell’estrazione dell’ago dal port la punta puo
ancora emergere dalla base, con il conseguente pericolo di puntura accidentale con ago contaminato.
La puntura con un ago contaminato puo causare malattie infettive.

« Verificare che la lunghezza dell’ago sia corretta per port/paziente; se & troppo lungo, I'ago e/o il port
possono subire danni all'inserimento; se & troppo corto, 'ago puod non perforare completamente il setto
del port, con conseguente possibile stravaso di farmaco nel tessuto circostante e/o blocco dell’ago stesso.

- Setto della seconda via: Il mancato collegamento con un dispositivo needleless dopo la rimozione del
cappuccio d'iniezione puo provocare embolia gassosa.

PRECAUZIONI:

« Non usare aghi o altri dispositivi acuminati con la connessione Luer needleless. Usare solo con i set di
somministrazione o le siringhe dotati di connettori Luer. Usare sempre una tecnica asettica quando si
collegano set/siringhe alla seconda via. Assicurarsi che il connettore Luer sia ben stretto.

- Non utilizzare con pressione elevata o iniettori automatici. Pressioni superiori ai 45 psi possono causare
danni e fuoriuscite di liquido.

« Seguire le precauzioni standard per il controllo delle infezioni specificate dai CDC (USA) o la
normativa locale equivalente.

Adottare una tecnica asettic. Seguire le illustrazioni per la preparazione e l'uso del dispositivo.

1. Preparareil sito del port per I'inserimento sterile dell'ago 0.

2. Lavareil set @.

3. Rimuovere la protezione dell'ago. Afferrare le alette del GRIPPER PLUS® e inserire I'ago attraverso la
cute e il setto del port con un angolo di 90° rispetto al setto. Rimuovere I'aletta del GRIPPER PLUS®

e gettarla.

4. Applicare una medicazione semi-permeabile sulla base del GRIPPER PLUS®, assicurandosi che sia coperta
un‘area circostante dialmeno 4 cm @.

5. Per rimuovere dal port - Posizionare le dita su entrambi i lati della base, portare indietro il braccio

3]

di sicurezza nella posizione di blocco e VERIFICARE CHE SCATTI (con un “CLICK") ©. smaltire gliaghi
usati nei contenitori per oggetti affilati sequendo le istruzioni raccomandate dai CDC (USA) e/o nel
programma relativo ai patogeni ematici del proprio istituto.
Ulteriori istruzioni per I'uso sono disponibili per la stampa all'indirizzo www.smiths-medical.com
GRIPPER, GRIPPER PLUS e i loghi Deltec e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il
simbolo ® indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o
marchi di servizio dei rispettivi titolari. ©2002, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

) Espaiiol Aguja de Seguridad Huber

Este producto esta indicado para la inyeccién o extraccién de liquidos de puertos implantados. Se ha
diseflado para proteger contra la exposicidn a los patégenos de transmisién hematica provocada por
lesiones accidentales producidas por puncién con agujas. No protege contra la transmision de agentes
patdgenos en la sangre que lleguen por otras vias. Se recomienda cambiar este producto de acuerdo con
las pautas del CDC (Centro para el Control de Enfermedades) o los estandares de practica profesional, y/o
de acuerdo a la normativa de su institucion. No utilizar este producto si aparece dafiado o el envase ha
sido previamente abierto o danado. Este producto contiene un tapn sin orificio.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para funcionar
como es debido. Dichas caracteristicas Unicamente se han verificado para un solo uso. Cualquier intento
de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del
mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

ADVERTENCIA:

« Este producto es para un solo uso. La alteracién de la aguja o el intento de reconectarla podria resultar
en la puncién accidental con una aguja contaminada.

« Este producto no provee proteccién contra la fuga de liquidos contaminados.

« Sino se usa el brazo de seguridad correctamente (levante el brazo de seguridad en linea recta hacia
atras a la posicion de trabado hasta que se escuche un clic) al sacar la aguja del sitio del portal, podria
ocurrir que la punta de la aguja re-emerja de la base y cause una puncién accidental con una aguja
contaminada. Una puncion con una aguja contaminada puede causar infecciones.

- Verifique que la longitud sea correcta para el portal y el paciente; si es demasiado larga, la aguja y/o el
portal pueden dafarse en la insercidn; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar el septum del
portal, y el medicamento puede ir al tejido circundante y/o puede bloquearse la aguja.

« Y-site septum: Un fallo al conectar un dispositivo sin agujas apropiado después de retirar el tapén puede
producir un embolismo aéreo.

PRECAUCION:

« No use agujas u otros instrumentos puntiagudos en el sitio de inyeccion sin agujas activado por el
luer. Utilicela inicamente con jeringas o equipos de administracion dotados de conectores Luer-Lock.
Emplee siempre una técnica aséptica al conectar equipos o jeringas a la bifurcacién en Y. Verifique que
el conector Luer-Lock quede firmemente afianzado.

+ Nodebe utilizarse coninyectores de alta presién o potencia. Una presién superior a 45 psi podria provocar
danosy fugas.

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

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

1. Prepare lazona del portal para la insercién de la aguja estéril @.

2. Enjuague el equipo 0.

3. Retirar la proteccion de la aguja. Sujete la lenglieta GRIPPER PLUS® e introduzca la aguja a través de la
piel y del septum del portal formando un dngulo de 90° con respecto al septum. Retirar la pinza @'y
desecharla.

4. Aplicar un apoésito semipermeable sobre la base de la GRIPPER PLUS® POWER P.A.C., asegurdndose de
que quede cubierta un drea minima de 4 cm alrededor de la base @.

5. Retirada del dispositivo del portal: coloque los dedos sobre los lados de la base; levante el brazo de
seguridad en linearecta hacia atras a la posicion de trabado HASTA QUE SE ESCUCHE UN CLIC (“Click”) (5]
Deseche las agujas usadas en un recipiente para objetos cortantes, en cumplimiento con las directivas
de la CDC (EE.UU.) o las del programa de manejo de agentes patédgenos en la sangre establecido por
su institucion.

Se pueden imprimir Instrucciones de uso adicionales desde www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS y la marca de disefio Deltec y la marca de disefio Smiths Medical son marcas

comerciales de Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina

de Patentes y Marcas de EE.UU.y en ciertos otros paises. Todos los demas nombres y marcas mencionados
son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios. ©2002,

2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

[ Portugués Agulha de Seguranca Sem Niicleo

Este produto estd indicado para a administracdo ou remocao de liquidos em portas implantadas. E
concebida para ajudar a proteger contra a exposicdo a agentes patogénicos do sangue causada por
ferimentos acidentais por picada de agulhas. Nao protege contra outras vias de transmissdo de agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue. Recomenda-se que este produto seja substituido de acordo com
as directivas do CDC ou em conformidade com a politica da sua instituicdo. Nao usar este produto caso
pareca estar danificado ou a embalagem tenha sido previamente aberta ou se encontre danificada. Este
produto contém uma tampa nao ventilada.

Nao reutilizar: E necessério que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham o
desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizacdo Unica. Qualquer tentativa
de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagdo pode afectar adversamente a integridade do
dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

AVISOS:

« Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. A adulteracdo ou tentativa de reutilizacdo da agulha
podera originar picada acidental com uma agulha contaminada.

« Este produto ndo confere proteccdo contra o derramamento de liquidos contaminados.

« A néo utilizagdo correcta do brago de seguranca (levantar o brago directamente para trds, no sentido
da posicdo de trancagem, até que faca um clique) quando se procede a remocédo da agulha no local
do portal podera fazer com que a ponta da agulha volte a emergir pela base, originando uma picada
acidental com uma agulha contaminada. Uma picada com uma agulha contaminada podera provocar
doencas infecciosas.

+ Confirmar se o comprimento da agulha é correcto para o portal/doente; caso seja demasiado grande, a
agulha e/ou portal podem danificar-se no momento da introdugao; caso seja demasiado curto, aagulha
podera nao perfurar completamente o septo do portal, e os farmacos poderdo ser administrados no
tecido circundante e/ou a agulha podera ficar bloqueada.

« Septo dolocal em Y: A falha na fixacdo de um dispositivo sem agulha adequado depois da remocao da
tampa de injeccdo poderd provocar embolia gasosa.

PRECAUGOE:

« Nao utilizar agulhas ou outros cortantes com o luer activado no local de injeccao sem agulha. Utilizar
apenas conjuntos de administracdo ou seringas com conectores luer. Utilizar sempre técnica asséptica
ao conectar seringas/conjuntos ao local Y. Certificar-se que o conector luer se encontra conectado com
seguranca.

« Naéo utilize com injectores eléctricos ou de alta pressdo. Pressdo acima de 45 psi pode causar dano e
fuga.

« Seguir as precaucdes padrao para controlo de infeccao, conforme especificado pelo CDC (EUA)
ou equivalente local.

Utilizar técnica asséptica. Consultar as figuras para preparar e utilizar este dispositivo.

1. Preparar o local portal para introducdo de agulha estéril @.

2. Irrigar o conjunto .

3. Retirar a proteccao da agulha. Agarre na patilha GRIPPER PLUS® e insira a agulha através da pele e do
septo do cateter a um angulo de 90° com o septo. Retirar a aba GRIPPER PLUS® O proceder ao
seu descarte.

4. Aplicarum penso semi-permeével por cima da base do GRIPPER PLUS®, garantindo a cobertura de uma
4rea minima de 4 cm circundante & base @.

5. Para remover o dispositivo do portal: colocar os dedos nos lados da base; levantar o braco de
seguranca directamente para tras, no sentido da posicao de trancagem, ATE QUE FACA UM CLIQUE
O . Descartar as agulhas utilizadas num recipiente para objectos cortantes, em, conformidade com as
normas do CDC (EUA) e/ou do programa referente a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue
da sua instituicdo.

Instrugdes de Utilizagdo adicionais poderao ser impressas em www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS e as marcas de desenho Deltec e Smiths Medical sdo marcas registadas da Smiths

Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dosE.U.A.e

noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sdo nomes comerciais, marcas registadas ou

marcas de servico dos respectivos proprietérios. ©2002, 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

1] Nederlands Niet-Borende veiligheidsnaald

Dit product is geindiceerd voor de toediening of afnemen van vloeistoffen uit geimplanteerde poorten. Hij
is ontwikkeld voor bescherming aan blootstelling van bloed overgedragen pathogenen, veroorzaakt door
prikongevallen. Het beschermt niet tegen andere manieren van overbrenging door bloed aangevoerde
pathogenen. Het verdient aanbeveling dit product te vervangen overeenkomstig de richtlijnen van het
Centers for Disease Control (CDC) of overeenkomstig het beleid in uw instelling. Dit produkt mag niet
gebruikt worden indien het beschadigd lijkt of de verpakking beschadigd of geopend is. Dit product bevat
een afsluiting zonder beluchtingsgaatje.

Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik
geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke
pogingen kunnen een ongunstige invloed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

WAARSCHUWING:

- Dit product is voor eenmalig gebruik. Als men knoeit met de naald of probeert opnieuw te activeren
kan dit leiden tot accidentele prikongevallen met een besmette naald.

- Dit product biedt geen bescherming tegen lekkage van besmette vloeistoffen.

- Als men de veiligheidsarm niet correct gebruikt (hef veiligheidsarm recht omhoog uit de
vergrendelingspositie totdat deze klikt) wanneer u de naald verwijdert uit de poort, kan dit de naaldtip uit
de basis doen steken en accidentele naaldprikken met een besmette naald veroorzaken. Een prikongeval
met een besmette naald kan besmettelijke ziekten veroorzaken.

+ Controleer of de naald de juiste lengte heeft voor de poort/patiént. Als de naald te lang is kunnen naald
en/of poort beschadigd worden bij het prikken; als de naald te kort is, kan deze het septum in de poort
niet volledig doorprikken en de medicatie wordt dan afgegeven aan het omgevende weefsel en/of de
naald kan geblokkeerd worden.

- Y-site septum: Het niet bevestigen van geschikte naaldloze apparatuur na het verwijderen van het
injectiekapje kan leiden tot luchtembolie.

LET OP:

+ Gebruik geen naalden of andere scherpe voorwerpen bij het naaldloze luerinjectiesysteem. Gebruik
dit systeem alleen met infusiesets of spuiten die een luer-aansluiting hebben. Pas altijd een aseptische
techniek toe wanneer u sets/spuiten aansluit op de Y-injectieplaats. Zorg ervoor dat de luer-ansluiting
stevig is bevestigd.

+ Nietgebruiken met hogedruk- of powerinjectors. Druk boven de 45 psi kan schade en lekken veroorzaken.

« Volg de standaard voorzorgsmaatregelen ter preventie van infecties zoals gespecificeerd door
de CDC (USA) of een plaatselijk equivalent.

Gebruik een aseptische techniek. Raadpleeg de illustraties bij het klaarmaken en gebruik van dit

apparaat.

1. Reinig de aanprikplaats boven het septum voor steriele injectie 0.

2. Spoel de set door 0.

3. Verwijder de naaldbeveiligingskap. Pak de GRIPPER PLUS®-naald vast aan het klemmetje en voer de
naald door de huid en het poortseptum onder een hoek van 90° op het septum. Verwijder het GRIPPER
PLUS® klemmetje Oen gooi het weg.

4. Plak de basis van de GRIPPER PLUS® naald af met een semi-doorlaatbare dressing, zodanig dat minimaal
4 cm oppervlakte rondom de basis is bedekt €.

5. Om uit de poort te verwijderen: plaats de vingers aan één zijde van de basis; hef de veiligheidsarm
recht uit de vergrendelingspositie TOTDAT DEZE KLIKT (“Click”) 0. Gooi de gebruikte naalden weg in
een container voor scherpe instrumenten volgens de CDC-richtlijnen (USA) en/of het programma voor
door bloed aangevoerde pathogenen van uw instituut.

Bijkomende gebruiksaanwijzingen kunnen afgedrukt worden van www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS en de logo’s Deltec en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het

symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau enin

bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen,
handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle
rechten voorbehouden.

Bl svenska

Icke stansande infusionsnal med nalskydd

Denna produkt ar avsedd for administrering av vatskor i eller aspiration fran implanterade portar. Den
ar avsedd att hjalpa till att skydda mot exponering for blodburna patogener via oavsiktliga nalstick. Den
skyddar inte mot 6verforing av blodburna patogener via andra spridningsvagar. Ndlen med denintegrerade
forlangningsslangen bor bytas i enlighet med institutionens lokala rutiner. Anvand inte denna produkt
om den verkar vara skadad eller om forpackningen tidigare har 6ppnats eller skadats. Denna produkt
innefattar en icke ventilerad skyddshatta.

Fadr inte ateranvdndas: Medicintekniska utrustningar kréaver specifika egenskaper hos materialet for att
de ska fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok att
upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvandning kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda
till forsamrad funktion.

VARNING!

- Denna produkt drendast avsedd fér engangsbruk. Manipulering eller forsok att dteranvanda nalen kan
leda till oavsiktligt nalstick med en kontaminerad nal.

- Denna produkt ger inget skydd mot lackage av kontaminerade vatskor.

« Om nalens sakerhetsarm inte anvéands korrekt (sakerhetsarmen lyfts rakt upp tills den klickar fast
i [ast position), kan detta leda till att nalen ater exponeras, med risk for oavsiktligt nalstick med en
kontaminerad nal. Nalstick med en kontaminerad nal kan fororsaka infektionssjukdomar.

+ Kontrollera att néllangden &r den ratta for porten/patienten. Om nalen ar for Idng kan nalen och/eller
porten skadas vid insattningen, om nalen &r for kort finns det risk for att nalen inte tranger igenom
portseptum helt, vilket kan medféra lakemedelstillforsel i intilliggande vavnad och/eller att nalen
blockeras.

+ Y-site septum: Om lamplig nalfri anordning inte ansluts efter att injektionshylsan avlagsnats, kan detta
orsaka luftemboli.

FORSIKTIGHET:
« Anvand inte nalar eller andra vassa foremal vid det luer-aktiverade nallosa injektionsstallet. Anvands
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