GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIGE INFORMATIONEN: VOR GEBRAUCH BITTE LESEN

& VORSICHT: JADA® ist ein verschreibungspflichtiges Medizinprodukt und fir die
Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in der Geburtshilfe geschult und
erfahren ist.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Das JADA® System dient der Kontrolle und Behandlung von abnormen postpartalen Uterusblutungen
oder Blutungen aufgrund vermuteter Atonie, wenn eine konservative Behandlung gerechtfertigt ist.
Das JADA System soll innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Entbindung eingesetzt werden.
JADA darf maximal 24 Stunden lang verwendet werden. Es ist fiir die Anwendung durch
medizinische Fachkrafte bestimmt, die in der Geburtshilfe geschult und erfahren sind.

ANWENDUNGSGEBIET

Das JADA System ist indiziert fiir abnorme postpartale Uterusblutungen oder Blutungen aufgrund
vermuteter Atonie, wenn eine konservative Behandlung gerechtfertigt ist.

BESCHREIBUNG

Das JADA System ist ein 41 cm langes Intrauterin-Medizinprodukt aus Silikon. JADA besteht aus
einer Intrauterinschlaufe am distalen Ende eines Schlauchs. Das proximale Ende des Schlauchs
verfugt uber einen Vakuumanschluss fur den Anschluss an sterile Vakuumschlduche. Die proximal
der Intrauterinschlaufe gelegene Zervixabdichtung wird mit einer sterilen Luer-Lock-Spritze, die mit
steriler Flussigkeit befiillt ist, Gber das Dichtungsventil befiillt und entleert. Die Intrauterinschlaufe
besteht aus einem Schlingenschlauch mit 21 Vakuumporen, die auf die Innenseite der
Intrauterinschlaufe ausgerichtet sind. Die duf3ere Oberflache der Intrauterinschlaufe verfligt tUber eine
Abdeckung, die Uber die Vakuumporen hinausragt, um das Gewebe vor dem Vakuum und die
Vakuumporen vor einer Verstopfung durch Gewebe und Blutgerinnsel zu schiitzen. Im Lieferumfang
des JADA Systems sind eine sterile 60 ml Luer-Lock-Spritze und ein steriler Vakuumschlauch (1/4"
Breite, entspricht 6,4 mm; 12' Lange, entspricht ca. 360 cm) enthalten.
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& WARNUNG: Verwenden Sie JADA oder die anderen Komponenten nicht bei erkennbaren
Schéden oder bei Zweifeln an der Sterilitat des Produkts oder einer der anderen Komponenten. Die
Verwendung unsteriler Produkte oder Komponenten kann zu einem erhéhten Infektionsrisiko flihren.

o JADA, die Luer-Lock-Spritze (60 ml) und der 12'-Vakuumschlauch werden steril geliefert.

o Die Sterilisation von JADA erfolgt durch Gammastrahlen.

¢ JADA und die anderen Komponenten sind steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder
unbeschadigt ist.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTEN SIND

o Sterile Flissigkeiten

e Vakuumbehalter

e Mit Regler versehene Unterdruckquelle
e Medizinisches Tape

ERNEUTE STERILISATION/WIEDERVERWENDUNG

& WARNUNG: JADA und die anderen Komponenten sind nur fir den einmaligen Gebrauch
bei einer Patientin bestimmt. JADA und die anderen Komponenten dirfen nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung von JADA und der anderen
Komponenten kann zu Kreuzkontaminationen, Infektionen oder zum Tod der Patientin fihren.

AUFBEWAHRUNG
¢ Mit Vorsicht handhaben.
o Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
¢ Inder Originalverpackung an einem trockenen Ort aufbewahren.
e Bei 5 °C bis 25 °C lagern.



ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Im Folgenden wird der erwartete klinische Nutzen der Anwendung von JADA auf der Grundlage der
PEARLE-Studie aufgefihrt:
= Rasche Kontrolle abnormer postpartaler Uterusblutungen oder Blutungen aufgrund
vermuteter Atonie
= Mediane Dauer der Therapie von 3,2 Stunden Gesamtverweildauer
= Verhinderung einer Ausweitung der Patientenversorgung auf invasivere Eingriffe

KONTRAINDIKATIONEN

Die folgenden Kontraindikationen fiir die Anwendung von JADA liegen vor:
e Bestehende intrauterine Schwangerschaft
Unbehandelte Uterusruptur
Bestehende Uterusinversion
Aktueller Gebarmutterhalskrebs
Bekannte Gebarmutteranomalie
Aktuelle eitrige Infektion der Vagina, der Zervix oder des Uterus
Fir Kaiserschnitt-Entbindungen: Die Zervix ist vor der Anwendung von JADA weniger als
3 cm dilatiert

WARNHINWEISE

e Vermeiden Sie GibermaRige Kraftanstrengungen beim Einfuihren von JADA in den Uterus, da
es ansonsten zu Verletzungen der Uteruswand, einschlieBlich Perforationen, kommen kann.

e Die Anwendung von JADA ist kein Ersatz flir eine angemessene medizinische Betreuung
einer disseminierten intravasalen Koagulopathie (DIC). Die Sicherheit und Wirksamkeit der
Anwendung von JADA bei Patientinnen mit DIC sind nicht untersucht worden.

o Die Sicherheit und Wirksamkeit des JADA Systems bei Geburten mit einem Gestationsalter
von weniger als 34 Wochen oder bei Mehrlingen, mit einer geschatzten Uterusgroie
von weniger als 34 Wochen, sind nicht nachgewiesen. Bei einer geringeren UterusgroRe
besteht moglicherweise ein erhéhtes Risiko fur eine Perforation und Austreibung.

o Die Sicherheit und Wirksamkeit des JADA Systems nach den ersten 24 Stunden nach der
Entbindung sind nicht untersucht worden.

e Anzeichen einer Verschlechterung des Zustands der Patientin oder eine ausbleibende
Besserung deuten darauf hin, dass eine Neubewertung und moglicherweise eine aggressivere
Behandlung und Betreuung einer postpartalen Hdmorrhagie (PPH) oder einer abnormen
postpartalen Uterusblutung erforderlich sind.

o JADA ist kein Ersatz fur die chirurgische und medizinische Behandlung und
Flussigkeitsreanimation einer lebensbedrohlichen PPH/abnormen postpartalen Uterusblutung.

o Entfernen Sie vor der Anwendung des Produkts die Luft aus der Zervixabdichtung, um das
Risiko einer Luftembolie im Falle des Berstens der Zervixabdichtung zu minimieren.

o Befillen Sie die Zervixabdichtung stets mit steriler Fltssigkeit. Befllen Sie die
Zervixabdichtung keinesfalls mit Luft, Kohlendioxid oder einem anderen Gas, um das Risiko
einer Luftembolie im Falle des Berstens der Zervixabdichtung zu minimieren.

e JADA und die anderen Komponenten sind nur fur den einmaligen Gebrauch bei einer
Patientin bestimmt. JADA und die anderen Komponenten dirfen nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung von JADA und der
anderen Komponenten kann zu Kreuzkontaminationen, Infektionen oder zum Tod der
Patientin fuhren.

o Verwenden Sie JADA oder die anderen Komponenten nicht bei erkennbaren Schaden oder
bei Zweifeln an der Sterilitat des Produkts oder der Komponenten. Die Verwendung unsteriler
Produkte oder Komponenten kann zu einem erhohten Infektionsrisiko fuhren.



Bitte benachrichtigen Sie den Hersteller und lhre zustdndige Behodrde, wenn ein
schwerwiegender Zwischenfall eintritt. Falls Sie weitere Anmerkungen oder Vorschlage
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Vertreiber.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von JADA bei Patientinnen mit bekannter
oder vermuteter Placenta-accreta-spectrum (PAS)-Stoérung (z. B. Placenta accreta, percreta
oder increta) wurden nicht untersucht.
Vorsicht ist beim Nahen von Lazerationen geboten, um ein Durchstechen oder eine
Beschadigung des Materials der Zervixabdichtung zu vermeiden, oder beim Setzen einer
chirurgischen Kompressionsnaht, um ein versehentliches Verndhen der JADA-
Intrauterinschlaufe zu vermeiden.
Der maximale Vakuumdruck fur die Verwendung mit JADA betragt 90 mmHg. Erhéhen Sie
den Vakuumdruck nicht Gber 90 mmHg, da es ansonsten zu einem Gewebetrauma kommen
kann.

o HINWEIS: (90 mmHg = 1,7 psi = 12,0 kPa = 3,5 inHg = 120,0 mbar)
Nach dem AnschlieRen des Vakuums sollte ein Blutfluss in JADA oder in den
Vakuumschlauch und/oder eine Verbesserung des Uterustonus festgestellt werden. Falls dies
nicht der Fall ist, sind die Zervixabdichtung und/oder das Vakuum méglicherweise nicht
wirksam. In diesem Fall lesen Sie bitte den Abschnitt FEHLERBEHEBUNG.
Wenn wahrend der Behandlung zeitweise oder kontinuierlich Luft durch JADA und den
Vakuumschlauch strémt, kann dies auf ein Problem mit der Position der Zervixabdichtung
oder der Abdeckung der Zervixabdichtung hinweisen. In diesem Fall lesen Sie bitte den
Abschnitt FEHLERBEHEBUNG.
JADA sollte nicht I&nger als 24 Stunden in der Gebarmutter bleiben, aufgrund der
Mdglichkeit einer unerwiinschten Gewebereaktion oder Infektion.
Falls eine langere Anwendung aufgrund anhaltender oder fortgesetzter Blutungen erforderlich
ist, sollten prophylaktische Antibiotika in Betracht gezogen werden.
Um eine Uterusinversion zu vermeiden, sollte JADA nicht entfernt werden, solange das
Vakuum angelegt ist. Trennen Sie JADA vor dem Entfernen stets vom Vakuumschlauch.
Entfernen Sie die gesamte Flissigkeit aus der Zervixabdichtung, bevor Sie JADA entfernen,
um ein Gewebetrauma zu vermeiden.
Wenn die Zervixabdichtung ber den &dulleren Muttermund hinaus aufgeblasen wird, kann es
zu einer Schéadigung des Uterus oder einem Riss der Hysterotomienahte kommen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

o WICHTIG: Vor Anwendung des JADA Systems ist stets die Beurteilung der Patientin
abzuschliel3en.

1. BEURTEILUNG DER PATIENTIN
A. Untersuchen Sie die Patientin auf Lazerationen, zurtickgebliebene Empféngnisprodukte oder

B.
C.

andere Ursachen flr Blutungen.

Entfernen Sie zusammenhéangende Gerinnsel vor der Anwendung von JADA.

Vergewissern Sie sich, dass die Blase der Patientin vor dem Einfiihren von JADA und
wéhrend der gesamten Dauer der Anwendung leer ist (Ilegen Sie einen geraden Katheter oder
einen Foley-Katheter), um eine Palpation und Kontraktion des Uterus zu erméglichen.

HINWEIS:
o Die Priorisierung der Behandlung von Lazerationen und der Platzierung von JADA bei
Atonie-bedingten Blutungen liegt im Ermessen der medizinischen Fachkraft.



e Die Behandlung von vaginalen und dufReren Genitalverletzungen kann mit JADA in situ
durchgefihrt werden.

D. Patientinnen nach Kaiserschnitt-Entbindungen:
o Stellen Sie sicher, dass die Zervix mindestens 3 cm dilatiert ist.
o Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen, dass die Hysterotomie geschlossen ist.

HINWEIS: Das JADA System wird transvaginal eingefihrt.

VORBEREITUNG DES JADA SYSTEMS

& WARNUNG: Verwenden Sie JADA oder die anderen Komponenten nicht bei
erkennbaren Schéden oder bei Zweifeln an der Sterilitat des Produkts oder der Komponenten. Die
Verwendung unsteriler Produkte oder Komponenten kann zu einem erhohten Infektionsrisiko
fuhren.

A. Uberpriifen Sie die Verpackung und JADA vor dem Gebrauch auf mogliche Anzeichen von
Beschadigungen.

HINWEIS: JADA und die anderen Komponenten sind steril, wenn die Verpackung
ungedffnet oder unbeschédigt ist.

B. Schliel3en Sie einen Vakuumbehdlter und den Vakuumschlauch an eine geregelte
Unterdruckquelle an.

C. VerschlieRen Sie das Ende des Schlauchs und stellen Sie die Unterdruckquelle auf 80 mmHg
ein.

HINWEIS: (80 mmHg = 1,5 psi = 10,7 kPa = 3,2 inHg = 106,7 mbar)

o WICHTIG: Verbinden Sie das Vakuum erst in Schritt 5 mit JADA.

Bringen Sie die Spritze am Dichtungsventil an.
Entfernen Sie mit der Spritze die Luft aus der Zervixabdichtung.
Entfernen Sie die Spritze vom Dichtungsventil.

Beflillen Sie die Spritze mit 60 ml steriler Flussigkeit.
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H. Legen Sie die Spritze zur spéteren Verwendung beiseite.

PLATZIERUNG VON JADA

o WICHTIG: JADA kann nach einer vaginalen Entbindung oder nach einer
Kaiserschnitt-Entbindung nach Hysterotomieverschluss eingesetzt werden.

& WARNUNG: Vermeiden Sie tibermé&Rige Kraftanstrengungen beim Einfuhren von
JADA in den Uterus, da es ansonsten zu Verletzungen der Uteruswand, einschlieBlich
Perforationen, kommen kann.



A. Stellen Sie sicher, dass die Zervix mindestens 3 cm dilatiert ist.

B. Driicken Sie mit einer Hand die Intrauterinschlaufe nahe der distalen Spitze zusammen.

C. Fuhren Sie JADA transvaginal ein und fuhren Sie dabei mit der Intrauterinschlaufe.
Vermeiden Sie UbermaRige Kraftanstrengungen.

HINWEIS: Ziehen Sie bei Bedarf sanft an der vorderen Muttermundlippe, um die
Zervixoffnung zu stabilisieren.

o WICHTIG: Bei Bedarf kann ein Instrument auf der vorderen Mutttermundlippe
platziert werden, greifen Sie JADA jedoch nicht mit einem Instrument, um das Einfiihren in
den Uterus zu erleichtern.

D. Platzieren Sie JADA so, dass:
e sich die Intrauterinschlaufe in der Gebarmutter befindet,

o das Dichtungsventil leicht zugéanglich ist (empfohlen in der 3- oder 9- Uhr-Position),
UND

o die Zervixabdichtung sich innerhalb der VVagina am duReren Muttermund befindet.

HINWEIS:

o Die korrekte intrauterine Platzierung kann mittels Ultraschalluntersuchung bestatigt
werden.

o Falls Kklinisch indiziert, kann eine chirurgische Kompressionsnaht in Verbindung mit
JADA verwendet werden.

4. BEFULLEN DER ZERVIXABDICHTUNG

A. Vermeiden Sie eine Bewegung der Zervixabdichtung.
B. Halten Sie das Dichtungsventil sicher fest.
C. Bringen Sie die gefillte Spritze am Dichtungsventil an.



D. Fillen Sie die Zervixabdichtung mit 60 ml steriler Fllssigkeit.
E. Stellen Sie sicher, dass die Zervixabdichtung den &ulReren Muttermund bedeckt. Dadurch wird
eine Abdichtung fir das Vakuum geschaffen.

HINWEIS: Fiigen Sie bei Bedarf bis zu weitere 60 ml sterile Flussigkeit hinzu, um den dufBeren
Muttermund zu bedecken.

5. BEGINNEN SIE DIE BEHANDLUNG

A. Schlielien Sie den Vakuumschlauch an JADA an. Der maximale VVakuumdruck fur die
Verwendung mit JADA betragt 90 mmHog.
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B. PRUFEN SIE nach dem AnschlieRen des Vakuums:
o Esfliet Blut in den Vakuumschlauch und/oder
Eine Verbesserung des Uterustonus wird beobachtet.
Die Zervixabdichtung ist am &ufReren Muttermund positioniert.
Die Zervixabdichtung ist geftllt und das Vakuum ist angeschlossen.
Positionieren Sie JADA bei Bedarf neu, um ein Abdichten des &ufReren Muttermundes zu
erreichen.

o WICHTIG:

¢ Nach dem AnschlieRen des Vakuums sollte ein Blutfluss in JADA oder in den
Vakuumschlauch und/oder eine Verbesserung des Uterustonus festgestellt werden.

. @ Falls dies nicht der Fall ist, sind die Zervixabdichtung und/oder das Vakuum
maglicherweise nicht wirksam. In diesem Fall lesen Sie bitte den Abschnitt
FEHLERBEHEBUNG.

C. Um ein unbeabsichtigtes Verrutschen zu vermeiden, befestigen Sie JADA locker mit
medizinischem Tape an der Innenseite des Oberschenkels der Patientin.



6. AKTIVE BEHANDLUNG

A. Belassen Sie JADA mit dem angelegten VVakuum in Position, bis:
e PPH/abnorme postpartale Uterusblutungen FUR MINDESTENS 1 STUNDE
KONTROLLIERT sind,
e UND der Uterus fest ist,
e UND die Patientin klinisch und hamodynamisch stabil ist.

B. Nach dem anfanglichen Auspumpen des gesammelten Blutes kann das Erscheinungsbild
wahrend der Behandlung variieren. Es kann sein, dass kein weiteres Blut abgesaugt wird,
dass zusatzliches Blut in die Schlduche flieRt oder dass sich Blut im Behalter ansammelt.

C. Wenn der Blutfluss nicht aufhért oder sich nicht ausreichend verlangsamt, sollten Sie den
Vakuumdruck nach lhrem klinischen Ermessen erhéhen. Uberschreiten Sie keinesfalls
einen Maximaldruck von 90 mmHg.

‘ VORSICHTSMASSNAHME: Der maximale Vakuumdruck fur die Verwendung
mit JADA betragt 90 mmHg. Erhohen Sie den Vakuumdruck nicht Giber 90 mmHg, da es
ansonsten zu einem Gewebetrauma kommen kann.

HINWEIS: (90 mmHg = 1,7 psi = 12,0 kPa = 3,5 inHg = 120,0 mbar)

‘ VORSICHTSMASSNAHME: JADA sollte nicht langer als 24 Stunden in der
Gebéarmutter bleiben, aufgrund der Mdglichkeit einer unerwiinschten Gewebereaktion oder
Infektion.

‘ VORSICHTSMASSNAHME: Falls eine langere Anwendung aufgrund anhaltender
oder fortgesetzter Blutungen erforderlich ist, sollten prophylaktische Antibiotika in Betracht
gezogen werden.

7. UBERPRUFEN UND BEENDEN DER BEHANDLUNG

‘ VORSICHTSMASSNAHME: Um eine Uterusinversion zu vermeiden, dirfen Sie
JADA nicht entfernen, solange das Vakuum angelegt ist. Trennen Sie JADA vor dem Entfernen
stets vom Vakuumschlauch.

A. Bevor Sie das Vakuum abschalten, untersuchen Sie die Patientin, um sich zu
vergewissern, dass eine Behandlung nicht langer erforderlich ist.

B. Schalten Sie das Vakuum ab.

C. Trennen Sie den Vakuumschlauch von JADA.



D. Legen Sie den Vakuumschlauch beiseite, falls eine erneute Anwendung des Vakuums

erforderlich ist.

® T m

Bringen Sie die Spritze am Dichtungsventil an.
Entfernen Sie die Flussigkeit aus der Zervixabdichtung mithilfe der Spritze.
Bevor Sie JADA entfernen, beobachten Sie die Patientin mindestens 30 Minuten lang,

um Folgendes sicherzustellen:
o PPH/abnorme postpartale Blutung ist kontrolliert.

e Der Uterus ist fest.

e Die Patientin ist klinisch und hamodynamisch stabil.

WICHTIG: Falls erneut eine Blutung auftritt, beurteilen Sie die Patientin erneut und wiederholen

Sie gegebenenfalls die Schritte 4 bis 7.

ENTFERNEN VON JADA

& VORSICHTSMASSNAHME: Entfernen Sie die gesamte Fllssigkeit aus der
Zervixabdichtung, bevor Sie JADA entfernen, um ein Gewebetrauma zu vermeiden.

A. Legen Sie eine Hand auf den Unterleib, um den Fundus uteri zu sichern.
B. Ziehen Sie das Gerét langsam mit der anderen Hand heraus.

HINWEIS:

e Wenn Sie Schwierigkeiten haben, JADA bei einer Patientin zu entfernen, bei der eine
chirurgische Kompressionsnaht gelegt wurde, ziehen Sie die Mdglichkeit in Betracht,

dass die JADA-Vorrichtung versehentlich durch die chirurgische Kompressionsnaht

vernadht wurde.
o Falls der Verdacht besteht, muss die chirurgische Kompressionsnaht entfernt werden,

bevor JADA entfernt werden kann, um eine Schadigung der Uteruswand oder des
Medizinprodukts zu vermeiden.

C. Uberpriifen Sie JADA nach dem Entfernen stets auf Unversehrtheit.

@ FEHLERBEHEBUNG

SITUATION

EMPFOHLENE MASSNAHME

Am Ende des
Vakuumschlauchs ist kein
Vakuum festzustellen.

A. Uberpriifen Sie die Anschlisse aller Systemkomponenten:

o Stellen Sie sicher, dass die Unterdruckquelle,
einschliellich des Reglers, funktioniert.

o Vergewissern Sie sich, dass der Deckel des
Vakuumbehélters vollstandig aufgesetzt ist und dass
der Behalter keine Risse aufweist.

o Vergewissern Sie sich, dass die Vakuumschlduche an
beiden Enden und an allen Verbindungen dazwischen
fest angeschlossen sind.

B. Vergewissern Sie sich, dass der eingestellte Vakuumdruck
mit den Mal%einheiten des Reglers tbereinstimmt.




SITUATION EMPFOHLENE MASSNAHME

Uterus kollabiert nicht
und/oder Blutung hort nicht
auf.

A. Vergewissern Sie sich, dass JADA richtig platziert ist,

ggf. mit Ultraschall:

o Bestétigen Sie die korrekte Platzierung der
Intrauterinschlaufe im Uterus (im Gegensatz zu einer
falschen Platzierung in der hinteren vaginalen Fornix).

o Bestétigen Sie die korrekte Platzierung der
Zervixabdichtung auRerhalb des Muttermundes (im
Gegensatz zu einer falschen Platzierung innerhalb des
Uterus).

e Vergewissern Sie sich, dass die Zervixabdichtung
ausreichend mit steriler Flssigkeit gefillt ist, um eine
angemessene Abdichtung am &ufReren Muttermund zu
erreichen.

Erhéhen Sie den Vakuumdruck auf MAXIMAL

90 mmHg. Wenn die Blutung anhélt und/oder der Uterus
nicht kollabiert, ERHOHEN SIE DEN
VAKUUMDRUCK KEINESFALLS UBER 90 mmHg,
ANDERNFALLS KANN ES ZU EINEM
GEWEBETRAUMA KOMMEN.

Prifen Sie, ob sich moglicherweise Gerinnsel im Uterus
befinden, die die Vakuumporen verstopfen.

e Wenn der Verdacht auf Gerinnsel besteht, muss
JADA mdglicherweise entfernt werden, um die
Gerinnsel zu entfernen.

Trennen Sie den Vakuumschlauch von JADA ab und
verschlielRen Sie das Ende des Schlauchs, um das Vakuum
zu Uberprifen.

Untersuchen Sie die Patientin erneut auf andere
Blutungsquellen.

ENTSORGUNG

Befolgen Sie stets die geltenden ortlichen Vorschriften fur biologisch geféhrliche Abfélle, um diese

sicher zu handhaben und zu entsorgen.

GLOSSAR DER SYMBOLE

SYMBOL BESCHREIBUNG SYMBOL BESCHREIBUNG
I Hersteller STERILE| R Sterilisiert durch Bestrahlung
c € CE-Kennzeichnung STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Importeur Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschédigt ist.
Gemeinschaft/Européischen Gebrauchsanweisung zu Rate
Union ziehen.

Bevollmachtigter in der
EC |REP Européischen

o Gebrauchsanweisung oder s CTR Einfach-Sterilbarrieresystem
1 elektronische -"Q mit &ulerer
Gebrauchsanweisung St Schutzverpackung

beachten
O Einfach-Sterilbarrieresystem

Haltbarkeitsdatum
\./
L o T Chargennummer //I\“ Vor Sonnenlicht schiitzen

d 4
R E F Katalognummer T Trocken aufbewahren

Enthélt kein

Nicht wiederverwenden Naturkautschuklatex

Datum der Herstellung

M D Medizinprodukt
Bei der Verwendung des

finden Sie wichtige
Sicherheitsinformationen.

Vorsicht/\VVorsichtsmaltnahme

o Wichtig

Warnhinweis

Gerdts ist Vorsicht geboten.
U DI Eindeutige Geratekennung In der Gebrauchsanweisung

@ Fehlerbehebung

25°C Temperaturbereich fir die
Lagerung
5°C

Gebrauchsanweisungen und Kontakte zu lokalen Vertreibern finden Sie auch unter
https://organonpro.com/jada-ifu
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