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Introducer Needle Products/
Catheter Over Introducer Needle Products

Rx only

Intended Purpose:
These devices are intended to provide access to the vascular system for the introduction
of a guidewire.

Indications for Use:
The Introducer Needle allows access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement.

The Introducer Catheter over Needle is intended to puncture the skin to gain access to the
vascular system and, after removal of the introducer needle, allows passage of a spring
wire guide into the vessel.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
Introducer Needle: The ability to provide access to a vessel with a single puncture site for
introduction of a guidewire and catheter.

Catheter Over Needle: The ability to puncture the skin to gain access to the vascular system
and, after removal of the introducer needle, to allow passage of a spring wire guide into
the vessel.

Performance Characteristics:
Introducer Needle: Access to a vessel with a single puncture site for introduction of a
quidewire.

(atheter over Introducer Needle: Allows passage of a quidewire into the vessel for catheter
introduction.

Contains Hazardous Substance:

Components manufactured using Stainless Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reprod k e. The of Cobalt
in the Stainl Steel comp has been evaluated and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

tion)

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing
of medical devices intended for single use may result in
degraded performance or a loss of functionality.

Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

N

3. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central
venous access device or vein. Do not leave open needles in
central venous puncture site. Use only securely tightened
Luer-Lock connections with any central venous access device
to guard against inadvertent disconnection.

4. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with introducer needles including, but not

limited to:

* Particle/Foreign ¢ Local Infection
Embolism ¢ Arterial puncture

¢ LocalTissue ¢ Phlebitis
Inflammation ¢ Pneumothorax

* Bleeding/Hematoma/ e Hemothorax
Hemorrhage o Thrombosis

¢ Vessel perforation

* Vessel trauma

¢ Bloodstream Infection
* External Bleeding

¢ Accidental needlesticks

Exposure to
contaminated blood

Precautions:

1. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and
potential complications.

2. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

3. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

¢ Do not use alcohol to soak catheter surface or allow
alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
patency or as an infection prevention measure.

¢ Do not use polyethylene glycol containing ointments at
insertion site.

¢ Take care when infusing drugs with a high concentration
of alcohol.

¢ Allow insertion site to dry completely prior to procedure
and before applying dressing.

¢ Do not allow kit components to come into contact with
alcohol.

4. If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.

5. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:
1. Prep the puncture site per institutional policies and procedures.



2. Prepare and clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of
a guidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately
1 em for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under
ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):
A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

A Warning: Do not leave open needles or catheters in central venous puncture site.
Air embolism can occur if air is allowed to enter a central venous access device or
vein,

A Precaution: Do not reinsert needle into introducer catheter (where provided) to
reduce risk of catheter embolus.

3. Locate the vein as specified in catheter associated instructions for use and aspirate.
Verify Venous Access:

4. Verify correct venous access as specified in catheter associated instructions for use. For
catheter over needle use, remove the needle leaving the catheter in place.

A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

Insert Guidewire:

5. Continue with guidewire introduction and catheter placement procedure as specified
in catheter associated instructions for use.

AWarning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.

For reference literature concerning patient assessment, dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
LLCwebsite:

consult standard texthooks, medical li and Arrow

www.teleflex.com
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

P b Imadi
europa.
P g

ical-devices/contacts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Zavadéci jehla /

katetr pres zavadéci jehlu

Urceny ucel:
Tyto prostredky jsou urceny k zajisténi pristupu do cévniho systému pro zavedent vodiciho
drétu.

Indikace k pouZiti:

Zavadéci jehla se pouzivé pfi piistupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drétu,
ktery usnadriuje umisténi katetru.

Zavadeci katetr pres jehlu je urcen k propichnuti kiize, aby se ziskal pfistup k cévnimu
systému, a po odstranéni zavadéci jehly umoziiuje priichod pruzinového vodiciho dratu
do cévy.

Cilova skupina pacienti:
Urceno k pouZiti u pacientii s anatomif vhodnou pro poutiti tohoto prostredku.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické pfinosy:
Zavadéci jehla: Schopnost zajistit pristup k cévé s jedingm mistem vpichu pro zavedeni
vodiciho drétu a katetru.

Katetr pies jehlu: Schopnost propichnout kiiZi, aby se ziskal pistup k cévnimu systému,
apo odstranéni zavadéci jehly umoziiuje priichod pruzinového vodiciho drétu do cévy.

Funkéni charakteristiky:
Zavadéci jehla: Pristup k cévé s jedingm mistem vpichu pro zavedeni vodiciho drétu.

Katetr pies zavadéci jehlu: Umoziuje priichod vodiciho dratu do cévy pro zavedeni katetru.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢ 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k
uréenému uéelu a toxikologickému profilu zafizeni neexistuje
zadné biologické bezpecnostni riziko pro pacienty pfi
pouzivani prostiedku podle pokynii v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedku uréenych pro jednorazové pouziti miize zptsobit
zhorseni tcinnosti nebo ztratu funkcnosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpecnostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

w

Pokud do prostiedku pro centrélni Zilni pfistup nebo do
zily nechate proniknout vzduch, miize nastat vzduchova
embolie. V misté centralni Zilni punkce nenechavejte
oteviené jehly. U kazdého prostiedku pro centrélni Zilni
pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné utazené spojky
Luer-Lock, aby nedoslo k neimysinému odpojeni.

4. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinki spojenych se zavadécimi jehlami, mezi néz
patfi mimo jiné napfiklad:

¢ embolie cizimi ¢asticemi o lokéni infekce

* lokaIni zénét tkdné * punkce tepny
* krvaceni/hematom/ o flebitida
hemoragie * pneumotorax
¢ perforace cévy ¢ hemotorax
* trauma cévy e trombdza
 infekce krevniho fecisté o né&hodné pichnuti jehlou
o vnéjsi krvaceni e kontakts

kontaminovanou krvi

Bezpecnostni opatieni:

1. Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly anatomickych
poméri, bezpeénych metod a moznych komplikaci.

2. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpecné likvidace prostiedki.

w

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, kterd mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materiald. Tyto latky mohou také
oslabit prilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.
¢ Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a
nedovolte, aby byl alkohol ponechéan v lumenu katetru za
ucelem obnoveni jeho priichodnosti nebo jako opatieni
pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

¢ P¥iinfuzi lékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

e Pred zdkrokem a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.
* Nedovolte, aby soucésti soupravy pfrisly do kontaktu s
alkoholem.
4. Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim netiimyslné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

v

Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé slunecni
svétlo.



Doporudeny postup: PouZijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pripravte misto vpichu podle institucionalnich zasad a postupd.

2. Pomoci vhodného antiseptického prostiedku pipravte a ocistéte pokozku a nechte ji
vyschnout.

Vytvoite pocatedni piistup do Zily:
Echogenicka jehla (pokud je soudasti baleni):
Echogenickd jehla se pouzivé pfi piistupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drétu,

ktery usnadriuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
Iékat identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

ghlrén%néjehla / bezpeénostni jehla (pokud je soucasti
alent):
Chranénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s ndvodem vyrobce k poutiti.

AVarovéni: V misté vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte oteviené
jehly nebo katetry. Pokud do prostredku pro centrélni Zilni pfistup nebo do Zily
nechate proniknout vzduch, miiZe nastat vzduchova embolie.

ABezpeEnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucdsti baleni).

3. Najdéte Zilu, jak je uvedeno v ndvodu k pouZiti souvisejicim s katetrem, a aspirujte.

Ovéfte pfistup do zily:

4. Ovéite spravny zilni pristup, jak je uvedeno v ndvodu k pouZiti souvisejicim s katetrem.
Pri poutiti katetru pres jehlu vyjméte jehlu a nechte katetr na misté.

GlosaF znacek: Znacky jsou v souladu s normou IS0 15223-1.

AVarovénl’: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysiné tepenné punkce.

A Bezpecnostni opatieni: Pfi potvrzeni Zilniho pfistupu se nespoléhejte na barvu
krevniho aspirtu.

Zavedte vodici drat:

5. Pokracujte v zavédéni vodiciho dratu a postupu umisténi katetru, jak je uvedeno v
navodu k pouZiti souvisejicim s katetrem.

AVarovém’: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
pirefiznuti i poskozeni.

Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

dardnich uéebnicich, zdi ické i a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta / uZivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a / nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostatnim organdim. Kontaktni ddaje pfislusnych vnitrostatnich orgénii (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
h /1 / i ts_en

europa. /medical-d
P g ar

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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poutzitelnosti

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované
ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruZenych
spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2023 Teleflex Incorporated. Vsechna
prdva vyhrazena.

»Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldseni, jak je
uvedeno v CFR od FDA: Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto
prostiedku pouze na predpis lékare.
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Introducerkanyle/

Kateter over introducerkanyle

Erklaret formal:
Disse instrumenter er beregnet til at give adgang til karsystemet med henblik pd indforing
af en guidewire.

Indikationer for brug:
Introducerkanylen muligger adgang til karsystemet med henblik pa indfering af en
quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret.

Katetret over introducerkanylen er beregnet til at punktere huden for at opnéd adgang til
karsystemet og, efter fiernelse af introducerkanylen, muliggare passage af en spring-wire
guide ind i karret.

Patientmalgruppe:

Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet il brug med udstyret.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Introducerkanyle: Anvendes til at oprette adgang til et kar via et enkelt indstikssted med
henblik pé indfaring af en guidewire og et kateter.

Kateter over kanyle: Anvendes til at punktere huden for at opné adgang til karsystemet og,
efter fiernelse af introducerkanylen, muliggore passage af en spring-wire quide ind i karret.

Ydeevnekarakteristika:
Introducerkanyle: Adgang til et kar via et enkelt indstikssted med henblik pa indfaring af
en guidewire.

Kateter over introducerkanyle: Gor det muligt at fore en guidewire ind i karret med henblik
pa indfaring af et kateter.

Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i vaegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i | gori 1B CMR (kraeft kaldend eller
reprodukti ksisk). M. den af kobolt i komponenterne
af rustfrit stal er blevet et, og i betragtning af
katetrenes erklaerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre doden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug
kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

2. Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i
indlaegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

3. Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i et centralt
redskab til veneadgang eller i en vene. Udeaekkede kanyler
ma ikke efterlades i et centralt vengst indstikssted. Brug kun
forsvarligt tilspaendte Luer Lock-forbindelsesdele sammen
med et redskab til central veneadgang for at sikre mod
utilsigtet frakobling.

4. Klinikere skal veaere opmaerksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med introducerkanyler,
herunder, men ikke begraenset til:

o Partikel-/ o Lokal infektion
fremmedlegemeemboli o Arteriepunktur

¢ Lokal vaevsinflammation *  Phlebitis

* Bledning/haematom/ ¢ Pneumothorax
haemoragi e Hzemothorax

* Karperforation o Trombose

¢ Kartraume « Utilsigtede kanylestik

* Blodbaneinfektion .

Eksponering for

¢ Ekstern bledning kontamineret blod

Forholdsregler:
1. Proceduren skal udfgres af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.
2. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.
3. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa
kateterindfgringsstedet, indeholder oplgsningsmidler,
der kan svaekke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer
af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke kleebeevnen
mellem kateterfikseringen og huden.
¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.
¢ Brug ikke sprit til at vaede katetrets overflade, og serg
for at der ikke er sprit i et kateterlumen som et forseg pa
at genoprette katetrets dbenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

* Uduvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

¢ Lad indstiksstedet torre helt inden indgrebet og for
anlaeggelse af forbinding.

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraver, at de
opbevares tort og vaek fra direkte sollys.



Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:

1. Klargor indstiksstedet i henhold til instituti ingslinjer og procedurer.
2. Klarger og rens huden med et passende antiseptisk middel og lad huden tarre.

Opna indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pé indfering
af en guidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca.
1 cm, sa Klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nar karret
punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):
En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

AAdvarsel Udzekkede nale eller katetre ma ikke efterlades i et centralt vengst
d. Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i et centralt redskab
til veneadgang eller i en vene.

AForholdsregel: Indfor ikke kanylen igen i indforingsk (hvis medl )

for at mindske risikoen for kateteremboli.
3. Lokalisér venen som angivet i brugsanvisningen relateret til katetret, og aspirér.
Bekreeft veneadgang:

4. Bekraft korrekt som angivet i br isningen relateret til katetret.
Ved brug af kateter over kanyle skal kanylen flernes, men katetret skal blive siddende.

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

AAdvarseI: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

Eorhold:

F gel: Farven pa bl
veneadgang.

Indsatning af guidewiren:

5. Fortseet med indforing af guidewiren og kateteranleggelsesproceduren som angivet i
brugsanvisningen relateret til katetret.

AAdvarseI: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af g,

er ikke til til at angive

Se oplysningerne i standard Iaerebager og medlclnsk litteratur for at fa

litteratur ddannelse af kliniker,
anlegg i og associeret med denne
procedure og besgg Arrow Internatlonal LLC pa: www.teleflex.com

P 9,

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pa www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrerende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette
udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse, bedes
du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant og de

nationale myndighed ktopl for det b digede organ (kontaktsted:
for sikkerhedsovervigning) og anden i findes pa Europa issi
hij ide: https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/ ts_en

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.

A\ |MD]| (T3] | & | &
Indeholder . .
Forsigtig Medicinsk udstyr b S? . en medicinsk Indeholder Ma ikke Ma.”.(ke Steriliseret med ethylenoxid
rugsanvisningen substans farlige stoffer genbruges resteriliseres
e -
O % | = ¢ |[REF]|[LoT
System med enkelt steril barriere med Sysl:elm mefli Beskyt mod Hold produktet M; i‘kke akn\_/endes, e frerr;stillet Katal L
beskyttende indvendig emballage enkelt steri sollvs tort vis pakningen med atalognummer otnummer
9 g !
barriere erbeskadiget | naturgummilatex
Arrow, Arrow-logoet, Teleflex og Teleflex-logoet er varemarker eller registrerede
varemarker tilhorende Teleflex | d eller dets datterselskaber i USA
og/eller andre lande. © 2023 Teleflex Incorp d. Alle rettigheder forbehold
“Rx only” des i denne g til at k ikere folgende som
Anvendes inden Fabrikant Fabrikationsdato Importor praesenteret i FDA CFR: Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning md dette produkt
kun selges af eller efter anvisning af en autoriseret laege.
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Introducernaald/

Katheter over introducernaald

Beoogd doeleind:
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om toegang te verkrijgen tot het vaatstelsel voor het
inbrengen van een voerdraad.

Indicaties voor gebruik:
Met de introducernaald wordt toegang tot het vaatstelsel verkregen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst.

De katheter over introducernaald is bedoeld om de huid aan te prikken om toegang te
verkrijgen tot het vaatstelsel en maakt, na verwijdering van de introducernaald, het
opvoeren van een voerdraad met veer in het bloedvat mogelijk.

Patiéntendoelgroep:
Beoogd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het
hulpmiddel.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
Introducernaald: De mogelijkheid om toegang te verschaffen tot een bloedvat met één
enkele punctieplaats voor het inbrengen van een voerdraad en katheter.

Katheter over naald: De mogelijkheid om de huid aan te prikken om toegang te verkrijgen
tot het vaatstelsel en, na verwijdering van de introducernaald, een voerdraad met veer in
het bloedvat op te voeren.

Prestatiekenmerken:
Introducernaald: Toegang verschaffen tot een bloedvat met één enkele punctieplaats voor
het inbrengen van een voerdraad.

Katheter over introducernaald: Zorgt ervoor dat een voerdraad in het bloedvat kan worden
opgevoerd voor het inbrengen van de katheter.

Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobalt wordt beschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,

of repr h) van c ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp ten is geéval d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biologisch veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van medische hulpmiddelen
bestemd voor eenmalig gebruik kan resulteren in slechte
prestaties of verlies van functionaliteit.

[

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

3. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel
voor centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.
Laat geen open naalden achter in de punctieplaats van
een centraal-veneuze katheter. Gebruik uitsluitend stevig
aangedraaide Luer-lockaansluitingen met hulpmiddelen
voor centraal-veneuze toegang ter bescherming tegen
onbedoelde loskoppeling.

4, Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan

introducernaalden verbonden complicaties/ongewenste

bijwerkingen, waaronder:

* embolie door deeltje/ ¢ lokale infectie
vreemd lichaam * arteriepunctie

¢ |okale weefselontsteking o flebitis

¢ bloeding/hematoom/ ¢ pneumothorax
hemorragie e hemothorax

* vaatperforatie « trombose

* vaattrauma » prikaccidenten

¢ bloedbaaninfectie
¢ externe bloeding

blootstelling aan
gecontamineerd bloed

Voorzorgsmaatregelen:
1. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.
2. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.
3. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiechulpmiddel
en de huid verweken.
¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.
¢ Laatde buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.

¢ Breng geen zalf die polyethyleenglycol bevat, aan op de
inbrengplaats.

¢ Wees voorzichtig bij het infunderen van geneesmiddelen
met een hoog alcoholgehalte.

¢ Laatde inbrengplaats volledig drogen vé6r de procedure
en het aanleggen van het verband.

¢ Laat de componenten van de kit niet in contact komen
met alcohol.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend. Gooi het hulpmiddel weg.



5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Bereid de punctieplaats voor volgens het beleid en de procedures van de instelling.
2. Reinig en ontsmet de huid met een geschikt antisepticum. Laten drogen.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst. De
naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de clinicus de exacte locatie van de
naaldtip kan vaststellen bij het verrichten van een vaatpunctie onder echoscopie.

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):
Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

conform  de

AWaarschuwing: Laat geen open naalden of katheters achter in de punctieplaats
van centraal-veneuze katheters. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een

hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang of ader wordt bil

Veneuze toegang bevestigen:

4. Controleerofde veneuze toegang correctis, zoals omschrevenin deg
van de katheter. Bij gebruik van een katheter over naald, verwijdert u de naald en Iaat
u de katheter zitten.

AWaarsd\uwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

A Voorzorgsmaatregel: Vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

Voerdraad inbrengen:

5. Gaverder met het inbrengen van de voerdraad en het plaatsen van de katheter zoals
omschreven in de gebruiksaanwijzing van de katheter.
Waarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de naald om
hetvisico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt beschadigd.

Literatuur betreffende patiéntenevaluatie, opleiding van de dinicus, inbrengtechnieken
en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties kunt u vinden in
standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving

AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de i

2017/745/EU betreffende medische h als er zich tijdens het gebruik
van dit iddel of als gevolg van het gebruik ervan een emstig incident heeft voorgedaan,

(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.

3. Lokaliseer de ader zoals omschreven in de gebruiksaanwijzing van de katheter en
aspireer.

Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform IS0 15223-1.

dientudittemelden aan defabrikant en/of de gemachtigde van de fabrikanten aan uw nationale

autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor

wgllantle) en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
/1 di ts_en

europa
g s/

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.

A\ |MD]| (T3] | & | &
Medisch Gebruiks- Bevat een Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw
Letop N aanwijzing . . s Gesteriliseerd met ethyleenoxide
hulpmiddel raadplegen medicinale stof stoffen gebruiken steriliseren
e o
Ol % |+ « |[REF]|[LoT
Systeem met enkele steriele Systeem met Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt
barriere en beschermende enkele steriele sonlicht plaatsen Droog houden | alsverpakking | metnatuurlijke |Catalogusnummer|  Lotnummer
verpakking aan de binnenkant barriere P is beschadigd rubberlatex
Arraw, het Armw Iago, Teleflex en het Teleflex- ona zijn handelsmerken of
ken van Teleflex | d of gelieerde bedrijven in de
VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex | d. Alle rechten voorbehoud
. ‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals
Uiterste Fabrikant Productiedatum Importeur gepresenteerd in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens de federale
gebruiksdatum wergewng mag ¢ dit hulpm:ddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift
van een bevoegde p ional in de zorg.
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Sisiainvientineulat/

katetri sisddnvientineulan yli

Kayttotarkoitus:

Nama laitteet on tarkoitettu padsyn verenkiertojérj dan ohjainvaijerin
sisddnvientid varten.
Kayttoaiheet:
Si ientineulaa kdytetdan verenkiertojérjestelmaan paasya varten, jotta ohjainvaijeri

voidaan viedd siséan katetrin asettamisen avuksi.

Sisdanvientikatetri lan yli on tarkoitettu lavistimadn iho, jotta padstddn
verenkiertojarjestel ja sisaanvi lan poiston jlkeen ohjainvaijerille saadaan
padsy verisuoneen.

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kdyttoon.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.
Odotettavat kliiniset hyodyt:
Sisdanvientineula: Antaa padsyn ver yhdelld punktiokohdalla ohjainvaijerin ja

katetrin sisadnvientia varten.

Katetri neulan yli: Lavistéd ihon antaen pdasyn verenkiertojarjestelmdan ja

sisaanvientineulan poiston jélkeen jousiot ijerille verisuoneen.
Suorituskykyominaisuudet:

Sisaanvientil Antaa pédsyn veri yhdelld punktiokohdalla ohjainvaijerin
sisadnvientia varten.

Katetri si
varten.

wientineulan yli: Ohjainvaijeri voidaan vieda suoneen katetrin sisaanvientia

Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksesta valmistetut osat voivat sisaltaa
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),

joka on luokiteltu luokk 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopaa aiheuttavat, periméaa vaurioittavat tai lisdantymiselle
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta teriksesta

valmistettujen osien koboltin m&éra ei arvion mukaan aiheuta
potilaille biologista turvallisuusriskia, kun otetaan huomioon
laitteiden kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja kun
laitteita kdytetdadn taman kayttoohjeen mukaisesti.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

2. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

3. Jos ilman annetaan paasta keskuslaskimoon
vientivélineeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla
ilmaembolia. Avoimia neuloja ei saa jattaa keskuslaskimon
punktiokohtiin. Kdyta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-
liitantoja kaikkien keskuslaskimoon vientivélineiden kanssa,
jotta véltettdisiin niiden irtoaminen vahingossa.

4. Laédkareiden on oltava tietoisia sisadnvientineuloihin
liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista,
joita ovat mm. seuraavat:

¢ hiukkanen/vierasesine * paikallinen infektio
embolia ¢ valtimopunktio

¢ paikallisen kudoksen o laskimotulehdus
tulehtuminen ¢ pneumothorax

¢ verenvuoto/hematooma o hemothorax

e verisuonen puhkeama o tromboosi

* suonivaurio ¢ neulanpistovahingot

¢ verenkiertoinfektio « kontaminoituneelle

¢ ulkoinen verenvuoto verelle altistuminen
Varotoimet:
1. Toimenpiteen saa tehdd vain pateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.
2. Kayta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantoja
kaikkiin  toimenpiteisiin, myos laitteiden turvallisessa
hévittamisessa.
3. Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kéytetyt desinfiointiaineet
sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa katetrimateriaalia.
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentaa
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat
myods heikentdd katetrin stabilointilaitteen ja ihon vélista
kiinnitysta.
¢ Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.
¢ Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelmana.

¢ Polyeteeniglykolia sisdltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisadnvientikohdassa.

¢ Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
laakkeitd infusoitaessa.

¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen
toimenpidettd ja ennen siteen asettamista.

¢ Setin osat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin kanssa.

4. Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kayttoa. Havita laite.

5. Nama laitteet on sdilytettdva olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

Punktiokohdan valmistelu:

1. Valmistel sairaalan kéytanteiden ja
2. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.




Ensimmaisen laskimoon paasyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetéan verisuonistoon padsya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan karki on tehostettu noin 1cm:n matkalta, jotta
ldakéri voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehd&n suonipunktio ultradntd
kéyttéen.

Suo;aneula/turvaneula (jOS toimitettu):
istajan antamien kaytto

turvaneulaa on kdy

AVaroitus: Avoimia neuloja tai katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon

AVarotoimi:liliiIuotapelkﬁstﬁﬁn piroidun veren variin |

Ohjainvaijerin asettaminen:

5. Jatka ohjainvaijerin sisaénvientid ja katetrin asettamistoimenpidettd katetrin
kéyttdohjeiden mukaan.

A\ Varoitus: Ohjamvauerla ei saa vetaa pois neulan vustetta vasten ohjainvaijerin
katkeamis- tai vauri

punktiokohtiin. Jos ilman pidista keskuslaskil vientivilineeseen Potllaan arviointiin, Iaakarlnu ulut l5|saa fentimenet aap'ja‘tahan
A, A Lo I||ttyvun liittyvaa
tai voiolla L I el .
Avarotoimi IS o o lia ja
K vlt neulaa ei saa viedd Arrow | LLC -yhtion verkkosivustolta: www.teleflex.com
sisaanvientikatetriin (jos toimitettu). e . . .
( ) Néiden kdy pdf-kopio on www.teleflex.com/IFU

3. Paikanna suoni katetrin kdyttoohjeiden mukaan ja aspiroi.

Laskimoyhteyden tarkistaminen:
4. Varmista oikea verisuoniyhteys katetrin kéyttdohjeiden mukaan. Neulan yli vietavin
katetrin kohdalla poista neula, jolloin katetri jaa paikalleen.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

Potilaalle / kéytt: / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
saantelyjarjestelmén maissa (laakinnallisisté laitteista annettu asetus 2017/745/EU):
jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava

ilmoittakaa siita Ja/tal sen V. dustajalle sekd
(vaaraulannejarjestelman yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euruopan komission
https://ec.europa.eu/g dical ts_en

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

Jotkin symboleista eivat ehka koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinnaista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tata tuotetta.

A\ |[mD]| (T3] | &

STERILEJEQ]

&

Sisaltad
ladkeainetta

Katso
kdyttoohjeita

Laakinnallinen

Huomio N
laite

Siséltaa vaarallisia

Ei saa steriloida
uudelleen

Eisaa kdyttad

Steriloitu eteenioksidilla
uudelleen

aineita

—

O O] F

4 | @& | wa |[REF||[LOT

Yksinkertainen

Yksinkertainen steriili estojérjestelma steriil Suojattava

Fisaa kiyttsd, Valmistuksessa

SalIy‘tenava jos pakkaus on el ole kiytetty Luettelonumero Erdnumero
kuivana L luonnon-
vaurioitunut G
kumilateksia

Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai
sen tytdryhtioiden tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejii Yhdysvalloissa
ja/tai muissa maissa. © 2023 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddn.

Nalssa merkinndissd_esiintyvd "Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lidke- ja

jasuojaava sisapakkaus estojarjestelma auringonvalolta
Kaytettava . Valmistus- |
RS Valmistaja i
viimeistaan péivimaara

elintarvik CFR-sdd iz Huomio: Liittovaltion lain
mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain laillistettu terveydenhuollon lddkdri tai
tdmdn mddrdyksestd.
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Aiguilles d’introduction/
Cathéters sur aiguille d’introduction

Utilisation prévue :
Ces dispositifs sont destinés a permettre I'acces au systeme vasculaire pour l'introduction
d'un guide.

Indications :
L'aiuille d'introduction permet d'accéder au systéme vasculaire afin d'introduire un guide
facilitant la mise en place du cathéter.

Le cathéter d'introduction sur aiguille est destiné a perforer la peau afin d'accéder au
systéme vasculaire et, aprés le retrait de l'aiguille d'introduction, permettre le passage d'un
quide spiralé dans le vaisseau.

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont 'anatomie est compatible avec I'utilisation
de ce dispositif.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
Aiguille dintroduction : La possibilité de permettre I'accés & un vaisseau avec un site de
ponction unique pour I'introduction d’un guide et d'un cathéter.

Cathéter sur aiguille : La possibilité de percer la peau pour accéder au systéme vasculaire
et, aprés le retrait de |'aiguille d'introduction, de permettre le passage d'un guide spiralé
dans le vaisseau.

Caractéristiques des performances :
Aiguille d'introduction : Accés & un vaisseau avec un site de ponction unique pour
l'introduction d'un guide.

Cathéter sur aiguille d'introduction : Permet le passage d’un guide dans le vaisseau pour
Iintroduction d'un cathéter.

@ Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une sub e CMR de ¢ ie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du
profil toxicologique des dispositifs, il n'y a aucun risque de
sécurité biologique pour les g lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux
prévus pour un usage unique peut conduire a une réduction
des performances ou a une perte de fonctionnalité.

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et
instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

3. Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre
dans un dispositif d’accés veineux central ou une veine. Ne
pas laisser des aiguilles ouvertes dans le site de ponction
veineuse centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer
lock bien serrés avec les dispositifs d’accés veineux centraux
pour éviter une déconnexion accidentelle.

4. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux aiguilles d'introduction dont, entre
autres:

* Embolie par particules/ ¢ Infection locale
corps étranger * Ponction artérielle

¢ Inflammation tissulaire o Phlébite
locale *  Pneumothorax

. Sa,ignemelnt/hématome/ o Hémothorax
hemorra_gle . Thrombose

. Perforatlpn vasculalrg « Piqares daiguille

* Traumatisme vasculaire accidentelles

* Infectiondela * Exposition a du sang
circulation sanguine contaminé

* Saignement externe

Précautions :

1. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.

2. Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

w

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent

affaiblir le matériau du cathéter. Lalcool, l'acétone et le
polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des matériaux
en polyuréthane. Ces agents peuvent également affaiblir

I'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.

¢ Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du cathéter.

¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool
ni laisser de l'alcool stagner a l'intérieur d’une lumiére
du cathéter pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

¢ Nepasutiliserde pommades abase de polyéthyléneglycol
au niveau du site d'insertion.

e Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments contenant des concentrations élevées
d‘alcool.

e Laisser sécher complétement le site d'insertion avant la
procédure et avant d’appliquer le pansement.

* Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact
avec de l'alcool.
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Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation. Jeter le
dispositif.

v

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :
1. Préparer le site de ponction selon les protocoles et procédures de 'établissement.
2. Préparer et nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogéne (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d'accéder au systeme vasculaire afin
dintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de l'aiguille est
rehaussée sur environ 1 cm pour que le clinicien puisse en identifier l'emplacement exact
lors de la ponction du vaisseau sous controle échographique.

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Uneaiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.
A Avertissement : Ne pas laisser des aiguilles ou des cathéters ouverts dans le site

de la ponction veineuse centrale. Une embolie gazeuse peut se produire si de
I'air pénétre dans un dispositif d'acces veineux central ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).

3. Localiser la veine comme spécifié dans la notice d'utilisation associée au cathéter et
aspirer.

Confirmer I'accés veineux :

4. Vérifier que I'accés veineux est correct, tel que spécifié dans la notice d'utilisation
associée au cathéter. Pour I'utilisation d'un cathéter sur aiguille, retirer Iaiguille en
laissant le cathéter en place.

AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APré(aution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer l'accés
veineux.

Insérer le guide :

5. Continuez avec l'introduction d'un quide et la procédure de mise en place du cathéter
comme spécifié dans la notice d'utilisation associée au cathéter.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’un endommagement
potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d’un biseau d‘aiguille.

Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d'Arrow International LLC & : www.teleflex.com

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de
réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait &
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

pé < https://ec.europa.eu/growth/ /) ts_en

Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s‘appliquer a ce produit. Consulter Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

/N |Imp]| [Ti] | & | &
Consulter le Contient une Contient des
Mise en garde | Dispositif médical , n substance substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser Stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne
mode demploi o
médicamenteuse | dangereuses
e g
P~
| = | ® | we |[REF]|[LoT
Systéme de barriére stérile unique Systemede | Conserver a l'abri Ne pas utiliser si | Produit fabriqué
avec conditionnement de barriére stérile | du rayonnement | Conserverausec | I'emballage est sans latex de Référence Numéro de lot
protection intérieur unique solaire endommagé | caoutchouc naturel
Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou
des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses filiales, aux Etats-Unis
et/ou dans d‘autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
«Rxonly » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour
Utiliser jusquau Fabricant  |Date de fabrication|  Importateur communiquer la déclaration suivante telle quelle figure dans le CFR dela FDA : Mise
en garde : En vertu de la Ié ion fédérale amé cedi f ne peut étre
vendu que par un praticien de soins de santé habilité ou sur ordonnance.
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Einfiihrkaniile/

Katheter auf Einfiihrkaniile

Zweckbestimmung:
Diese Produkte sind fir den Zugang zum GefdBsystem zur Einbringung eines
Fiihrungsdrahts bestimmt.

Indikationen:
Die Einfiihrkaniile ermdglicht den Zugang zum GeféBsystem, damit ein Fiihrungsdraht zur
leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann.

Der Einfiihrkatheter auf Kaniile ist fiir eine Hautpunktion fiir den Zugang zum GeféBsystem
bestimmt und ermdglicht nach Entfernung der Einfiihrkaniile die Einfiihrung eines
Federfiihrungsdrahts in das GefaB.

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung
geeignet ist.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Einfiihrkaniile: Fahigkeit zum Zugang zu einem Gefa mit einer einzigen Punktionsstelle
fiir die Einfiihrung eines Fiihrungsdrahts und eines Katheters.

Katheter auf Kaniile: Fahigkeit zur Hautpunktion fiir den Zugang zum GeféBsystem und,
nach Entfernung der Einfiihrkaniile, zur Einfilhrung eines Federfiihrungsdrahts in das Gefal.

Leistungsmerkmale:
Einfiihrkaniile: Zugang zu einem GefdB mit einer einzigen Punktionsstelle fiir die
Einfiihrung eines Fiihrungsdrahts.

Katheter auf Einfiihrkaniile: Ermdglicht die Einfiihrung eines Filhrungsdrahts in das Gefa3
zum Zwecke der Kathetereinfiihrung.

Enthiélt Gefahrstoff:

Edelstahl gefertigte Komponenten konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefdhrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils der Produkte k ht kein biologi:
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorli i

Aus

;b
ht
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/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum  einmaligen  Gebrauch:  Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen mit
sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung von
Medizinprodukten, die fiir den Einmalgebrauch bestimmt
sind, kann LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust
verursachen.

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

3. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvenésen
Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie
kommen. Offene Kaniilen nicht in einer zentralvendsen
Punktionsstelle belassen. Bei allen zentralvendsen
Zugangswegen miissen zur  Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

4. Der Arzt muss sich der mit Einfiihrkaniilen verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

o Partikel-/ ¢ lokale Infektion
Fremdkérperembolie o arterielle Punktion
* lokale e Phlebitis
Gewebeentziindung o Pneumothorax
¢ Blutung/Hamatom/ o Himatothorax

Hémorrhagie
* GefaBperforation
o GefaBtrauma
o Blutstrominfektion .
o &ufere Blutung

e Thrombose

¢ versehentliche
Nadelstiche
Exposition gegentiber
kontaminiertem Blut

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das uber die

anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik

und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt

werden.

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung

von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete

Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das

Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol, Aceton und

Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéachen.

Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter-

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéchen.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

¢ Die Einfithrungsstelle vor dem Verfahren und dem
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen.

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt
kommen lassen.



»

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

5. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Die Punktionsstelle wie an der jeweiligen Einrichtung iiblich und vorgeschrieben
desinfizieren.

2. Die Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten, reinigen und trocknen
lassen.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GeféBsystem verwendet, damit ein
Fiihrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die

Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion
unter Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

AWarnung: Offene Kaniilen oder Katheter nicht in einer

Zugang zur Vene verifizieren:

4. Den korrekten Zugang zur Vene wie in der zugehorigen Gebrauchsanweisung zum
Katheter angegeben verifizieren. Bei Verwendung des Katheters auf Kaniile die
Kaniile entfernen und dabei den Katheter in Position belassen.

AWarnung: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche Punktion
einer Arterie an.

AVorsichtsmaﬂnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

Fiihrungsdraht einbringen:

5. Wie in der zugehdrigen Gebrauck g zum Katheter
Einbril des Fiih drahts und der Katt ierung fortfahren.

AWarnung: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines maglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

mit der

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfilhrungstechniken und mit diesem Emgrlff verbundenen potenziellen

Komplikationen finden sich in ischer Fachli und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvendsen
Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

Fiir Patienten,

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Versck des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

3. Die Vene wie in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung zum Katheter

chwerwiegend k q ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Inf sind auf der fol Website der Europdischen Kommission zu finden:

lokalisieren und aspirieren.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

europa. I-d
P: P g ar

h m e I adi ts_en

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

A\ |[mD]| [Ti] | &

STERILEJEQ]

&

} . Gebrauchsan- Enthélt ein Enthélt Nicht wieder- Nicht . it
Vorsicht Medizinprodukt weisung beachten|  Arzneimittel Gefahrstoffe verwenden resterilisieren MitEthylenoridsterilsert
e L
P~
O % | * | ® | wa |[REF]|[LoT

Nicht verwenden, Fiir die Herstellung

Einfaches Sterilbarrieresystem Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nésse wenn die Packun wurde kein Natur- Katalog- Losnummer
mit Schutzverpackung innen barrieresystem schiitzen schiitzen beschadiat i 91 Kautschuklatex Nummer
eschadigt ist
verwendet
Arrow, das Arrow- Loga, Teleflex und das Teleflex-| Lago sind Marken oder eingetragene
Marken von Teleflex | d oder verb h in den USA
und/oder anderen Lindern. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
_ Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden
Haltbarkeits- Hersteller Herstellungs- Importeur Hinweises gemdB FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem
datum datum Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche
Anordnung verkauft werden.
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Belovag eilcaywyn/

Kobetpac move and t Peddva eicoymyng

MpoPAemopevn xprion:
Auta Ta tatpotegvoloykd mpoiovta mpoopiloval va mapéxovy mpOGRaAcT 0TO ayyelako
600TNHa Yia TV eloaywyr} €vog 08nyol UppaTog.

Eveieic xprong:

H BeNdva eloaywync emtpémet T mpooBacn 0To ayyelakd oveTNUa, Yid TV El6aywyN evog
0dnyo oUppatog mov Ba tevkohvvel Ty TomoBémon Tou kaberpa.

0 kaBetpag eloaywyne mave amd ™ BeNdva mpoopiletal va Tpumoel To déppa yia
va anoktioel mpooaon 0To ayyelakd oUOTPA Kal, PETA TV agaipeon ¢ PeNovag
loaywync, emTpénel  SiéNevon evog 0dnyol obppatog e Ehatiiplo péoa 0o ayyeio.

Ttoxeudpevn opdda acBevwv:
Npoopiletat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopiia katdMnn yia xprion e To Teyvohoyikd

TIpoioV.

AvrevdeiCeac:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvikd o@éhn:
Behdva eloaywync: H 6TnTa mapoxrc mpoopacng o€ éva ayyeio pe éva povo onpeio
Tapakévnang yla my eloaywyr 0dnyod ovppatog Kat kabetrpa.

KaBetpag mdvw and Behova: H Suvatotnta Sidtpnang Tou déppatog yia v andktmon
Tipoopacn¢ oTo ayyelakd oUoTHA Kal, PETd TV agaipeon ¢ BeNovag eloaywyric, va
empanei 1) SiéNevon evog 05nyol oUPHATOC e ENaTHpIo OTO ayyeio.

XapaktnploTikd emdocewy:
Behova ewoaywync: MpooPaon o€ éva ayyeio pe éva povo onpieio mapakevinong yla myv
eloaywyn 0dnyol 60ppatoc.

KaBetrpag mdvw amd Behdva eloaywync: Empémet m diéheuon evag odnyou ovppatoc péoa
070 ayyeio yla TV Eloaywyn Tou Kabetripa.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta efaptipata mou Kataokevalovtat He T XpRon
avo&eidwtou xaAuBa pmopsi va mepiéxouv kofdaitio > 0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bewpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petallaioyovog 1 Toiki yia v
avamapaywyr) katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaltiou
OTa CUCTATIKA amé avo&eidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kot AapBdavovrag unméypn tnv mpoPAemdpEvn Xprion Kai To
TOEIKOAOYIKO TIPO@IA TWV TEXVOAOYIKWV TPOIOVIWY, Sev
umiapyet Broloyikag Kivduvog yia Tnv ac@dleia Twv acBevav
KOTa TN XPioN TWV TEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWY CUHPWVA HE TIG
0dnyieg mov mepiEovTal GTIC Tapouaeg Odnyieg xpriong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoel Kat mpouAdseig

Mposidomoujoerg:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOTOIEITE, UNV
enavenefepydlecte KAl MNV  EMAVATOCTEIPWVETE. H
EMOVAXPNOIPOTIOINGN  TOU  TEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOG
Snpovpyei  SuvnTikd  kivéuvo cofapol TpavpaTicpol

f/kat Aoipwéng mou pmopei va odnyrjoouv oe Bdvaro. H
EMAVEMEEEPYAOIA  1OTPOTEXVOAOYIKWY ~ TIPOIGVIWV  TIOU

mipoopilovtal yia pia povo xprion evééxetal va mpokaréoel
Heiwon Twv EMSGcEWV 1 AMWAELD TNE AEITOUPYIKOTNTAG.

N

AoBaote OAeC TIC TIPOEISOTOINCELS, TIC TIPOWYUAAEEIS Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal oto £€vOETO GUOKEVATIAG
TIPWV XPNOILOTIOI|CETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIdv. & avtiBetn
TIEPIMTWON, PMopEi va MPokANBEi GoBapdg TPAUHATIONOG 1
Bdvarog Tou aabeviy.

Mmopei va mpokAnBei epBoAn aépa dv emtpansi n €icodog
aépa Ot £va TEXVOAOYIKOG TIPOIGV KEVTPIKNAG QAEBIKNG
npoofaong 1 o pa @AEBa. Mnv OQHVETE QVOIKTEQ
Bel6veg GTO OnuEio MAPaKEVTNONG TNG KEVIPIKAG PAEBac.
Xpnotporolgite povov Kald ao@aNCUEVEC OUVOETELG
Luer-Lock pe kGBe TEXVOAOYIKO TIPOIGV KEVTPIKAG PAEPRIKNAG
TPéoBacng yia va amopeuxOei akovaia amoovvdean.

4. Ouatpoinpénelva yvwpi{ouv Tig EMIMAOKEG/TIC aVEMBUPNTEG
TIapEeVEPYELEG TTOU OXETI{ovTal ME TIG BEAGVEC EI0AYWYNG, OTIC
omnoigg cuykataléyovtal, METAgy AAAwV, Kat ot §AG:

*  EpBoln ané cwpartidio/ o Tomkr Noipwén

£€vo owpa o Tpwon apmpliv
o Tomkr AeyHovr 10TOU o OAepitida
¢ Apoppayia/aipdtwpa o MveupoBwpakag
* Awatpnon ayysiou ¢ AlpoBwpakag
*  TpaupaTIoPOG ayyeiou * Opéupwon
¢ JuoTnuatikA Aoipwén o AKOUOIOG TPAUHATIONOG
o E€wtepikn aipoppayia and BeNova

* 'ExkBeon o€ HoAVOpéVo
aipa

Npogulageg:

1. H Swdikacia mpémel va ektedeitat amd ekmaideuvpévo
TIPOCWMIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTa avatopika odnya
ONpEia, TIC a0PAAEIC TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMMTAOKEG.
Tnpeite TIC TumKEG TPOPUAGEELS  Kat  akolouBeite
TG TOMTIKEG TOu 18pUpaTOG yla OAeg T Sadikacieg,
oupnepihapfavopévng ™G  ac@alolg amoppPng Twv
TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.

w

OpICHEVA ATOAUHAVTIKA TIOU XPNOIHOTIOI0UVTAL GTO ONUEI0

£10aywYNG KABETpwV TEPIEXOUV SIONUTEC TTOU HMTOPOUV Va

££aoBeviioouv To UNIKG Tou KaBeTrpa. H aAkoOAn, n aketovn

Kat n moAuaiBulevoyAukohn pmopei va g§acBevricouvv ™

Sopn Twv VMKWV ané moAvoupeBavn. Autoi ol Tapdyovteg

umopei emiong va e§acBeviicouvv Tov SeGpO GUYKOAANGNG

avAMECT OTN CUOKEUR otaBepomoinong Tou Kabetipa Kat

oto &éppa.

¢ Mn XPNOIUOTIOIEITE AKETOVN OTNV EMPAVEIA TOU
KkaBetripa.

¢ Mn xpnoiwgomoleite OAKOOAN Yid VO EWTTOTIOETE TV
EM@Avela Tou KABETHPA Kal pnv a@riVETE TNV aAKoOAn
va moapapeivel e évav auld Tou KaBetipa yla va
QAMOKATACTAOETE TN BatoTNTA TOL KABETHPA 1} WG PETPO
TPOANYNG AotpwEEwv.

e Mn  xpnowormoleite  aloipég
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon Y

oU  TEPIEXOLV

yne.



¢ Na TPOCEXETE KATA TNV £yXUON QAPHAKWVY HE LPNnAR
OUYKEVTPWON AAKOOANG.

¢ A@rote TN B£0n £10AyWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amod T S1ATPNon Tou SEPHATOC Kal TPV TNV EQapHoyn
emideonc.

¢ Mnv emtpénete va éNOouv ot ema@r) pe aAKooAn Ta
£§apTpATA TOU KIT.

4. Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV, EAV | CUCKEVATIA £XEL UTOOTEI
{na fj avoiytei akovuata mpv anoé ™ Xpron. AmoppiPte To
TIPOIOV.

5. Ot ouvBrKeC PUAAENG AUTWV TWV TIPOIOVTWV AMAUTOUV Va
Slatnpolvtal oTEYVA Kal HAKPLd Ao TO AUEGO NAIAKO QwG.

Mpotewopevn dradikacia: Xpnotpomoniote oTeipa TeVIKN.

Mpogtotpdote T Béon mapakévinong:

1. Mpoetoipdote T Béon mapakévinong GOPQWVA K TIC TONTIKEC Kat U

Aﬂpmplﬁ)\u{n: Mnv enaveiodyete ™ Behdva otov kaBetipa gwwaywyng (omov
Tapéxetat), Wote va pelwdei o kivduvog dnptovpyiag epforwv kabetipa.

3. Evromiote T @NéBa oUppwva pe TIC 08nyieg xpriong mou oxetiCovtal pe Tov kaBetpa
Kat avappogrote.

EmBepaiwote ™ @AePiki) mpoopaon:

4. EmahnBevote T owotr} pAeikr mpooBaan, omwg opiletat oTic odnyieg xpriong mou
oxetiCovtat e Tov kaBetrpa. N xprion Tou kabetipa mdvw amd Pehdva, agaipéote T
Berova agrivovtag Tov kabetrpa atn Béon Tou.

A Mpo&idomoinon: H oguypiki por ivat ouviiBwg deikTng akovalag aptnplakig
Tapakévnong.

Aﬂpocpu)\n{n Mn Bacileote 0T0 Xpwpa TOU AVAPPOYOUREVOY aipaToC yia Va

Batwbeite ot éxer X0l PAeBuki) mpoopaon

Eloayaysrs 10 08nY0 olppa:
5. Yuveyiote pe T Siadikaoia elcaywyic Tou odnyod ouppatog kat TomoBETong Tou
KkaBetpa, omwg opileTal oTic 08nyies xpriong mou axetilovTal e Tov kabetpa.

VOOOKOE{OU.
2. Mpoetodote Kai kaBapiote 1o Géppa pe katdAno avrionmiké mapdyovta kat
APOTE TO VO OTEYVWOEL
AmoktrioTe apykn @AePikn mpdofaon:
Hyoyevi¢ Behdva (omou mapéyetar):
Xpnotoroteitat pa nyoyevic Pehva yia va Stevkohdvel v mpooBacn aTo ayyelako
oboTnpa, yla ™y €oaywyn evog odnyol ebppatog mov Ba SievkoAlvel Ty TomoBétnon
Tou kaBetpa. H poTn e Behdvag eivar aktivookiepri yia mepimov 1 cm, GoTe 0 1aTPoC va
pnopei va evrorioet Ty akpiBry Béon ¢ poTng TG PeNdvag Katd TV Mapakévinon Tov
ayyeiou um UMEPNKOYPAPIK AMEIKOVION.

Npogtareupévn Behova/Behova aopaheiag (omou
napéyetar):

Oa mpéneLva Hta Tip évn Behova/Behd (paNei
TIC 08Nyi€C XPrONG TOL KATAOKEVAOTH).

obpQwva pe

Mpocidomoinon: Mnv agrvete avoiktéc Pehovec 1 KaBemipec ota onpeia
TapakévTnong T Kevipikic @AéPac. Mmopei va mpokAnBei epfoli aépa edv

domoinon: Mnv 70 06nYy0 cUppa mMpog To mavw AofoTpnTo
tunun ¢ ehdvag, wote va pewwdei o kivduvog amokomic i {npdg Tov 0dnyol
oUppatoc.

Na Biphoypagia avaopds oyetikd pe v agloAdynon Tou uoezvou(, Ozuum
exmaidevong Twyv KMVIKOV 1aTp@y, TEXVIKNY ywyn¢ Kat &

ov oxeriCovtal pe avtiv T Sadikacia, cupBoulevteite Ta rumKu yxewpioia, Ty
tatpikr} Biphoypagia kat avatpéére ot 1otooehida Tng Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10100eNida www.teleflex.com/IFU

la évav ﬂuezvnlxpnmnhplm pépog oty Eupwnaikn Evwon kai oe xwpeq pe

0 oipa (K uo¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvooyika
npmovm) Edv, katd i Sidpketa e xpriong uurou Tou npomvm( 1} wg anotéNeopa e
Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooBapd mep , QVAQEPETE TO OTOV ]
1i/kat oTov €§ouatodotnpiévo avimpoowno, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Ppeite T EMAYEC TV apuo&lmv eBvikav apxav (onueia enagrig yia enaypinvnon)

emrpanei n €i6080¢ aépa o€ pla GUGKEV KEVTPIKIG PAEPIKIG MPOOp: 1} 0€
a @AéBa.

Kat mep 1POQopiE aTnV napakmw mmoe)\léu ¢ Evpwmaikic Emrponmc:

https:// .europa g / ts_en

Mwoodpt cupporwv: Ta cupola cuppop@wvovTal pe To mpotumo 150 15223-1.

Opiopéva oUpBoa pmopei va pnv 1oxUoLY yia auto To poidv. Avatpé€te aTnv EMoTpaven Tov mPoiovTog yia Ta c0pBoAa mou 1oXUoUV £ISIKA yia auTo To TPOToV.

A\ |MD]| (T3] | & | & & |
latpotexvoloyiko | ZupBouleuBeire epiéyet Nepiéyel Na pnv emava- | Na pnv emava- Anootelpwpévo pe o&eidio
Mpoooyn o (QUPHAKEVTIKY . . B A N
Tpoiov TI¢ 0dnyieg prong ovoia ouaieg [ xpnot p Tou atBuleviov
\\I /. L
— N
O] ¥ | ¥ | ® | w& |[REF|||LoT
Na Statnpeitat Napnv bev
ZhoTnya povou oTeipou paypol pe | Zootnpa povod Kol amo 1o Na dtatny pnoly i GCetat ApiBpoc AptBpog
£E0WTEPIKI) IPOOTATEVTIKT) GUOKELAGia | OTEpOU Ppaypol H )\lpukb o OTEWO €0vn ouokevaoia | pe Aare€ and KkataAdyou naptidag
L puc éyerumootel (npud | QUOIKO eNaoTIKG
To Arrow, 10 Aoydtumo Arrow, To Teleflex ka I Aoydtumo Teleflex eivar umopikd orjpata ij
orjpata, évta g Teleflex Incorp d. Gl e auTijv etaipetdyv otig H.MLA.
q/Kal 0t dMeg yupeg. © 2023 Teleflex Incorporated. Me v empuAaén mavtdg dikaidparos.
) ) To «Rx only» xpn 0TIV mapodoa marjpavon yia va jioet v akdAovbn
HUEQDPHVIH Kataokevaotiic HPEPOUHV[H Floayuyéag JriAam],l onw¢ rmpaumd(z’rm oTov 'KﬂVOVIU[lé 'FDA CFR: ﬂpmlq){ri: H Ouaw'mvdlm’ai
Méng Kataokeung vopoBeaia twv H.1.A. emtpéner tv miANG1 autod Tov TEYvoAoyIko mPoidVTo¢ dvo amd ij
Katomy evtoArj¢ adetodotnpévou emayyehyiaria Tov Topéa g vyeiac.




(hu

ARROW

Bevezetoti/

katéter-bevezetbti szerelvény

Rendeltetés:
Ezek az eszkozok
hozzaférést szolgaljak.

a vaszkuldris vald

Hasznlati javallatok:

A bevezet6tii lehetové teszi a vaszkuldris rendszerhez vald hozzaférést a katéter

A katéter-bevezetdti szerelvény a br dtszirdséra hasznalatos a vaszkularis rendszerhez
vald é ében, és a t i elté gt kovetden lehetdvé teszi spirdl
vezetddrot bejuttatast az érbe.

Betegcélcsoport:

Az eszkoz hasznélatara alkalmas anatomidval rendelkezd betegeknél torténd hasznalatra.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:
Bevezetdtii: Lehetdség valamely ér elérésére egyetlen punkcios hellyel, vezetddrot és
katéter felvezetése érdekében.

Katéter-bevezetdtii szerelvény: Lehetoseg a bor atszurasara a vaszkuldris rendszerhez
valé hozzdférés érdekében, és a litasat kovetden spirdl vezetddrot
bejuttatdsdra az érbe.

Teljesitménybeli jellemzék:
Bevezettil: Fr elérése egyetlen punkcids hellyel a vezetddrot felvezetése érdekében.

Katéter a bevezetdtiin keresztill: Lehetdvé teszi egy vezetddrét athaladasat az érbe a
katéter bevezetéséhez.

) vertys s

A rozsd acél felh alasaval késziilt k k
>0,1% 1o azalék mértékb tartal, hatnak kobal
(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkelts, mutagen vagy
reprodukciét karosité anyagok) 1B. | oriaba b
anyagnak mindsiil. A d acél komp '

1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszkozok
rendeltetésére és ikologiai profiljara, nem meriil fel a
beteg érinté biolég agi kockazat az eszkozoknek

a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

S

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és

ovintézkedések

Vigyazat:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznélasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés és/
vagy a potencialisan halalos kimenetel(i fert6zés kockazata.
Az egyszer hasznalatos orvosi eszk6ézok ujrafeldolgozasa
csokkent teljesitményt vagy a miikodoképesség elvesztését
okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécioban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és

utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. Légembolia kovetkezhet be, halevegé jut be a centralis vénas
hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba. Ne hagyjon
nyitott tiiket a centralis vénas punkcios helyen. A véletlen
lecsatlakozéas megel6zése érdekében kizarélag megfeleléen
megszoritott Luer-zaras csatlakozasokat hasznéaljon a
centralis vénas hozzaférést biztosit6 eszkozokon.

4. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniik a
bevezetétiikkel kapcsolatos komplikaciokkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

* Részecske/ldegen test o Helyifert6zés
okozta embdlia o Azartéria punkcidja

* Helyi szovet gyulladasa o Phlebitis

*  Vérzés/Hematoma/ o Légmell
Haemorrhagia o Vérmell

o Erperforacidja o Trombozis

o Ersériilés o Véletlen tdszurasok

* Véraramot érint6 o Szennyezett vérrel
fertézés t6rténé érintkezés

o Kils6 vérzések

Ovintézkedések:

1. A beavatkozast az anatémiai tampontokat, a biztonsdgos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

2. Alkalmazza a szokasos o6vintézkedéseket, és kodvesse az

intézményi elSirasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az

eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes fert6tlenitészerek

olyan oldészereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a

katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,

az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek

a katéterstabilizalo eszkéz és a bor kozotti ragasztokotést is

meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

* Neh aljon alkoholt a katéter ének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazoé kenécséket a
felvezetési helynél

faliil

gyogyszerek infazidjakor.
o Azeljaras és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés
helyét teljesen megszaradni.
¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.
Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletleniil
kinyitottak, ne hasznalja az eszkozt. Artalmatlanitsa az eszkozt.
Az ezekre az eszkozokre el6irt tarolasi koriilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.



Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

A punkcios hely el6készitése:

1. Készitse el6 a punkcids helyet az intézményi eldira és
megfelelden.

2. Abeteg borét megfeleld antiszeptikummal készitse eld és tisztitsa meg, majd hagyja
azt megszéradni.

Hozza létre a vénas hozzéférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii hasznalatos a vaszkularis rendszerhez valo hozzéférés biztositasahoz, hogy
fel lehessen vezetni a katéter elhel! A tii hegyének kb.
1 cm-es része fokozottan kimutathatd, lehet6vé téve a klinikai orvos szaméra a td helyének
ultrahang segitségével torténd pontos azonositasat az ér punkcioja soran.

Védett tu/blztonsagl tii (havan meIIekere)
Avédett ti i tiit a gyartd hasznalati leld

Y
AVigyazat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy katétereket a centralis vénds punkcids
helyen. Légembolia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénas
hozzéférést biztositd eszkozbe vagy a vénaba.
dés: A dlia kockazatd 0 ése érdekében ne
helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

kell hasznalni.

3. Keresse meg a véndt a katéterre vonatkozo hasznélati utasitasban leirtak szerint, és
aspiraljon.

Ellendrizze a vénas hozzaférést:

AVigya’zat! A pulzélé dramlds altalaban a véletlen artériasziiras jele.

Avénas indikacioja asaban ne

kizardlag az aspirélt vér szinére.

Vezesse fel a vezetddrétot:

5. Folytassa a I és a katéter |
katéterre vonatkozd haszndlati utasitésban leirtak szerint.

A Vigyazat! A vezetddrot-levalds vagy -sériilés kockazatdnak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrétot a tii ferdén levagott élére.

irdnyuld eljérassal a

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis k iokat érintd
tekintetében lasd a standard ony , az orvosi
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

és az

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabélyozasi eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz610 2017/745/EU rendelet) hatalya ala tartozo orszagokbeli beteg/felhasznéld/
harmadlk fél eseteben ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy hasznalatanak

kovetkeztébensuly

semény torténik, jelentseagydrtonak és/vagy

kepwselujenek tovabba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén, a

europa dical-devices/s

4. ErGsitse meg a megfeleld vénds a katéterre
leirtak szerint. A katéter-h Gtii szerelvény hasznalatat
1(it, a katétert pedig hagyja a helyén.

vegye ki a

g ts_en cimen egyéb
informdciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyardzata: A szimbélumok megfelelnek az IS0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.

A\ |MD]| (T3] | & | &
Nézze mega . fcrit Veszélyes S ¥
Figyelem! Orvosi eszkdz haszndlati Gypgyszerkesm anyagokat Tilos lsmet'eltgn . T"?S, - Etilén-oxiddal sterilizélva
s ményt tartalmaz felhasznalni Gjrasterilizalni
utasitést tartalmaz
e o
O x| < « |[REF]|[LoT
Egyszeres steril Tilos hasznalni Természetes
Eqyszeres steril véddzaras rendszer, v Napfénytdl Szdrazon | nyersgumi latex . . s
PR ) véddzaras . . . haa csomagolds (1 Katalégusszam Tételszam
belsd véddcsomagoldssal elzdrva tartando tartandé e felhasznldsa
rendszer sériilt P
nélkiil késziilt
Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vallalatnak
vagy tdrsvillalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/
vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
Felhasznalhaté A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrélag orvosi rendelvényre) megjelilés
akivetkezé Gyarts Gyartas datuma Importér haszndlatdnak a célja a kovetkezd, az FDA (FR-ben meghatdrozott kozlés megtétele:
idépontig Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei ertelmeben ez az eszkiz kizdrdlag
engedéllyel rendelkezd orvos dftal vagy annak rendely
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Ago introduttore/

catetere su ago intr oduttor (&

Destinazione d'uso
Questi dispositivi sono previsti per fornire I'accesso al sistema vascolare per 'introduzione
diunfilo guida.

Indicazioni per I'uso
L'ago introduttore viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per inserimento
diunfilo guida allo scopo di agevolare il posizionamento di un catetere.

Il catetere su ago introduttore & previsto per la puntura della cute allo scopo di ottenere
I'accesso al sistema vascolare; dopo la rimozione dell'ago introduttore, rende possibile
l'inserimento di un filo guida a molla nel vaso.

Gruppo target di pazienti

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Ago introduttore: questo dispositivo fornisce I'accesso al vaso attraverso un singolo sito di
punzione per l'introduzione di un filo guida e di un catetere.

(atetere su ago: questo dispositivo consente di pungere la cute allo scopo di ottenere
I'accesso al sistema vascolare e rendere possibile, dopo la rimozione dell'ago introduttore,
linserimento di un filo guida a molla nel vaso.

Caratteristiche prestazionali
Agointroduttore: accesso a un vaso attraverso un singolo sito di punzione per I'introduzione
diunfilo guida.

Catetere su ago introduttore: permette il passaggio di un filo guida nel vaso per
lintroduzione di un catetere.

Contiene una sostanza pericolosa

d PRrpaTY

| componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, g

istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale
o in una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non
lasciare aghi aperti nel sito di punzione venosa centrale.
Con qualsiasi dispositivo di accesso venoso centrale, usare
solo connettori Luer Lock saldamente serrati, onde evitare la
disconnessione accidentale.

4. |clinici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

effetti collaterali indesiderati associati agli aghi introduttori,
tra cui, in via non esaustiva:

* embolia da particelle/ ¢ infezione locale
corpo estraneo * puntura arteriosa
¢ inflammazione locale o flebite
dei tessuti *  pneumotorace
* sanguinamento/ « emotorace
em?tom_a/emorrag;a o trombosi
.
perforazione vascolare « punture d'ago
* trauma vascolare accidentali

* infezione ematica .

) esposizione a sangue
. sangulnamento esterno

contaminato

Precauzioni

1. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.
Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
cui é costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
Questi agenti possono anche compromettere il grado di

w

o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata e,
[ id do la d d’uso e il profilo tossicologico
, non vi @ alcun rischio biologico per la sicurezza
purché i dispositivi siano utilizzati come indicato

nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare il deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e

ad e tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e

la cute.

* Non usare acetone sulla superficie del catetere.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti

un’elevata concentrazione di alcool.

Prima della procedura e prima di applicare la medicazione,

consentire la completa asciugatura del sito di inserzione.
* Non permettere ai componenti del kit di entrare in

contatto con alcool.

4. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o é stata
accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il dispositivo.
Smaltire il dispositivo.



5. Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica

sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Preparare il sito di punzione in base alle prassi/procedure previste dalla struttura
sanitaria di appartenenza.

2. Preparare e pulire la cute con un agente antisettico idoneo e lasciarla asciugare.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire accesso al sistema vascolare per linserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell‘ago,
per 1 cm circa, € dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni

per I'uso del fabbricante.

AAvvertenza — Non lasciare aghi o cateteri aperti nel sito di punzione venosa
centrale. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale o in una
vena puo essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

3. Individuare la vena come specificato nelle istruzioni per I'uso relative al catetere e
aspirare.

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

Verifica dell’accesso venoso

4. Verificare il corretto accesso venoso come specificato nelle istruzioni per I'uso relative
al catetere. Se si usa il catetere su ago introduttore, rimuovere l'ago lasciando il
catetere in posizione.

AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che l'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

5. Continuare con la procedura di introduzione del filo guida e posizionamento del
catetere in base a quanto specificato nelle istruzioni per I'uso relative al catetere.
Avvertenza - Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

Perla di riferi i la del paziente, la formazione
del dlinico, le tecniche di il ele iali associate alla
procedura qui descritta, i liela medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

Alla pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti a
identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se
dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/0 al suo mandatario e all'autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
per la vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione
Europea: https:// / h/e /medi ts_en

europa I-devices/
P

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.

A\ |[MD]| (T3] 0%
Consultare Contiene Contiene sostanze
Attenzione | Dispositivo medico| leistruzioni una sostanza ericolose Nonrriutilizzare | Nonristerilizzare |  Sterilizzato con ossido di etilene
per 'uso medicinale P
B
P~
# |+ | ® | wa |[ReF]|[LoT

Tenere lontano
dalla luce solare

Sistema di barriera
sterile singola

Sistema di barriera sterile singola con
confezionamento protettivo interno

. Non utilizzare se | Non & fabbricato .
Conservare in un RN PR Numero di "
: la confezione & in lattice di Numero di lotto
luogo asciutto . catalogo
danneggiata | gomma naturale

®

Importatore

| ad

Da utilizzare Fabbricante
entro

il

Data di
fabbricazione

Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi
registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri
Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la
ione, cosi come p nel CFR della FDA: Attenzione — Le
leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente
ai medici abilitati o su prescrizione medica.

dic
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Innferingsnal /

kateter over innforingsnal

Tiltenkt formal:
Disse anordningene er laget for & gi tilgang til karsystemet for innfaring av en ledevaier.

Indikasjoner for bruk:
Innforingsnalen muliggjor tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av katetret.

Innforingskatetret over nél er laget for a punktere huden og opprette tilgang til karsystemet
0g, etter flerning av innforingsnalen, muliggjer innfering av en fjaer-ledevaier i karet.

Pasientmalgruppe:

Beregnet pa & brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Innferingsnal: Muliggjer tilgang til et kar med et enkelt punktursted for innfering av en
ledevaier og et kateter.

Kateter over ndl: Muliggjer punktur av huden for d opprette tilgang til karsystemet og, etter
fleming av innferingsnalen, muliggjor innforing av en fieer-ledevaier i karet.

Ytelsesegenskaper:
Innforingsnal: Tilgang il et kar med et enkelt punktursted for innfaring av en ledevaier.

Kateter over innforingsndl: Muliggjer innforing av en ledevaier inn i karet for
kateterinnforing.

@ Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses & vare et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
eller reproduksj ksisk  stoff).
kobolt i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og
nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til
anordningene tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke
for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.

M d.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksj
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er laget for
engangsbruk, reprosesseres, kan det fore til redusert ytelse
eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget far bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

3. Luftemboli kan oppstd dersom det kommer luft inn i en
sentral vengs tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat

21

apne naler i sentralvengst punktursted. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver sentral vengs
tilgangsanordning for a verne mot utilsiktet frakobling.

4. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med innferingsnaler,
inkludert, men ikke begrenset til:

o partikkel-/ ¢ lokal infeksjon
fremmedlegemeembolisme o arteriepunksjon

* lokal vevsbetennelse o flebitt

¢ blgdning/hematom/ e pneumothorax
hemoragi * hemothorax

¢ karperforasjon e trombose

* kartraume o utilsiktede nalestikk

¢ blodbaneinfeksjon o eksponering for

e ekstern blgdning kontaminert blod

Forholdsregler:

1. Prosedyren ma utfores av opplart personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

2. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

3. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa
kateterinnforingsstedet, inneholder Igsemidler som kan
svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom
kateterstabiliseringsanordningen og huden.
¢ Brukikke aceton pa kateteroverflaten.

* Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets &pning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innfgringsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ La innforingsstedet torke helt for prosedyren og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

En anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

Klargjer punkturstedet:
1. Klargjor punk et i henhold til institusj ingslinjer og rutiner.
2. Klargjor og rens huden med et egnet antiseptisk middel og la det torke.




Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som
forenkler plasseringen av katetret. Nalespissen er foroket ca. 1 cm for at klinikeren kan
identifisere nalespissens nayaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trdd med produsentens bruksanvisning.

AAdvarsel Ikke etterlat dpne naler eller katetre i

Settinn ledevaier:

5. Fortsett med prosedyren for ledevaierinnfaring og k I
bruksanvisningen for katetret.

A\ Advarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrikant. Dette for &
redusere risiko for mulig avk eller skade pa

som angitt i

Luftemboli kan oppstd dersom det kommer luft inn i en sentral vengs
tilgangsanordning eller en vene.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen p& nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for
a redusere risikoen for kateteremboli.

3. Finnvenen som angitt i bruksanvisningen for katetret, og aspirer.
Bekreft vengs tilgang:

4. Bekreft korrekt vengs tilgang som angitt i bruksanvisningen for katetret. Ved bruk av
kateter over ndl skal nalen fjernes og katetret etterlates pa plass.

A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

For i omp g
og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosed se standard |;
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller p autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger tlI naSJonaIe kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ig f er tilgjengeli pa E isj nettsted:
https://ec.europa.eu/g| /s /medical: ts_en

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A\ |[mD]| (T3] | &

@ ® STERILE[E0)

Se Inneholder et

Forsklig Medisinsk utstyr bruksanvisningen | legemiddel

Inneholder Skal ikke Skal ikke

farlige stoffer gjenbrukes resteriliseres Steriisert med etylenoksid

OO O %

4 | & | wa |[REF||[LOT

. System med Skal ikke brukes .
Systeml med enkel steril be;kyr_lels.e enkel steril Holdes Holdes torr hvis pakningen e fremstll't med Katalognummer |  Partinummer
med P inni Fockuttal unna sollys naturgummilateks
y er skadet
Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte
for Teleflex Incorp d eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre
land. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
«Rx only» brukes i denne dok sjonen for d k isere folgende erkl:
Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importor presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av
eller etter ordre fra en lege med lisens.
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g Wﬁowadza] ace/
na igle wprowadzajacej

Przewidziane zastosowanie:
Te wyroby s3 przeznaczone do zapewnienia dostepu do uktadu naczyniowego w celu
wprowadzenia prowadnika.

Wskazania:
Igta wprowadzajaca umozliwia dostep do ukfadu naczyniowego w celu wprowadzenia
prowadnika, aby ufatwic umieszczenie cewnika.

Cewnik na igle wprowadzajacej przeznaczony jest do naktuwania skéry w celu uzyskania
dostepu do uktadu naczyniowego, a po usunieciu igty wprowadzajacej umozliwia

P zenie do naczynia p ka sprezynowego.

Grupa docelowa pacjentow:
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla
jego zastosowania.

Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Igta wprowadzajaca: Mozliwos¢ zapewnienia dostepu do naczynia przez jedno miejsce
naktucia w celu wprowadzenia prowadnika i cewnika.

Cewnik na igle: Mozliwos¢ naktucia skory w celu uzyskanla doslgpu do ukladu
naczyniowego, a po usunieciu igty wp e, p do
naczynia prowadnika sprezynowego.

Charakterystyka dziatania:
Igta wprowadzajaca: Dostep do naczynia przez jedno miejsce naktucia w celu
wprowadzenia prowadnika i cewnika.

Jmiacas |3l d

Cewnik nad igfa wp q P ie p
wprowadzenia cewnika.

inika do naczynia w celu

Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierd j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48- 4), ktory jest uwazany

za je kategorii 1B CMR (rak cza, g lub
dzlala szkodliwie na rozrodczosc) llo$¢ kobaltu w elementach
wyk h ze stali ta oc i blorqc pod
uwage pr i profil toksykologiczny

wyrobnw, nie ma zagrozenia blologlcznego dla pacjentow
podczas korzy z urza z instrukcjami
zawartymi w niniejszej , Instrukgji uzyﬂa

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regeneracja wyrobow medycznych przeznaczonych
do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich skutecznos¢ lub
powodowac nieprawidtowe dziatanie.
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotfaczonej
do opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze nastapic¢
zator powietrzny. Nie wolno pozostawia¢ otwartych igiet
w miejscu naklucia zyly centralnej. Aby si¢ zabezpieczy¢
przed onym roztac; , z kazdym przyrzadem
do centralnego dostepu zylnego nalezy uzywac wytacznie
bezpiecznie zacisnietych potaczen typu Luer-Lock.

4. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktan/dziatan
niepozadanych zwigzanych z igtami wprowadzajacymi,
obejmujacych m.in.:

* Zator czasteczkowy/ciatem ¢ Miejscowe zakazenie

obcym ¢ Naktucie tetnicy

* Miejscowy stan zapalny e Zapalenie zyt
tkanki e Odma optucnowa

¢ Krwawienie/krwiak/krwotok ¢ krwiak optucnej

* Perforacja naczynia e Zakrzepica

* Uraznaczynia ¢ Przypadkowe
krwionosnego naktucia igly

¢ Zakazenie krwiobiegu ¢ Narazenie na

* Krwawienie zewnetrzne skazona krew

Srodki ostroznosci:

1. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

I

Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i

przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

3. Niektére sérodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,

aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture

materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢

przyley ¢ miedzy urzad i do stabilizacji cewnika a

skora.

* Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajgcego zakazeniu.

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

* Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed zabiegiem i przed zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.




¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z

alkoholem.

4. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy
poddac utylizacji.

5. Wyroby te nalezy przechowywac w suchym miejscu, z dala
od promieni stonecznych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.
Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce naktucia zgodnie z zasadami p i

3.

Potwierdzi¢ dostep zylny:

4. Sprawdzic, czy dostep zylny jest prawidtowy, zgodnie z instrukcjq uzycia cewnika. W
przypadku korzystania z cewnika z igta nalezy wyjac igte, pozostawiajac cewnik na
miejscu.

Zlokalizowac zyte w sposob okreslony w instrukgji uzycia cewnika i zaaspirowac.

AOsmeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.

Aimdek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadznc prowadnik:

p P

placéwki.

Przygotowac i oczysci¢ skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i pozostawic
do wyschnigcia.

Uzyskac pierwszy dostep do zyty:

Igta echogenna (jesli jest dostepna):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokladnie zidentyfikowac potozenie
koricéwki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzng.

2.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest
dostepna):
Nalezy uzycigty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

AOstrzeienie: Nie wolno pozostawia¢ otwartych igiet ani cewnikéw w miejscu
naktucia zyly centralnej. Jesli dojdzie do wnikniecia p do du do

¢ procedure wprowadzania prowadnika i zakfadania cewnika zgodnie z
instrukcja uzycia cewnika.

Ostrzezenie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja PDF niniejszej instrukqji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego

centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
¢igty do cewnika (jeslijest d

P! P €pny).

Objasnienie symboli: Symbole sa zgodne z norma IS0 15223-1.

przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacu) oraz dalsze
|nf0rmaqe mozna znalez¢ na " ej stronie i Komisji E

//ec.europa.eu/g| /s di ts_en

P PEJSKIE)

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.

NGRS
Sprawdzi¢ w Zawiera Zaviera Nieuzywac | Nie sterylizowac
Przestroga Wyrdb medyczny | . RS substancje substancje N X Sterylizowano tlenkiem etylenu
instrukgji uzycia ecani S ponownie ponownie
ecznicza nlebezple(zne
e L,
=0
K| wa |[REF]|[LOT
Przechowywat Do wykonania nie
System pojedynczej bariery System w miejscu Przechowywacw Nie stosowac, uiyto naturalnego Numer
sterylnej zwewnetrznym pojedynczej niEdo§tgpnym such mn):ie'scu jesli opakowanie lateksu 9 Katalogow Numer serii
opakowaniem ochronnym bariery sterylnej dla$wiatta i’ ) jest uszkodzone kauczukowego gowy
stonecznego
Arrow i logo Arrow sq znakami ymi lub i znakami .
firmy Teleflex | d lub jej spotek h w Stanach Zjednoczonych
i/lub winnych krajach. © 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego ozna(zema w celu przekazanla
Tuzy¢do Producent Data produkgji Importer oswiadczenia W CFR: P
Pneplsy federalne (Stanéw Z/ednotzonych} agramtzajq xprzedaz tego urzqdzenia do
lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Agulha introdutora/

Cateter sobre agulha introdutora

Finalidade prevista:
Estes dispositivos destinam-se a fornecer acesso ao sistema vascular para a introducao de
um fio-quia.

Indicacdes de utilizacao:
£ utilizada uma agulha introdutora de forma a permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugdo de um fio-guia destinado a facilitar o posicionamento do cateter.

0 cateter sobre agulha introdutora destina-se a perfurar a pele para obter acesso ao sistema
vascular e, apds a remogao da agulha introdutora, permitir a passagem de um fio-guia com
mola para dentro do vaso.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Agulha introdutora: A capacidade de fornecer acesso a um vaso com um tnico local de
pungdo para a introdugao de um fio-guia e cateter.

Cateter sobre agulha: A capacidade de perfurar a pele para obter acesso ao sistema vascular
¢, apds a remogdo da agulha introdutora, permitir a passagem de um fio-guia com mola
para dentro do vaso.

Caracteristicas do desempenho:
Agulha introdutora: Acesso a um vaso com um Gnico local de pungdo para a introdugao
de um fio-quia.

Cateter sobre agulha introdutora: Permite a passagem de um fio-guia para dentro do vaso
para introdugdo do cateter.

@ Contém substancias perigosas:
Os componentes fabricados Aco Inoxidavel pod

conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4)
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducao). A

N

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou para
uma veia. Nao deixe agulhas abertas no local de puncao
venosa central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem
apertadas com qualquer dispositivo de acesso venoso
central para proteger contra a desconexao acidental.

w

4. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados as agulhas introdutoras
incluindo, entre outros:

¢ Embolia por particulas/ * Infecao local
corpo estranho ¢ Puncdo arterial

¢ Inflamagéo de tecido * Flebite
local ©  Pneumotérax

¢ Sangramento/ e Hemotédrax
:;Ier?atorpagHemorragla Trombose

. .

erfuracao de vaso e Picadas de agulha

* Traumatismo vascular acidentais

* Infegdo de corrente o Exposicao a sangue
sanguinea contaminado

* Hemorragia externa

Precaugdes:

1. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e

com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica

segura e capaz de lidar com possiveis complicagdes.

Use as precaucoes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

segura dos dispositivos.

3. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢ao do
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material
do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes
agentes podem também enfraquecer a unido adesiva entre o

quantidade de Cobalto nos comp de Aco Inoxidavel
foi avaliada e considerando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, ndo existe risco de seguranca
biolégica para o doente q se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugdes de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
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di itivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no lumen do
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegdes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permita que o local de insercao seque completamente
antes do procedimento e apds a aplicagéo do penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.



4. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.

5. As condi¢des de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposigao direta a luz solar.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de pungao:
1. Prepare o local de pungdo de acordo com as politicas e procedimentos institucionais.
2. Prepare e limpe a pele com um agente antissético apropriado e deixe secar.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugao de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1.cm para o médico identificar a localizagdo exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando

fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as

instrucdes de utilizagdo do fabricante.

AAdvevtén(ia: Nao deixe agulhas ou cateteres abertos nos locais da puncao
venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada de
ar para um dispositivo de acesso venoso central ou para uma veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

3. Localize a veia conforme especificado nas instrugdes de utilizagdo associadas ao
cateter e aspire.

Verificar o acesso venoso:

4. Verifique o acesso venoso correto conforme especificado nas instrugdes de utilizagao
associadas ao cateter. Para a utilizacdo da opcdo de cateter sobre agulha, retire a
agulha deixando o cateter no lugar.

AAdvertén(ia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de puncao arterial
inadvertida.

A Precaug@o: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

5. Continue com a introducdo do fio-guia e o procedimento de colocagdo do cateter
conforme especificado nas instrugdes de utilizagdo associadas ao cateter.
Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagao em
formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
requlamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizado, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e & autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilincia) e mais informacdes no website da Comissdo Europeia:
https:// ec.europa.eu/growtt dical-devices/contacts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

/\ |mD]| [Ti] | & | & S
Dispositivo Consultar as Contém uma Contém
Cuidado rr?édico instrugdes de substancia substancias Néo reutilizar | Nao reesterilizar |  Esterilizado por xido de etileno
utilizacdo medicamentosa perigosas
e g
P~
% |+ | ® | ws |[rer]|[LoT
Sistema de barreira estéril Ginica com Slstgma d? . | Manter afastado Nao utlzar se Nao fa!)rl(ado Nimero de .
P barreira estéril Manter seco aembalagem com latex de ) Nimero de lote
embalagem de protedo no interior L da luz solar . - catdlogo
linica estiver danificada | borracha natural
Arrow e o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais da Teleflex Incorp d ou das respetivas filiais, nos
EUA e/ouem outros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.
“Rx only” € utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo,
Prazo de validade | Fabricante Data de fabrico Importador tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda
deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Ac introducator/

Cateter peste ac introducator

Scop propus:
Scopul acestor dispozitive este de a permite accesul in sistemul vascular pentru
introducerea unui fir de ghidaj.

Indicatii de utilizare:

Acul introducator permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea unui fir de
ghidaj pentru a facilita amplasarea cateterului.

Scopul cateterului peste acul introducétor este de a punctiona pielea pentru a obtine
accesul la sistemul vascular i, dupd indepdrtarea acului introducator, de a permite trecerea
unui ghidaj tip arcin vas.

Grup tintd de pacienti:
Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi anticipate:
Ac introducétor: Capacitatea de a permite accesul la un vas printr-un singur loc de
punctionare pentru introducerea unui fir de ghidaj i a unui cateter.

(ateter peste ac: Capacitatea de punctionare a pielii pentru a obtine accesul la sistemul
vascular si, dupd indepartarea acului introducator, pentru a permite trecerea unui ghidaj
tip arcin vas.

Caracteristici de performanta:
Acintroducétor: Accesul la un vas printr-un singur loc de punctionare pentru introducerea
unui fir de ghidaj.

Cateter peste ac introducétor: Permite trecerea unui fir de ghidaj in vas pentru introducerea
cateterului.

Contine substante periculoase:

folocind PRTpaTY

Componentele fabricate otel pot
contine o fractie masica >0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR de
categorie 1B (cu p tial carcinog gen sau toxic
pentru reproducere). Cantitatea de cobalt din componentele
din otel inoxidabil a fost evaluata si, luand in calcul scopul
propus si profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun
risc privind siguranta biologica pentru pacienti atunci cand
se utilizeaza dispozitivele conform acestor instructiuni de
utilizare.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate
pentru unica folosinta poate duce la scaderea performantei
sau pierderea functionalitatii.

nainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea

N
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acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul

pacientului.

Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de

acces venos central sau intr-o vena, poate aparea embolia

gazoasa. Nu lasati ace neacoperite in locul punctionarii

venoase centrale. Folositi numai racordurile Luer-Lock strans

fixate impreuna cu orice dispozitiv de acces venos central,

pentru a preveni desprinderea accidentala.

4. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate acelor introducatoare, inclusiv,
dar fara a se limita la:

¢ Embolie cauzatd de ¢ Infectie locala
particuld/corp strain Punctionare arteriala

¢ Inflamarea locald a ¢ Flebita
tesutului ¢ Pneumotorax

¢ Sangerare/Hematom/ o Hemotorax
Hemoragie

e Tromboza

Ranire accidentala
provocata de ace
Expunere la sange
contaminat

¢ Perforarea vasului

¢ Traumatizarea vasului

¢ Infectie a circulatiei .
sanguine

* Sangerare externa

Precautii:

1. Procedura trebuie efectuatd de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscétor al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

2. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutiei sanitare pentru toate procedurile, inclusiv
eliminarea sigura a dispozitivelor.

w

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului

contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,

acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor

poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si

tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca
masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

¢ Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

procedura si de aplicarea pansamentului.

¢ Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau

deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.



5. Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregatiti locul de punctionare conform politicilor si procedurilor institutiei.

2. Pregatiti si curatati pielea cu un agent antiseptic adecvat si lasati-o sa se usuce.
Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (daca este furnizat):

Un acecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Vérful acului este intensificat
pe o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sa poata identifica exact locatia
varfului acului atundi cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):

Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de

utilizare ale producatorului.

AAvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau catetere fard capac in locul
punctiondrii venoase centrale. Dacd se permite patrunderea aerului intr-un
dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

3. Localizati vena asa cum se specifica in instructiunile de utilizare asociate cateterului
si aspirati.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Verificarea accesului venos:

4. Verificati accesul venos corect asa cum se specifica in instructiunile de utilizare
asociate cateterului. Pentru utilizarea cateterului peste ac, indepartati acul lasand
cateterul in pozitie.

AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecau;ie: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de sénge drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

5. Continuati cu procedura de introducere a firului de ghidaj si de amplasare a cateterului,
asa cum se specifica in instructiunile de utilizare asociate cateterului.
Avertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectionari sau deterioréri a firului de ghidaj.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/unui utilizator/unei terte parti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritafii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:

https://ec.europa.eu/gi ts_en

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.

/N [ | & | &
Consulta Conine o Contine substante
Atentie Dispozitiv medical |  instructiunile substantd sericuloase Anuserefolosi | Anuse resteriliza Sterilizat cu etilenoxid
de utilizare medicinala P
B L
P~
% | 4| ® | ws |[REF]|[LOT
Sistem de barierd sterild unicd cu | Sistem de bariera | A se feri de . A fnuse utlllz_a Nu _este fabricat . .
N S P N . | Asepastrauscat | daca ambalajul dinlatexde | Numér de catalog Numér lot
ambalaj de protectie in interior sterild unica lumina solara . N
’ este deteriorat | cauciuc natural
Arrow, sigla Arrow, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci
comerciale inregi: ale Teleflex Incorp d sau ale afiliatilor acesteia din SUA
si/sau din alte tdri. © 2023 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
,Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmatorul enunt,
Datade expirare | Producitor | Data fabricatiei Importator asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneazd
: comercializarea acestui dispozitiv la vinzarea doar de cdtre sau la recomandarea
unui profesionis izat din de iul sdndtatii.
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I/IBI[CJII/IH THIIA ITPOBOAHHUKOBBIX U1/
HaAbITI'OJIbHBIX KATCTCPOB

Ha3HaueHue:
m yCTPOﬁCTBa npeaHa3HaueHbl Ana obecneyenns AocTyna K (O()’AVI(TDV\ acteme ana
BBe/leHNA NPOBOAHNKa.

Moka3aHua K NPUMEHEHUI0:
MpoBoanikoBas Mrna obecrieynBaeT AOCTYN B COCYAUCTYlo CUCTEMy ANA BBEAGHUA
NPOBO/HMKA C LENIblo 061eruMTb YCTaHOBKY KaTeTepa.

p if il katetep np ana KoXu,
4T0BbI MOYYHTH AOCTYN K COCYAUCTO CUCTEME W, NIOCIE YAANeHIA NPOBOSHUKOBO! UTTIbi,
obecneuvBaer np B COCYA.

I.lenesaﬂ rpynna nayueHToB:
MpeaxasHayeH AnA MCNONb30BAHUA Y NALUEHTOB C aHATOMUYECKUMI 0COBEHHOCTAMM,
1103BONAIOLIMMI UCNOIb30BATb 3T0 YCTPOICTBO.

lpoTnBonokasanms:
Heusgecthbl.

Oxupaemble KNMHUYeECKNe npenmyiuecrTsa:
MpoBoanikoBas urna: BosmoxHOCTb obecneunTs JOCTYN K COCYRY C OAHUM MeCTOM
MYHKLWM AN1A BBEAIRHA MPOBOAIHMKA U KaTeTepa.

HapbironbHbiit katetep: (nocobHOCTb NpokanbiBaTb Koxy, 4Tobbl NOAYYMTL AOCTYN K
COCYAUCTOl CUCTeMe 1, MoCe yAaneHuA np ii bl oBecneyuts np
NPYKUHHOr0 NPOBOJHNKA B COCYA.

Pa6oume xapaKTepucTuKm:
npOBO}lHMKOBaﬂ mrna:.lloayn K CoCyay CeAMHCTBEHHBIM MeCTOM NYHKLWUN ANA BBEAEHUA
NpOBOAHKKa.

Katetep Ha npoBoAHVKOBOII Urne: Obecneynsaer npoBefieHne NpoBOAHNKa B COCYA ANA
BBe/leHVA KateTepa.

@ CofiepXuT onacHble BewecTsa:

Ki Tbl, n3 p cranu,
MoryT copepxatb 6Gonee 0,1 % (no macce) KobGanbra
(pernctpaunoHHblii  Homep CAS 7440-48-4), KoTtopblil
cunTaerca BeuwecTBom Kateropum 1B CMR (KaHueporeHHoe,

n3r

MyTareHHOE WAM  TOKCMYHOE ANA  PenpoAyKTMBHON
by ). Cy [ aB Tax
M3 HepxaBewoweil cTanm U np BO

aemoe M TOKCMKONOrmueckui

p
npodunb yCTPONCTB, pUCK GMONOrMYecKoin onacHocT Ansa

TOB Npwn WUC ycrpoﬁcrsa B COOTBETCTBMN
€ 3TOI UHCTPYKLMeit Mo NPUMEHEHMI0 OTCYTCTBYET.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepol

npedocmopoxHocmu

Mpepynpexaenus:

1. cTepVIJ'IhHO, ana OAHOKpaTHOro npuMeHeHnA: He
ncronb3oBatb, He o6pabaTbiBaTb M He CTepunM3oBaTb
NOBTOPHO. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHne yCTpOIh(TBa co3paert
PUCK cepbesHoN TpaBMbl 1 (MK) MHGEKLMK, KOTOPble MOTYT
npuBecTn K cMepTenbHoMy ncxogy. MosTopHas o6paboTka
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MeANLNHCKNX , npep NCKNIOYNTENIbHO
ANA OAHOPAa30BOro WUCNONb30BaHUA, MOXeT npuBecTn
K yXyAlleHuio paﬁolnllll)( XapakTepuctuk wnn notepe
dYHKLMOHanbHOCTH.

Mepep, nprMeHeHnem nsgenua nsyuute BCe
npegynpexaeHus, mepbl NpefoCTOPOXHOCTA n
VIHCTPYKUMN NUCTKa-BKnagbiwa. HecobniogeHne AaHHOro
npeaynpeXAeHNA MOXeT MPUBECTN K Cepbe3HOoN TpaBme
nayuneHTa unn ero cMepTu.

Mpn nonajaHun Bo3fyxa B YCTPOWCTBO LEHTPasbHOro
BEHO3HOro pocTyna win BeHYy BO3MOXHa BO3AyllHaA
am6onuA. He ocTaBnAiTe OTKPbITble UMbl B OCHOBHOM
MecTe MyHKUWM BeH. [1nAa npepoTBpalleHns cinyyvanHoro
paccoeanHeHuA MCnOanyVITe TONbKO HafleKHO 3aTAHYTble
coeauHenus  Luer-Lock co Bcemm  ycTpoiicTBamu
LIeHTPasibHOro BEHO3HOrO AOCTYnNa.

Bpaun fomkHbl 6biTb ocBes 06 ocsio X unmn
HeXenaTesibHbIX NMO6GOYHbIX 34)¢eKTaX, BO3HUKaWLWUX npu
BBEJleHN NPOBOJHMKOBOI WrMbl. B uncno ocnoxuenui
BXOAAT, NOMUMO NPOUNX:

*  OMGONUA MHOPOAHBIM *  MecTHas uHdexums
TeNoM UK YacTuLamm * epdopauua aptepun
* JlokanbHoe BocnaneHve o  Qne6ut
TKaHen ¢ [lHeBMOTOpaKC
* KpoBoteueHve / o [emoTopaKc
rematoma / o Tpom603
KpOBOM3NNsAHNE N
P CnyuaiiHan TpaBMa
* epdopauus cocya Ao

* [loBpexpeHve cocyaa
*  WHdeKuma KpoBOTOKa
* BHewHee KpoBoTeyeHue

* Bo3spgeicTteue
3apaXeHHOI KpoBU

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU:

1. Mpouepaypa [oOMKHa  BbINONHATLCA
nepcoHanom, wumMewwum Gonbwon onbiT B obnactn
aHaToMMyYecKon np B obec HOCTW, @
TaK)Ke XOPOLIO 3HaKOMbIM C BO3MOXHbIMMN OC/IOKHEHNAMM.
Co6niopaiite cTaHfapTHble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU
N cnepyinte  npoTokonam  ne4yebHOro  yupexpeHus
OTHOCUTENbHO BCeX Mpoueayp, BKiloyas 6GesonacHylo
YTUAN3aunIo YCTPONCTB.

HekoTopble cpeacTBa dbekuunn, ncnonbsy BMecTe
BBEAEHUA KaTeTepa, cofepXaT pacTBOpUTENM, CMOCOGHbIe
CHU3UTb NPOYHOCTb MaTepuana KarteTepa. cl'll/le, aueToH
M NOAVSTUAEHTINKONb  MOTYT  OCNabutb  CTPYKTYpy
nonunyp maTep 0B. DTN BellecTBa MOTyT TaKkxKe
ocnabutb Kneesoe coeAnHeHue mexay yCTpOVICTBOM ana
cTabunmsaumnm KaTeTepa 1 Koxeil.

NoAroToB/IEHHbIM

N

e He ﬂOny(KaﬁlTE nonagaHvA aueToHa Ha NOBEPXHOCTb
KaTeTepa.

* He ncnonb3yite cNUpT ANA BbIMauMBaHNA NOBEPXHOCTH
KaTeTepa 1 He OCTaBfiAlTe CMMPT B NpocBeTe KaTtetepa
C Uenb BOCCTAaHOBNIEHUA ero npoxoaumocTn wunun
npodpUNaKTMKN NHPEKLMIA.



¢ He HaHOocuTe Masun, coagepxauwne noan3TUNEHIINKOb,
Ha MecTo BBe/leHUA KaTeTepa.

o Cobniopaiite OCTOPOXKHOCTb NPV BAVBAHU NIEKaPCTBEHHbBIX
npenaparoB C BbICOKIM CofiepKaHnem cnmpra.

¢ [loXupaiiTecb NONHOrO BbICbIXaHNA MecTa BBefIeHUA [0
npoueaypbl 1 A0 H

¢ He ponyckaiiTe KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMJeKTa o
cnupToM.

Ecnn  ynakoBka noBpexaeHa WnM HenpeaHamMepeHHO

OTKpbITa A0 WCNONb30BaHWA, He WUCNONb30BaTb [AaHHOEe

YCTPOWCTBO. YTUNN3MPYIATe YyCTPONCTBO.

YcnoBuA XpaHeHMA 3TUX YCTPOWCTB: XPaHWUTb B CYXOM W
3aLMLIEHHOM OT NPAMbIX COJTHEUHBIX Jlyyelt MecTe.

lpeanaraemas npoviepypa: Cobntopaiite CTepUNbHOCTD.

MoaroToBbTe MECTO NYHKLUM:

1. MoarotoBbTe MECTO MYHKLMK B COOTBETCTBUY C MHCTUTYLIOHANLHOI MONMTUKOI 1
npoueaypami.

2. ToproToBbTe u oBpaboTaiite Koy NOAXOAAMM AHTUCENTUKOM W AaiTe et
BbICOXHYTb.

MonyunTe nepBoHayanbHbIi BEHO3HbII AOCTYN:
IxoreHHas urna (Mpu Hanuuum):

IxoreHHan urna CNONb3YeTCA Npu 0CyLLecTBNGHUIA AOCTYNA B COCYAUCTYIO CUCTEMY ANA
BBe/IeHNA NPOBOAHNKA C LeNblo obnerynTb YCTaHOBKY KarteTepa. KoHumk urnbl umeer
ANMHY 0Kono 1M, 4o p I TOYHOE MeC

KOHLA Wrnbl npu NpoKone cocyAaa npu ynbTpassykoBoM CKaHUPOBAHUK.

3awmuieHHan/6e3onacHas urna (Npu Hanuumm):
3aummeuuaﬂ/6e30nacuaﬂ urna ucnonb3yetcA B COOTBETCTBUM C I/IH(prKLlI/IEI;I no

npezoc i
A"‘r p : He oc it p Wbl unun B OCHOBHOM
MecTe nyHKUuM BeH. My nonagaHuu BO3ayxa B YCTPOICTBO LieHTpanbHoro
BEHO3HOr0 J0CTYNa AN BeHy BO3MOXHA BO3AYLUHAA 3MBonus.

A Mepa npegoctopoxHocTy: He BCTaBnaiite urny B HanpasnstoLwii katetep (npu
Hanuumy) ewwe pas, yto6bl He Y| puck ambonun p

3. HaiiguTe BeHy, Kak yKa3aHo B NpUnaraemoit K katetepy MHCTPYKLMN 0 NPUMEHEHMIo
1 BbINOMHUTE acnUpaLiuio.

HOATBEPAMTG BEHO3HblII poctyn:
4. Tposep Tb A0CTYNa, Kak YKasaHo B UHCTPYKUUM no

HPMMEHEHMK) Karetepa. ﬂﬂﬂ NCNob30BaHUA HAZbIrONIbHOTO KaTeTepa yaanute urny,
0CTaBMB KaTeTep Ha MecTe.

A", p Mynbc it Kp KaK npaBuno, cBup TBYeT
0 CNyyaiiHoM NpoKone apTepuit.
AMepa npepoctopoxHoctu: He b Ha LIBET acnupup it KpoBY
KaK NpU3HaK 0CTyna B BeHy.
BBeaute npoBoAHUK:
5 1 iite W YCTAaHOBKM KaTeTepa Kak
YKa3aHO B MHCTPYKLIAAX 110 MPUMEHEHMI0, CBA3AHHbIX C KaTeTepom.
Mp : [ina K pUCKa oTCeueHUa wunu
p p He ro yepes ¢ 4acTb UMb,
[ina nony ap Vi uHGop OTHOCUTENbHO 06CNIe0BAHIA NaLiNeHTa,
y p MeToAvK " o i
(€] i, 06p: K¢ it

7
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Konua HacTosueit MHCTPyKuMM No npumeHeHmio B Gopmate pdf sbinoxera no aapecy
www.teleflex.com/IFU

[Ina nauueHToB/nonb3oBateneii/cTopoHux nuy B EBponeiickom Coloze W CTpaHax
C npe tBoM (1 2017/745/EU 0  MemuuMHCKIX
U3ANUAX); e NPU UG wi B p u HacToALLero
YCTpOicTBA  MPOM30/AeT Cepbe3Hblil HecyacTHblil  Cnyvaid, coobuwute 06 3ToM

u (wwm) ero y NPeACTaBUTENI0 1 COOTBETCTBYIOLIMM
T0CYAAPCTBEHHBIM OpraHam. KOHTaKTHaA MHGOPMALINA KOMMETEHTHbIX TOCYAJPCTBEHHbIX
OPraHoB (KOHTAKTHbIX TOYeK KOHTPOMA 3a MEAULMHCKUMU W3jenusmu) u Gonee

4

p hop! HaXoAuUTCA Ha Cnepytolem Bebicaiie EBponeiickoit Komuccum:
https://ec.europa.cu/g P adical.devi ts_en

YcnoBHble 0603HaueHNA: CUMBONbI COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTY 150 15223-1.

HEKOTOPI’IE CMMBOJIbI MOTYT HE UMETb OTHOLLEHMUA K 3TOMY U3AeNHio. CumBoNbI, UMeloLme HenocpeACTBEHHOE OTHOLUGHUE K 3TOMY U3Aenuio,

(M. Ha MapKUpOBKe usaenua.

(mortpuTe Copepxut Copeput
Mpepocte- MeavumHckoe [oBTOpHO He MMoBTOpHO He
VHCTPYKUMIO N0 | NeKapCTBeHHoe onacHble (TepUnu30BaHO STUNEHOKCAOM
pexetie usenve UCnonb3oBatb | CTepUAU30BaTh
npUMeHeHI0 BeLLIECTBO Bell|ecTBa
b &
2 -~ X [|REF|||LOT
A
a \
; OaHOCHOHaA He W3rotosneHo be3
OBHOCNOiHAA CTEPUNbHAA UCMoNb30BaHIUA
. crepunbHan | Mpegoxpanatb oT|  XpaHutb B UCNONb30BaTb, Homep no
6apbepHas cucTema ¢ 3aluTHOI natekca Homep naptim
" GapbepHas [ CONHEUHOro cBETa| CyXoM MecTe | eciu ynakoska Karanory
YMGKOBKOW BHYTPH cuctema noBpexaeHa Hanparlbeoro
Kayuyka
Arrow, nozomun Arrow, Teleflex u nozomun Teleflex aenawomea MOBAPHLIMU SHAKAMU U
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bollepmlx npebnpuﬁmuu 8 (WA u (unu) opyeux cmparax. © Teleflex Intorpumred 2023.
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Zavadzacia ihla/

katéter zavadzany po zavidzacej ihle

Zamyslany ucel:
Tieto pomacky st urcené na poskytnutie pristupu do cievnej siistavy na zavedenie
vodiaceho drotu.

Indikdcie na pouZitie:
Zavadzacia ihla zabezpecuje pristup do cievnej stistavy na zavedenie vodiaceho drdtu, aby
sa ulahilo umiestnenie katétra.

Katéter zavadzany po zavadzacej ihle je urceny na prepichnutie koze na ziskanie pristupu do
cievnej stistavy. Po odstraneni zavédzacej ihly umoZiiuje prechod pruzinového vodiaceho
drétu do cievy.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poutitie u pacientov s anatomiou vhodnou na pouZitie s touto pomédckou.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:
Zavadzacia ihla: Schopnost poskytnit pristup do cievy s pouZitim jedného miesta vpichu na
zavedenie vodiaceho drotu a katétra.

Katéter zavadzany po ihle: Schopnost prepichniit kozu na ziskanie pristupu do cievnej
stistavy. Po odstraneni zavadzacej ihly umoziiuje prechod pruzinového vodiaceho drétu
do cievy.

Vykonnostné charakteristiky:
Zavédzacia ihla: Pristup do cievy s pouzitim jedného miesta vpichu na zavedenie vodiaceho
drotu.

Katéter zavadzany po zavadzacej ihle: Umoziiuje zavedenie vodiaceho drétu do cievy na
zavedenie katétra.

Obsahuje nebezpecné latky:

komponenty vyrobené 2z nehrdzavejicej ocele moézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku kategoérie 1B CMR (karcinogénna,
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobal
v komp h z nehrd jucej ocele bolo vyhodnotené
a vzhladom na zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje moziné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moéze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkcnosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vsetky varovania, bezpecnostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na centralny
venézny pristup alebo do zily, moze dojst k vzduchovej
embolii. V mieste vpichu do centralnej zily nenechavajte
otvorené ihly. Pri akejkolvek pomacke na centralny venézny
pristup pouzivajte len bezpecne utiahnuté spojenia
so zamkom Luer-Lock na ochranu pred netmyselnym
rozpojenim.

Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych so zavadzacimi ihlami aj
vratane nasledujucich:

* embodlia sposobend ¢ lokalna infekcia,
Casticou/cudzim ¢ prepichnutie artérie,
telesom, « flebitida,

* lokélny zapal tkaniva, e pneumotorax,

¢ krvacanie/hematém/ o hemotorax,
hemoragia, o trombéza,

° perforéci§ cievy, ¢ nahodné pichnutie

* trauma cievy, ihlou,

¢ infekcia krvnéhorieciska, o vystavenie

e externé krvacanie, kontaminovanej krvi.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpecnymi technikami
a moznymi komplikaciami.

2. Pri vsetkych zdkrokoch vratane bezpecnej likvidacie

pomocok pouzite Standardné bezpeénostné opatrenia

a postupujte podla zésad daného ustavu.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste

zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré moézu oslabit

material katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mozu

oslabit Struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky

mozu oslabit aj adhezivhu vdzbu medzi poméckou na

stabilizaciu katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.

e Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

e Pred zakrokom a prilozenim krytia nechajte miesto
zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

4. Pomocku nepoutzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.



5. Podmienky skladovania tychto pomdcok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho sIne¢ného svetla.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

1. Pripravte miesto vpichu podla zésad a postupov daného Ustavu.

2. Kozu pripravte a odistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénnaiihla (ak je poskytnuta):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahtilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvyraznend na priblizne
1 cm, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie 3picky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chrénend ihla/bezpeénostna ihla (ak je poskytnuta):
Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla sa musi pouzivat v silade s ndvodom na poutitie od
vyrobcu.

AVarovanie: V mieste vpichu do centralnej Zily nenechvajte otvorené ihly ani
katétre. Ak sa umoizni prienik vzduchu do pomédcky na centrélny vendzny pristup
alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embolii.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihlu znovu nezastivajte do zavadzacieho katétra (ak je
poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

3. Néjdite zilu podla ndvodu na poutitie prislusného katétra a aspirujte.

Vysvetlivky symbolov: Symboly sti v stilade s normou 150 15223-1.

Overte pristup do zily:
4. Overte spravny pristup do Zily podla ndvodu na poufitie prislusného katétra. V pripade
poutitia katétra zavddzaného po ihle odstrdrite ihlu a katéter nechajte zavedeny.

A Varovanie: Pll|lele(I pnetok obvykle naznacuje neimyselné prepichnutie tepny.

P P

znamené pristup do Zily.

Vlozte vodiaci drot:
5. Pokracujte v postupe zavadzania vodiaceho drotu a umiestiiovania katétra podla
navodu na pouZitie prislusného katétra.
Vodiaci drdt nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
mozného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drétu.

sa na to, ze farba aspirovanej krvi

Refereninii [ hod,

tykajicu sa pacientov, lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekdrskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/E0 o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouZivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskyine zavazna nehoda nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstup Hel
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devices/contacts_en

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuji konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

A\ |MD]| (T3] | & | &
Upozomenie Idravotnicka Pozrite si navod Obsahuje Obsahuje Nepouzivaj ilizuj P— ¢ etvlénoxid
P pomdcka na pouzitie liecivii latku | nebezpecné latky | opakovane opakovane "
\\I /. L
— N
O O] F | & | ® | wa |[REF||[LOT
P, PR Uchovévajte P Nepouzivajte, Na vyrobu sa
Sys}emjgdnej s\enlng bariéry Sys‘tem_ Jed_ng )| mimo sine¢ného Uchovavaite ak je obal nepouzil prirodny | Kataldgové ¢islo Cislo sarze
svnitornym ochrannym obalom sterilnej bariéry svetla vsuchu poskoden Kaucukouy latex
Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sii ochranné zndmky alebo reglstmvane
ochranné zndmky spolocnosti Teleflex I d alebo jej jch subjek
v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex Incorp d. Vsetkyprava fe
Rxonly”savtomto oznaceni pouZivana led hidsenia, ako je
Pouite do Vyrobca Datum vyroby Dovozca uvedené v FDA CFR: Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov j je mozné tiito pomacku
preddvat'len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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Uvajalna igla/

kateter prek uvajalne igle

Predvideni namen:
Ti pripomocki so namenjeni zagotavljanju dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje
Zitnatega vodila.

Indikacije za uporabo:
Uvajalna igla omogoca dostop do vaskularnega sistema za uvajanje Zicnatega vodila, da
se olajsa namestitev katetra.

Uvajalni kateter prekigle je namenjen za prebod koze, da se pridobi dostop do vaskularega
sistema, po odstranitvi uvajalne igle pa omogoca prehod proznega Zicnatega vodila v Zilo.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Uvajalna igla: Zmoznost zagotavljanja dostopa do Zile z enim vbodnim mestom za uvajanje
Zitnatega vodila ali katetra.

Kateter prek Zice: Zmoznost preboda koze, da se pridobi dostop do vaskularnega sistema,
po odstranitvi uvajalne igle pa omogocanje prehoda proznega Zicnatega vodila v Zilo.

Znacilnosti delovanja:

Uvajalna igla: Dostop do Zile z enim vbodnim mestom za uvajanje Zicnatega vodila.

Kateter prek uvajalne igle: Omogoca prehod Zicnatega vodila v Zilo za uvajanje katetra.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla,
lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta (Stevilka
CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno
ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Koli¢ina kobalta
v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri éemer
glede na predvideni in toksikoloski profil pripomocékov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se
pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

2. Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

3. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni
venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.
Na vbodnem mestu centralne venepunkcije ne puscajte

odprtih igel. Z vsemi pripomocki za centralni venski dostop
uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke Luer-Lock, ki
varujejo pred nenamernim odklopom.

Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z uvajalnimi iglami, kot so med drugim:

* embolija zdelcem/ lokalna okuzba

tujkom ¢ prebod arterije
¢ vnetje lokalnega o flebitis
tkiva ¢ pnevmotoraks
o krvavitev/hematom * hemotoraks
¢ perforacija zile ¢ tromboza
. po§l§0dba 2.”9 ¢ nenamerni vbodi z iglami
¢ okuzba krvi * izpostavljenost

* zunanja krvavitev kontaminirani krvi

Previdnostni ukrepi:

1. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

2. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte

pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim

odlaganjem pripomockov.

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.

Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo

poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo

vez med pripomo¢kom za stabilizacijo katetra in kozo.

w

¢ Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

¢ Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

¢ Pred posegom in namestitvijo obveze vedno pocakajte,
da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je

bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se

shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo neposredni

son¢ni svetlobi.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vbodnega mesta:
1. Vbodno mesto pripravite v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
2. Pripravite in oistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.



Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogenaigla (¢e je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularega sistema za uvajanje
Zitnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1.cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Iasciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za
uporabo.

pozorilo: Na vbodnem mestu I punkdije ne puscajte odprtih igel
ali katetrov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni venski dostop

ali v veno, lahko pride do zraéne embolije.
A:‘ id i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (e je prilozen).

hol

zaradi katetra igle ne

3. Veno poiscite tako, kot je doloceno v navodilih za uporabo, ki se nanasajo na kateter,
in aspirirajte.

Potrditev Zilnega dostopa:

4. Potrdite ustreznost venskega dostopa, kot je doloceno v navodilih za uporabo, ki se
nanasajo na kateter. Za uporabo katetra prek igle odstranite iglo tako, da kateter
ostane na svojem mestu.

A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavitev Zicnatega vodila:

5. Nadaljujte s postopkom uvajanja Zicnatega vodila in namestitve katetra, kot je
doloceno v navodilih za uporabo, ki se nanasajo na kateter.
Opozorilo: Zi¢natega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

https://ec.europa.eu/growth/ /i I-devi ts_en

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Vsebuje zdravilno | Vsebuje nevarne | Neuporabite | Nesterilizirajte L § .
Ny . " P . Sterilizirano z etilen oksidom
obvestilo pripomocek za uporabo ucinkovino snovi ponovno ponovno
e L,
—
|« | ® | ws |[ReF]|[LoT
Hranite zasiteno Ne uporabite, Niizdelano
Enojni sterilni pregradni sistem z Enojni sterilni . . Lo iz lateksa iz Kataloska S
. . L predsoncno | Hranite nasuhem |  ce je ovojnina P Serijska Stevilka
zaiitno embalazo znotraj pregradni sistem & naravnega Stevilka
svetlobo poskodovana "
kavcuka
Arrow, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane
blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA
in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex Incorp d. Vse pravice pridrz
lzraz ,Rx only” se v tej dok iji nanasa na naslednjo izjavo, kot je de
Uporabno do Izdelovalec Datum izdelave Uvoznik v predpisih CFR urada FDA: Previdi bvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu
Zzzveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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Aguja introductora/

Cateter sobre aguja introductora

Finalidad prevista:
Estos dispositivos estan indicados para proporcionar acceso al sistema vascular para la
introduccion de una guia.

Indicaciones de uso:

Laaguja introductora permite el acceso al sistema vascular para la introduccion de una gufa
con el fin de facilitar la colocacidn del catéter.

El catéter introductor sobre aguja estd indicado para realizar una puncion cuténea para
obtener acceso al sistema vascular y, tras la extraccion de la aguja introductora, permitir
el paso de una guia con muelle al interior del vaso.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Aguja introductora: La posibilidad de proporcionar acceso a un vaso con un solo lugar de
puncién para la introduccion de una guia y un catéter.

Catéter sobre aguja: La posibilidad de realizar una puncién en la piel para obtener acceso al
sistema vascular y, tras la extraccion de la aguja introductora, permitir el paso de una guia
con muelle al interior del vaso.

Caracteristicas de funcionamiento:
Aguja introductora: Acceso a un vaso con un solo lugar de puncién para la introduccion
de una guia.

(atéter sobre aguja introductora: Permite insertar una guia en el vaso para introducir un
catéter.

Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable
pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>o CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o toxica para
la funciéon reproductora). La cantidad de cobalto presente
en los comp del acero i idable se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

N

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso venoso central o una vena. No
deje agujas abiertas en el lugar de puncion venosa central.
Utilice Ginicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas con
cualquier dispositivo de acceso venoso central para evitar la
desconexion accidental.

4, Los médicos deben conocer las complicaciones y los

efectos secundarios no deseados asociados a las agujas

introductoras, que incluyen, entre otros:

¢ Embolia por particulas/ ¢ Infeccion local

objetos extrafios e Perforacion arterial
¢ Inflamacion tisular local o Flebitis
¢ Sangrado/hematoma/ * Neumotdrax
hemorragia e Hemotorax
* Perforacion vascular o Trombosis
* Traumatismo vascular o Pinchazos accidentales
¢ Infeccion del torrente con agujas
sanguineo * Exposicion a sangre

e Sangrado externo contaminada

Precauciones:

1. El procedimiento debe realizarlo personal debidamente
formado, con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, la técnica segura y las posibles complicaciones.

2. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacién
segura de los dispositivos.

3. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introducciéon
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
union adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del
catétery la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que permanezca alcohol en la luz del
catéter para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de aplicar el apésito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos requieren
mantenerlos secos y protegidos de la luz solar directa.



Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncion:
1. Prepare el lugar de puncion de acuerdo con los procedimientos y las politicas del centro.
2. Preparey limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza unaaguja ecogénica para permitir el accesoal sistema vascular para laintroduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud
su posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de sequridad (si se suministra):
Deberd usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

A Advertencia: No deje agujas ni catéteres abiertos en el lugar de puncion venosa
central. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en un
dispositivo de acceso venoso central o una vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

3. Localice la vena segtin se especifica en las instrucciones de uso asociadas del catéter,
y aspire.

Compruebe el acceso venoso:

4. Compruebe el acceso venoso correcto segiin se especifica en las instrucciones de uso
asociadas del catéter. Para el uso del catéter sobre aguja, retire la aguja dejando el
catéter colocado en su lugar.

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

AAdvarten(ia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

5. Continte con el procedimiento de introduccion de la guia y colocacion del catéter
seglin se especifica en las instrucciones de uso asociadas del catéter.
Advertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafiarla.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su doyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/t h/ ts_en

imadical-d

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.

A\ [MDl| [T | & | ® @ | o
Consulte las Contiene una Contiene Esterilizado mediante
Aviso Producto sanitario |  instrucciones sustancia sustancias No reutilizar No reesterilizar L ¥
- . 6xido de etileno
deuso medicinal peligrosas
\\I /. L
— N
% |+ | ® | ws |[rer]|[LoT
Sistema de barrera estéril tnica Sistema d,e. Mantener alejado No utilzar S Nofal}n(ado Nimero de .
. S barrera estéril Mantenerseco | el envase esta con latex de P Nimero de lote
con embalaje protector interior L dela luz del sol - catdlogo
linica danado caucho natural
Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales
o registradas de Teleflex Incorp d o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises.
© 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
Fecha de Fecha de «Rx only» se utiliza en este para icar la si dedlaracion segtin
caducidad Fabricante fabricacion Importador se presenta en el Codigo de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley
federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Introducernalar/

Kateter over introducernalar

Avsett andamal:
Dessa enheter &r avsedda att tillhandahalla atkomst till karlsystemet for inforingen av en
ledare.

Indikationer for anvéndning:
En introducerndl anvands for att majliggara atkomst till kérlsystemet for inforingen av en
ledare avsedd att underlatta kateterplaceringen.

Introducerkateter dver nal ar avsedd att punktera huden for att erhélla atkomst till
kérlsystemet och efter avldgsnande av introducernalen, medge passage av en fjaderledare
inikarlet.

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvéndas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Introducerndl: Majligheten att tillhandahalla atkomst till ett kérl med ett enstaka
punktionsstélle for infdring av en ledare och en kateter.

Kateter dver ndl: Mdjligheten att punktera huden for att erhdlla atkomst till karlsystemet
och efter aviagsnande av introducerndlen, medge passage av en fiaderledare in i karlet.

Prestandaegenskaper:
Introducernal: Atkomst till ett kirl med ett enstaka punktionsstélle for inforing av en
ledare.

Kateter over introducernal: Mdjliggdr passage av en ledare in i ett karl for inforande av
kateter.

Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
> 0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategorl 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reprodukti isk). kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvarderats och med beaktande av det

dda andamalet och h nas ikologiska profil
foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvédnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

Minad
g

/\ Allméinna varningar och forsiktighetsatgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing
av medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk kan
forsamra produktens prestanda eller leda till att den slutar
fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

3. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en anordning

for central vends atkomst eller ven. Lamna inte 6ppna nalar

i centrala venpunktionsstdllen. Anvdand endast ordentligt

tdta Luer-Lockanslutningar tillsammans med anordning

for central vends atkomst for att forhindra oavsiktlig
frankoppling.

4, Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oonskade biverkningar som ar associerade med

introducernalar, inklusive, men inte begransat till:

¢ emboli av partikel/ ¢ lokal infektion
frammande material o arteriell punktion

* |okal o flebit
vavnadsinflammation «  pneumothorax

* blédning/hematom/ o hemothorax
hemorragi o trombos

o karlperforation

o karltrauma

¢ infektion i blodbanan
o yttre blédning

* oavsiktliga nalstick
exponering for
kontaminerat blod

Forﬂktlghetsatgarder'

. Forfarandet maste utforas av utbildad personal som ar
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
3. Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns
inforingsstalle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven férsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.
¢ Anvand inte alkohol for att bl6tldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns 6ppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.
¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.
e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hog
koncentration av alkohol.
e Lat inféringsstallet torka fullstandigt fore proceduren
och appliceringen av forband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
4. Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.
Enhetens forvaringsforhallanden kréver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.

ad



Forslag till forfarande: Anvénd steril teknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Forbered punktionsstéllet enligt i rutiner och p
2. Forbered och rengdr huden med lampligt antiseptiskt medel och It torka.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mojliggora dtkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlétta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nélspetsen har forstarkts sa
att lakaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av karlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruk

AVavning! Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artdrpunktion.

AFBvsiktighetsétgﬁrd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

Forin ledaren:

5. Fortstt med inforingen avledaren och k
tillhérande bruksanvisning.
Varning! For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

laceringen som specificeras i kateterns

For ref i betréffande ientbedomni bildning av Kliniker,

o il

AVarning! Lamna inte Gppna nalar eller katetrar i centralt venpunktionsstalle.
Luftemboli kan uppstd om luft tilléts trénga in i en anordning for central
vendtkomst eller ven.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintroduc (ifo de fall) p nytt.

3. Lokalisera venen som specificeras i kateterns tillhdrande bruksanvisning och aspirera.

Kontrollera venatkomst:

och iella k forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intréffat under anvindningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till din
nationella myndighet. Kontaktera for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for

4. Verifiera korrekt venatkomst som specificeras i kateterns tillhrande br
For anvandning av kateter Gver nl, avlagsna nalen och lamna katetern pa plats.

Symbolforklaring: Symbolerna overensstammer med IS0 15223-1.

akert vakning) och ytterligare i kan hittas pa EU-k hemsida:

europa. di
P: P

ts_en

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

A\ |MD]| (T3] | & | &
A Innehaller . - .
Var forsiktig Medicinteknisk S? . en ldke- anehg ller . Far "]te Farllqte Steriliserad med etylenoxid
produkt bruksanvisningen farligaamnen ateranvandas | omsteriliseras
medelssubstans
\\I /. L
— N
| | ® | wa |[ReF]|[LoT
Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt Skyddas fran . Far iﬂte anv'a:ndas Tillverkad_
. R, " Forvaras torrt  |om forpackningen| utannaturlig | Katalognummer | Satsnummer
skyddsforpackning inuti barridrsystem solljus ,
har skadats qummilatex
Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller
registrerade varumdrken som tillhor Teleflex | d eller dess dotterbolag i
USA och/eller i andra Idnder. © 2023 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
Tilverknings- “Rx only” anviinds inom denna for att k icera foljande uttaland
Anvénds fore Tillverkare datumg Importdr som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad likares ordination.
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Introduser Igne/

Introduser Igne Uzeri Kateter

Kullanim Amaci:
Bu cihazlar, bir kilavuz telin ilk yerlestirilmesi icin vaskiler sisteme erisim saglamak iin
tasarlanmistir.

Kullanma Endikasyonlari:
introduser igne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla kilavuz telin ilk
yerlestirilmesi icin vaskdiler sisteme erigim saglar.

introduser igne Uzeri Kateter, vaskiiler sisteme erisim saglamak icin cildi delmek igin

ve introduser ignenin ¢ikaril dan sonra, yayh kilavuz telin damara
gegisine olanak tanir.
Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun

sahip | kigin tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:
introduser igne: Kilavuz tel ve kateterin ilk yerlestirilmesi icin tek bir ponksiyon bdlgeli bir
damara eriim saglama kapasitesi.

igne Uzeri Kateter: Vaskiiler sisteme erisim saglamak igin cildi delme ve introduser ignenin
¢ikariimasindan sonra, yayli kilavuz telin damara gegisine olanak tanima kapasitesi.

Performans Ozellikleri:
introduser Igne: Kilavuz tel ve kateterin ilk yerlegtirilmesi icin tek bir ponksiyon bdlgeli
damara erigim.

introduser igne iizeri kateter: Kateterin ilk yerlestirilmesi icin kilavuz telin gecisini miimkiin
kilar.

@ Tehlikeli Maddeler igerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirhk
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR
(Kanserojen, mutajenik veya reprotoksik) madde olarak
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
1 kull amaci ve toksikolojik
profili g6z 6niine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar icin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadlr.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullamimhk: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi  6lime neden olabilecek ciddi yaralanma
ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Tek kullanimlik
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi
performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuclanabilir.

2. Kullanmadan 6nce tiim prospektisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

3. Bir santral venoz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneleri santral venoz
ponksiyon bélgesinde birakmayin. Yanlislikla ayirmaya karsi
korumak tizere herhangi bir santral venoz erisim cihaziyla
sadece sikica takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

4. Klinisyenler, introduser ignelerle iliskili asagida verilen,
ancak bunlarla simirh  olmayan komplikasyonlardan/
istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

e Partikiil/yabanci madde * Lokal enfeksiyon
embolisi o Arteriyel ponksiyon

¢ Lokal doku « Flebit
enflamasyonu * Pnémotoraks

¢ Kanama/hematom/ s Hemotoraks
hemoraji o Tromboz

* Damar perforasyonu o [stem disi igne batmalari

* Damartravmasi ¢ Kontamine kana

¢ Kan akimi enfeksiyonu maruziyet

¢ Harici kanama

Onlemler:

1. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel

komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel

tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin glivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar

kateter materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,

aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini

zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile

cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

¢ Kateter yiizeyinde aseton kullanmayin.

¢ Kateter yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya

kateter agikhigini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu

onleme yolu olarak kateter limeninde alkol kalmasina

izin vermeyin.

insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

e islem 6ncesinde ve pansumani uygulamadan &nce
insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden

agilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

5. Bu cihaz icin saklama kosullari, cihazin kuru tutulmasini ve
dogrudan giines isiginda birakilmamasini gerektirir.

sahip ilaglarin

Onerilen iglem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:
1. Ponksiyon bdlgesini kurumsal politika ve prosediirlere gdre hazirlayin.
2. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.



Baslangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik Igne (saglanmigsa):

Bir ekojenik igne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amacyla kilavuz telin ilk
yerlestirilmesi iin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanilir. igne ucu klinisyenin

A Uyart: Pulsatil akis genellikle istenmedik arteriyel ponksiyona isaret eder.
Aﬁnlem: Vendz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.
Kilavuz Teli Yerlestirme:

5. Kateterle iligkili kullanma talimatinda belirtildigi sekilde Kilavuz Tel ilk yerlestirme ve

damara ultrason altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu icin
yaklagik Tcm boyunca daha kolay gériilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumaliigne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullamiimalidir.

AUyarl: Agk igneler veya Kateterleri santral vendz ponksiyon bélgesinde
birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin verilirse
hava embolisi olusabilir.

Abnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(sadlanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

3. Daman, kateterle iliskili kullanma talimatinda belirtildigi sekilde bulun ve aspirasyon
uygulaymn.

Venoz Erisimi Dogrulama:
4. Dogru vendz erisimi, kateterle iliskili kullanma talimatinda belirtildigi sekilde
dogrulayin. igne iizeri kateter kullanimi igin kateteri yerinde birakarak igneyi gikanin.

Sembol Sozliigii:

boller 1S0 152231 ile uyumludur.

kateter islemine devam edin.
Uyari: Kilavuz telde olasi aynima veya hasar gdrme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri gekmeyin.

dodorlondi

Hasta i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU Sayili Diizenleme)
tabi olan iilkelerde hasta/kullanic/iiciincii taraflar icin; bu chazin kullanimi sirasinda veya
kullanimnin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gikmigsa liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz rtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https:/ / /medical-devi ts_en

europa.

Bazi semboller bu iiriin icin geerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin igin gegerli sembollere yonelik iiriin etiketine basvurun.
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and Importer:
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Arrow, Arrow logosu, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan
kuruluslarinin ABD'de ve/veya diger iilkelerde ticari markalar veya tescilli ticari
kalaridir. © 2023 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.
Son kullanma “Rx only’, bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanihr:
taurihi Uretici Uretim tarihi ithalatgt Firma Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir saghk hizmeti saglayicisi
tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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