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Explanation of the symbols on label and packaging // Erklarung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication
des symboles sur I'étiquette et I'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y el envoltorio // Illustrazione dei
simboli riportati su etichetta e confezione // Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Forklaring
av symboler pa etiketten och forpackningen // E§fynon twv cupfodwv ndvw oty etikéta kat ) ovokevaoia // Etiket ve
ambalaj iizerindeki sembollerin agiklamalari // Vysvétlivky k symbolim na etiketé a baleni // A cimkén és a csomago-
lason 1évd szimbolumok magyarézata // O6bsiCHeHVe CHMBOJIOB Ha 3TUKETKe M yrakoBKe // 3arOeinri MeH Oymaarbl
TaHOanap/bIH TYCiHikTeMenepi // Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu

REF

Reference number // Bestellnummer // Référence de 1‘article // Nimero de referencia para pedidos //
Numero d‘ordine // Artikelnummer // Bokningsnummer // ApiBpdg napayyehiag // Siparis numarast //
Objednaci &islo // Rendelési szam // Homep 3axasa // Taricbipsic HoMipi // Numer zaméwienia

LOT

Chargennummer // Lot number // N° de lot // Ntimero de lote // Numero di lotto // Chargenummer
// Partinummer // Ap1Opog maptiSag // Parti numarasi // Cislo SarZe // Gyartési tétel szama // Homep
napruu // Totama HeMipi // Numer partii

B

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung beachten // Respecter les instructions du
mode d’emploi // Lea atentamente las instrucciones de uso // Osservare le istruzioni per I‘uso // Volg
de instructies in de gebruiksaanwijzing // Las bruksanvisningarna noggrant // Aladote npooektikd
TG odnyieg xprioews // Kullanma kilavuzunu dikkate aliniz // Respektujte Névod k pouziti // Vegye
figyelembe a hasznalati dtmutatét // Co6miofars MHCTPyKIHMIO Mo mpumeHeHuto // IMaiinanany
GoiibIHIIA HYCKAYJIBIKTBI caKTay // Przestrzegaé instrukeji uzytkowania

) \\./:
A

Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protéger de I'exposition
directe au soleil // Proteger de la luz solar directa // Proteggere dall‘irradiazione solare diretta // Pro-
duct niet blootstellen aan direct zonlicht // Skydda fran direkt solljus // Na pnv extefovv ato apeao
nAtakd pws // Dogrudan giines 1s181ndan koruyunuz // Chraiite pfed pfimym sluneénim zéfenim //
Ovija a kozvetlen napfénytdl // He gomyckars momnajaHus NpsaMbIX COTHEYHbIX nydeit // Tikeneit kyH
coynecineH Kopray // Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem promieni stonecznych

Store in a dry place // Trocken aufbewahren // A conserver au sec // Guardar en lugar seco // Conser-
vare in un luogo asciutto // Droog bewaren // Forvara torrt // Na Siatnpeitat o §npo pépog // Kuru
ortamda saklayimz // Uchovévejte v suchu // Szaraz helyen tartand6 // Xpauuts B cyxom mecre //
Kyprax xeppe cakray // Przechowywaé w suchych pomieszczeniach

Expiry Date // Verfalldatum // Date de péremption // Fecha de caducidad // Data di scadenza // Ver-
valdatum // Sista forbrukningsdag // Hpepopnvia Aifews // Son kullanma tarihi // PouZitelné do //
Lejarati id6 // Cpox xpanenus // Cakray mMep3imi // Data waznosci

For single use only // Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt // A usage unique seulement // Para
un solo uso // Solo per impiego monouso // Alleen bestemd voor eenmalig gebruik // Anvéind endast
en gang // Tia pia xprion povo // Bir defalik kullanim i¢indir // Uréeno k jednorazovému poutziti //
Kizarolag egyszeri hasznalatra alkalmas // Tombko Ast 0fHOPa30BOro UCTOMB30BaHUS // Bip *OIFbI
naiiiananyra rana // Przeznaczone do jednorazowego uzytku

ERE

STERILE[EQ|

[N

Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne // Esteri-
lizado con 6xido de etileno // Sterilizzato con ossido di etilene // Gesteriliseerd met ethyleenoxide //
Steriliserat med etyylenoxid // Amoatetpwpévo pe aibulevodeidio // Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
J/ Sterilizovano ethylenoxidem // Etilénoxiddal sterilizalt // TIpocTepuan3soBaso oKkcuaoM 3THIEHA //
OTHiIeH OKCUIMEH 3apapchl3anabIpbLIFaH // Sterylizowane tlenkiem etylenu
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Do not resterilise // Nicht erneut sterilisieren // Ne pas restériliser // No volver a esterilizar // Non
risterilizzare // Niet opnieuw steriliseren // Omsterilisera inte // Mnv anoatelpavete ek véov // Tekrar
sterilize etmeyin // NepouZivejte nesterilizujte // Ne sterilizlja // He mogBepraTs pecrepuiusaru //
Kaiira 3apapcei3nanasipyra 6oiamaiis! // Nie poddawaé ponownej sterylizacji

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Fabricante // Produttore // Fabrikant // Tillverkare //
Kataokevaotr // Uretici // Vyrobee // Gyarto // UsrotoButens /| Ouxipymi // Producent

Latex free // Latex-frei // Sans latex // Sin ltex // Non contiene lattice // Latex-vrij // Latexfri // Xwpig
Aare€ // Lateks icermez // Latex zdarma // Latex mentes // He comepxurt narekca // Kypambinia
JlaTeKc KoK // Nie zawiera lateksu

“MR conditional” = safe use of MR diagnostics under certain conditions // ,MR conditional“ =
sichere Anwendung von MR-Diagnoseverfahren unter bestimmten Bedingungen // « MR conditio-
nal » = utilisation siire de procédés de diagnostic a résonance magnétique dans certaines conditions
// “MR conditional” = utilizacion segura de los procedimientos de diagndstico RM bajo condiciones
determinadas // “MR conditional” = la procedura diagnostica RM pud essere usata senza rischi in
presenza di specifiche condizioni // ,MR conditional” = veilige toepassing van MRI-diagnosepro-
cedures onder bepaalde omstandigheden // ,,MR villkorlig” = siker anvindning av MR-diagnostik
pa vissa villkor // ,,MR conditional“ = aspakiig epappoyr g Siadikasiag Siayvwong MR kdtw and
ouykekpipéves ouvlnkeg // ,Kosullu MR” = belirli kogullar altinda MR teshis giivenli kullanimi //
»,MR podminéné“ = bezpetné pouZiti MR diagnostiky za uréitych podminek // ,,MR feltételes” =
biztonsigos hasznalatanak MR diagnosztika bizonyos feltételek mellett // «CoBmecTimo ¢ MPT» =
6e3omacHoe mprMeHeHHe MeToAa MPT IIpH ompeieieHHBIX YCIoBHsAX // « MP omiciMen yitnecimmin
= Geurriuii Oip karmaiinapaa MP ogicin Kayinci3 naiiganany // “MR conditional” - bezpieczne
stosowanie w metodzie diagnostyki MR przy spelnieniu okreslonych warunkéw

POk &

Do not use if packaging is damaged // Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser
sil'emballage est endommagé // No usarlo si el embalaje esta danado // Non utilizzare se la confezione
risulta danneggiata // Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is // Anviand inte om forpack-
ningen ér skadad // Mnv to xpnopornoteite edv 1) cuokevaoia givat xahaopévn // Ambalajin hasarl
olmasi halinde kullanmayiniz // NepouZivejte v piipadé poskozeni obalu // Sériilt csomagolas esetén
ne hasznalja a terméket // He ucnons30BaTh, eClIi yIaKoBKa MoBpexzeHa // Byma 3akbIMaairaH
6oica, maiinanan6ansi3 // Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania

Medical device // Medizinprodukt // Dispositif médical // Dispositivo médico // Dispositivo medico //
Medisch artikel // Medicinteknisk produkt // Iatpotexvohoyiko mpoiov // Tibbi cihaz // Zdravotnicky
prostiedek // Orvosi eszkoz // MeguuuHCKoe ycTpoHcTBO // MeqMUMHANBIK KYpbUIFb! /| Wyréb
medyczny

H

Manufacturing date // Herstelldatum // Date de fabrication // Fecha de fabricacién // Data di produ-
zione // Productiedatum // Tillverkningsdatum // Huepopnvia kataokevr // Uretim tarihi // Datum
vyroby // Gyartas dituma // lata mpousBozcTea // OHaipinreH kyHi // Data produkeji

Non-pyrogenic // Pyrogenfrei // Non-pyrogéne // Apirégeno // Non pirogeno // Niet-pyrogeen //
Pyrogenfri // Mn mupetoyovo // Pirojenik degildir // Apyrogenni // Nem pirogén // Henuporersoe //
Iuporenzik emec // Produkt niepirogenny

E{gE:
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Pmax
300 psi
20,7 Bar

Do not exceed 300 psi (20,7 bar) pressure limit setting for Contrast injection through a Contrast
Port // Den maximalen Druck von 300 psi (20,7 bar) fiir Kontrastmittelinjektionen iiber einen Con-
trast-Port nicht iiberschreiten // Ne pas dépasser la limite de pression de 300 psi (20,7 bar) pour une
injection de contraste a travers une chambre implantable de la gamme Contrast // No superar el
limite de presion de 300 psi (20,7 bar) para la inyeccidn de contraste a través de un puerto Contrast
/I Non superare I'impostazione del limite di pressione di 20,7 bar (300 psi) per l'iniezione del mezzo
di contrasto attraverso un attacco per contrasto // Overschrijd nooit de grenswaarde van 300 psi
(20,7 bar) voor contrastinjectie via een contrastpoort // Overskrid inte tryckgrinsinstéllningen pa
300 psi (20,7 bar) for Contrast-injektion via Contrast-port / Mnv vnepBaivete ) pubyion opiov mi-
€016 300 psi (20,7 bar) yia v €yxven okiaypadikod pécov péow Bvpag oxaypapikov pégov // Bir
Kontrast Portu aractligiyla Kontrast enjeksiyonu igin 300 psi (20,7 bar) basing limit ayarini gegmeyin
/I Nepiekratujte nastaveni tlakového limitu 300 psi (20,7 bar) pro kontrastni injekce vstiikované
pies port Contrast // Ne 1épje tiil a 20,7 baros (300 psi) nyomashatar-beallitast, ha kontrasztanyagot
fecskendez be egy kontrasztporton at // Ilpu KCII0Nb30BaHUK MOPTA MOAEH Contrast AIst IpoBeze-
HUS KOHTPACTHON UHBEKIMH He MPEBbILIANTE IIPefeTbHOE 3HAYEHHE ABIeHHUS B 300 QHT/KB. ZH0AM
(20,7 6ap) // KontpacTThl MHBEKIMS jkacay yiin Contrast MOJeNiHIH MOPTHIH Maii/laTaHFaH
ke3ae 300 ¢pur/kB.xroiim (20,7 Gap) KbICHIMHBIH LIEKTIK MoJILIepiHeH acnaHpi3 // Nie nalezy
przekracza¢ ustawienia limitu ci$nienia wynoszacego 300 psi (20,7 bara) w przypadku iniekeji $rod-
ka kontrastowego przez port do podawania kontrastu
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Instructions for Use
pfm Introducer Kit

Product description

The pfm Introducer Kit is designed to help introduce vascular access devices such as the pfm CT PICC catheter.

Components:

* 1 - Tear-away introducer with dilator

* 1- Guidewire

« 1 - Introducer needle with echogenic tip
« 1 - Tunneler (optional)

* 1 - Stylet (optional)

General Information and Warnings

Read these instructions for use and the information printed on the package before each use.

SAFETY ADVICE

¢ Do not use the product if the packaging has been opened, or is damaged, if you are not sure
that it is sterile, or if the expiry date has passed.

@ Each product is packed separately, and is delivered in an EO-sterilised condition.

¢ It is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocess-
ing or resterilization of medical devices intended for single use only may result in degraded
performance or a loss of functionality. Reuse of single use only medical devices may result in
exposure to viral, bacterial, fungal, or prionic pathogens..

@} The product must be stored in a dry place. Do not expose the packaged products to direct
sunlight.

@ Do not operate the product in an MRI environment as the introducer needle has ferromag-
netic properties.

The pfm Introducer Kit is designed to help introduce vascular access devices (vascular catheters) such as the pfm
CT PICC catheter.

Contraindications

Application of the pfm Introducer Kit is contraindicated in the following cases:

« Insufficient vascular diameter or vascular anomalies

« Previous irradiation treatment in the area of the puncture site

« History of thromboses in the area of the puncture site or downstream vessels

« Previous vascular surgical interventions in the area of the puncture site or downstream vessels
* Active inflammation in the area of the puncture site and surrounding vessels

20.05.2020_LS-00146-01-AB 5



Possible Complications

« Damage to the vascular system

 Damage to the anatomical structures surrounding the puncture site
« Thrombosis and embolism formation

« Vascular and wound infections

» Haematoma formation and bleeding

* Sepsis

Precautions

« The product should be introduced by a qualified physician trained in the Seldinger procedure.

* Do not use the product in unsterile conditions.

» When encountering resistance while advancing or retracting the guide wire or introducer, identify the cause
via imaging before continuing the manipulation.

* Only use guide wires that fit through the dilator lumen.

Insertion Technique

USE STERILE TECHNIQUES, a suggested procedure:
O Disinfection and sterile covering of the puncture site
@ Local anaesthesia of the puncture site
© Preparation of the material
« Open the packaging.
« Place material in the sterile field.
« Use sterile saline to rinse the dilator and introducer needle.
O Preparation of the patient
« The vessel selected for puncturing should carry enough blood. To achieve this,
a. compress the vessel or
b. move the patient in the Trendelenburg position (when puncturing the shoulder/neck vessels).
« Puncturing will be made easier if the patient is sufficiently hydrated.
O Sseldinger technique
« Puncture the vessel with the introducer needle. Use the echogenic tip to verify the device's position by so-
nography.
* Aspirate to make sure that the introducer needle has entered the vessel.
* Advance the guide wire through the introducer needle into the vessel. Be sure to advance the wire only so far
as to allow switching to the introducer.

SAFETY ADVICE
@} Never advance the introducer and dilator any further when encountering resistance. Iden-
tify the cause via imaging techniques before continuing the manipulation.

 Next, remove the guide wire. In order to avoid bleeding through the device, it is recommended to cap the
dilator with a syringe once the guide wire has been removed.
O Preparation of the vascular catheter
« Prepare the product as described in the relevant instructions for use.
@ Placement of the vascular catheter
« Remove the dilator from the introducer.
e Advance the vascular catheter through the introducer into the vascular system and position the product as
described in the instructions for use.
© Removal of the introducer
« The introducer can be removed once the vascular catheter has been advanced to the desired position. This is
achieved by pulling the tear-away introducer apart.

6 20.05.2020_LS-00146-01-AB



SAFETY ADVICE

Make sure that the vascular catheter stays in place while the introducer is retracted.

The tear-away introducer must be pulled apart symmetrically.

Do not use any aids such as a pair of scissors to pull the introducer apart.

Improper placement of the vascular catheter in the body could cause severe damaged to the
catheter due to a "Pinch-off" effect by the clavicle and the first rib.

Disposal after Use

After use, medical products and accessories pose a potential biological hazard. For this reason, the products and
their accessories should be handled and disposed of in accordance with recognized medical procedure, and in
compliance with the relevant legal regulations and local ordinances.

[CREHCHE
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Gebrauchsanweisung
pfm Introducer Kit

Produktbeschreibung

Das pfm Introducer Kit ist zur Anlage von Gefaflzugangen, wie zum Beispiel, dem pfm CT PICC Katheter vorge-
sehen.

Komponenten:

« 1 - Spaltbares Einfiihrbesteck, inkl. Dilatator
* 1- Fithrungsdraht

* 1 - Einfithrungsnadel mit echogener Spitze
« 1 - Tunneler (optional)

* 1-Mandrin (optional)

Allgemeine Information und Warnhinweise

Vor jeder Verwendung sollte diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durchgelesen sowie die Angaben auf der
Verpackung beachtet werden.

WARNHINWEISE

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder
wenn Sie Zweifel an der Sterilitit haben bzw. wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

¢ Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert geliefert.

¢ Es ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten
oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation von
Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust ihrer Funktionsfihigkeit
filhren. Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur Exposition mit
Krankheitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.

¢ Das Produkt muss trocken gelagert werden. Setzen Sie verpackte Produkte nicht direkter
Sonneneinstrahlung aus.

¢ Da die Einfiihrungsnadel ferromagnetische Eigenschaften besitzt, darf das Produkt unter
keinen Umstéinden in MRT Umgebung eingesetzt werden.

Das pfm Indroducer Kit ist zur Anlage von Gefaflzugéngen (Gefiflkatheter), wie zum Beispiel, dem pfm CT PICC
Katheter vorgesehen.

Kontrainindikationen

Die Verwendung des pfm Introducer Kit ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:

o Zu kleiner Gefifldurchmesser oder Gefiflanomalien

« Vorangegangene Bestrahlung im Bereich der Punktionsstelle

« Vorangegangene Thrombosen im Bereich der Punktionsstelle oder den nachfolgenden Geféflen

« Vorangegangene gefafichirurgische Eingriffe im Bereich der Punktionsstelle oder den nachfolgenden Gefiflen
« Aktive Entziindung im Bereich der Punktionsstelle und den unmittelbaren Gefiflen

8 20.05.2020_LS-00146-01-AB



Mogliche Komplikationen

« Verletzung des Gefif3systems

« Verletzung der anatomischen Strukturen im Umfeld der Punktionsstelle
» Thrombose und Embolie

« Gefifl- und Wundinfektionen

« Himatom und Blutungen

* Sepsis

Vorsichtsmafinahmen

« Das Produkt sollte nur von einem Arzt eingesetzt werden, der mit dem Seldinger Verfahren vertraut ist.

« Dieses Produkt ist nur unter sterilen Bedingungen zu verwenden.

« Sollte beim Vorschieben oder Zuriickziehen vom Fiihrungsdraht oder Einfilhrungsbesteck ein Widerstand
auftreten, sollte die Ursache mittels bildgebender Verfahren ermittelt werden, bevor weiter Manipulationen
vorgenommen werden.

« Nur Fithrungsdrihte verwenden die durch das Dilatatorlumen passen.

Insertions Technik

VERWENDEN SIE EINE STERILE TECHNIK, hier ein Vorschlag zur Vorgehensweise:
© Desinfektion und steriles Abdecken der Punktionsstelle
@ Lokalanisthesie der Punktionsstelle
© Vorbereitung des Materials
« Offnen der Verpackung.
« Materialien auf sterilem Feld platzieren.
« Spiilen von Dilatator und Einfithrungsnadel mit steriler Kochsalzlosung.
O Vorbereitung Patient
« Das zu punktierende Gefdf} sollte ausreichend mit Blut gefiillt sein. Hierzu kann
a. das Gefaf} gestaut werden oder
b. der Patient in Tendelenburg Position gebracht werden (bei Punktion der Schulter-/Halsgefafle).
« Die Punktion wird erleichtert wenn der Patient ausreichend hydriert ist.
O Seldinger Technik
« Punktieren Sie das Gefdfl mit Hilfe der Einfithrungsnadel. Mit Hilfe der echogenen Spitze kann die Position
im Ultraschall iiberpriift werden.
« Aspirieren Sie, um sicherzustellen, dass die Einfithrungsnadel im Gefaf liegt.
« Schieben Sie den Fithrungsdraht iiber die Einfithrungsnadel in das Gefafi. Achten Sie darauf, dass der Draht
nur soweit in das Gefifsystem vorgeschoben wird, dass ein Wechsel auf das Einfithrungsbesteck moglich ist.

WARNHINWEISE
¢ Schieben Sie niemals Einfithrungsbesteck und Dilatator gegen einen Widerstand in das Gefifi.
Vor weiteren Manipulationen ist die Ursache mittels bildgebender Verfahren zu ermitteln.

 Nun ist der Fithrungsdraht zu entfernen. Um Blutverlust iiber das System zu vermeiden empfiehlt es sich
den Dilatator mit Hilfe einer Spritze zu verschliessen.
O Vorbereitung des Gefikatheters
« Bereiten Sie das Produkt entsprechend seiner Gebrauchsanweisung vor.
@ Platzierung des Gefiflkatheters
« Entfernen Sie den Dilatator aus dem Einfithrungsbesteck.
« Schieben Sie den Gefaf8katheter iiber das Einfithrungsbesteck in das Gefif}system, platzieren Sie das Produkt
entsprechend seiner Gebrauchsanweisung.
© Entfernen des Einfiihrungsbesteckes
» Wenn der Gefidflkatheter an der gewiinschten Position platziert ist, kann das Einfithrungsbesteck entfernt
werden.Durch auseinanderziehen des spaltbaren Einfithrungsbestecks wird dieses entfernt.

20.05.2020_LS-00146-01-AB 9



WARNHINWEISE

@ Es ist darauf zu achten, dass beim Entfernen des Einfiihrungsbestecks der Gefiflkatheter in
seiner Position verbleibt.

@5 Es ist erforderlich das Einfiihrungsbesteck symmetrisch auseinanderzuziehen.

¢ Verwenden Sie keine Hilfsmittel, wie zum Beispiel eine Schere, um das Einfithrungsbesteck
auseinanderzuziehen.

¢ Bei falscher Anlage des Gefifikatheters im Korper kann der Katheter durch den Abklemmef-
fekt an Clavicula und erster Rippe schwer beschidigt werden.

Entsorgung nach Gebrauch

Nach ihrem Einsatz kénnen medizinische Produkte und deren Zubehér eine potentielle biologische Gefahr dar-
stellen. Deshalb sind die Produkte und deren Zubehor unter Einhaltung anerkannter medizinischer Vorgehens-
weisen und unter Beriicksichtigung der jeweiligen gesetzlichen Regelungen und ortlichen Bestimmungen zu
handhaben und zu entsorgen.
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Francais

Mode d’emploi
pfm Introducer Kit

Description du produit

Le kit de introducteur pfm est prévu pour installer des accés aux vaisseaux sanguins, comme par exemple le
cathéter PICC CT pfm.

Composants :

« 1- Introducteur avec gaine pelable,y compris dilatateur
* 1 - Guide-fil

* 1- Aiguille d’introduction avec pointe échogéne

e 1- Aiguille de tunnélisation (option)

* 1 - Stylet (option)

Informations générales et avertissements

Avant toute utilisation, veullez lire attentivement cette notice et d’observer les informations mentionnées sur
l‘'emballage.

AVERTISSEMENTS

@ Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou endommagé ou bien si vous avez des
doutes sur son caracteére stérile, ou encore si la date de péremption est dépassée.

¢ Chaque produit est conditionné individuellement et est livré stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

@5 Il est uniquement destiné a un usage unique ; ne pas le réutiliser, reconditionner ou re-stéri-
liser. La réutilisation, le reconditionnement ou la re-stérilisation de produits a usage unique
peut conduire a une dégradation de la performance du produit ou a sa éfaillance. La réutilisa-
tion de produits a usage unique peut entrainer une exposition a des agents pathogénes tels
que virus, bactéries, champignons ou prions.

@ Le produit doit étre stocké au sec. Ne jamais exposer les produits emballés aux rayons directs
du soleil.

¢ Comme l'aiguille d’introduction posséde des propriétés ferromagnétiques, le produit ne doit,
en aucun cas, étre utilisé dans un environnement d‘IRM.

Le kit de introducteur pfm est prévu pour installer des accés aux vaisseaux sanguins (cathéter vasculaire), comme
par exemple le cathéter PICC CT pfm.

Contre-indications

Lutilisation du kit de introducteur pfm est contre-indiquée dans les conditions suivantes :

« Diametre de vaisseaux sanguins trop petit ou anomalies des vaisseaux sanguins

« Irradiation préalable dans la zone du site de ponction

« Thromboses préalables dans la zone du site de ponction ou dans les vaisseaux sanguins subséquents

« Interventions préalables de chirurgie vasculaire dans la zone du site de ponction ou dans les vaisseaux sanguins
subséquents

« Inflammation active dans la zone du site de ponction et des vaisseaux sanguins immeédiats

20.05.2020_LS-00146-01-AB 1



Francais

Complications possibles

« Lésion du systéme vasculaire

« Lésion des structures anatomiques dans l‘environnement du site de ponction
« Thrombose et embolie

« Infections vasculaires et de blessures

» Hématomes et hémorragies

* Septicémie

Mesures de précaution

« Le produit ne doit étre utilisé que par un médecin qui connait le procédé Seldinger.

« Ce produit doit étre utilisé seulement dans des conditions stériles.

« Si en avangant ou en retirant le guide-fil ou l'introducteur on rencontre une résistance, il faut déterminer la
cause au moyen du procédé d’imagerie, avant d’entreprendre toute autre manipulation.

« Utiliser seulement des guide-fils qui passent par la lumiére du dilatateur.

Technique de mise en place

UTILISEZ UNE TECHNIQUE STERILE, suggestion de procédure :
© Désinfection et drapage stérile du site de ponction
© Anesthésie locale du site de ponction
© Préparation du matériel
« Ouvrir 'emballage.
« Placer le matériel dans un champ stérile.
« Rincer le dilatateur et I'aiguille d’introduction avec une solution saline stérile.
O Préparation du patient
« Le vaisseau sanguin a ponctionner doit étre suffisamment rempli de sang. A cet égard,
a. le vaisseau sanguin (percé d’un orifice de ponction) peut étre fermé ou
b.le patient peut étre placé en position de Trendelenburg (en cas de ponction de vaissseaux sanguins de
I'épaule/du cou).
« La ponction est facilitée lorsque le patient est suffisamment hydraté.
© Procédé Seldinger
« Ponctionnez le vaisseau sanguin a I'aide de 1‘aiguille d‘introduction. Avec la pointe échogene, la position peut
étre vérifiée par ultra-sons.
* Aspirez pour vous assurer que l'aguille d’introduction se trouve dans le vaisseau sanguin.
* Poussez le guide-fil par I'aiguille d’introduction dans le vaisseau sanguin. Veillez a ce que le fil soit avancé
dans le systéme vasculaire seulement jusqu’a ce qu'un passage a l'introducteur soit possible.

AVERTISSEMENTS

¢ Ne poussez jamais l'introducteur et le dilatateur, si vous rencontrez une résistance dans
le vaisseau sanguin. Avant de continuer les manipulations, il faut déterminer la cause au
moyen du procédé d’imagerie.

O Préparation du cathéter vasculaire
« Préparez le produit en vous conformant a sa notice d’utilisation.
@ Placement du cathéter vasculaire
« Retirez le dilatateur de I'introducteur.
« Poussez le cathéter vasculaire par I'introducteur dans le systéme vasculaire, placez le produit en vous confor-
mant a sa notice d’utilisation.
© Enlevez l'introducteur
« Lorsque le cathéter vasculaire est placé dans la position souhaitée, 'introducteur peut étre enlevé. Démonter
alors I'introducteur avec gaine pelable.
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Francais

AVERTISSEMENTS

@ En enlevant 'introducteur, il faut veiller a ce que le cathéter vasculaire reste en place.

¢ 1l est nécessaire de démonter I'introducteur avec gaine pelable de facon symétrique.

@5 N’utilisez aucun outil, comme par exemple des ciseaux, pour démonter 'introducteur.

¢ Le placement incorrect du cathéter vasculaire dans le corps est susceptible d’'endommager
sévérement le cathéter en raison d’un pincement par la clavicule et la premiére cote.

Elimination aprés utilisation

Apreés leur utilisation, les produits médicaux et leurs accessoires peuvent représenter un risque biologique
potentiel. C'est pourquoi les produits et leurs accessoires doivent étre manipulés et éliminés dans le respect des
procédures médicales reconnues et conformément aux prescriptions légales et locales correspondantes.
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Instrucciones de uso
pfm Introducer Kit

Descripcion del producto

El pfm Introducer Kit se ha previsto para instalar accesos vasculares como el catéter pfm CT PICC.

Componentes:

« 1-vaina introductora fisionable, incl. dilatador
« 1- alambre de guia

« 1- aguja de insercién con punta ecogénica

* 1- tunelizador (opcional)

« 1 - estilete (opcional)

Informacion general y advertencias

Antes de cada uso se recomienda leer estas instrucciones de empleo atentamente y tener en cuenta las indicaciones
del embalaje.

ADVERTENCIAS

¢ No utilice el producto si la envoltura esta abierta o daiiada, o si tiene dudas sobre la esterili-
dad porque por ej. expir6 la fecha de caducidad.

@ Cada producto se empaca individualmente y se entrega esterilizado OE.

¢ Esta destinado a ser utilizado una sola vez. No reutilizarlo, reprocesarlo o reesterilizarlo. La
reutilizacion, reproceso o reesterilizacion de productos descartables puede resultar en una
reduccion de la eficacia o en una pérdida de su funcionalidad. La reutilizacién de productos
descartables puede producir exposicion a agentes patégenos como virus, bacterias, hongos o
priones.

¢ Se debe almacenar el producto en un lugar seco. No exponga los productos empaquetados a la
luz solar directa.

@ Puesto que la aguja de insercién posee propiedades ferromagnéticas, el producto no debe
utilizarse en ningin caso en un entorno MRT (tomografia de resonancia magnética).

Indicacién

El pfm Introducer Kit se ha previsto para instalar accesos vasculares (catéter vascular) como el catéter pfm CT
PICC.los catéteres pfm CT PICC.

Contraindicaciones

El uso del pfm Introducer Kit esta contraindicado en las siguientes situaciones:

« Diametro del vaso muy pequeio o anomalias del vaso

* Radioterapia anterior en la zona del punto de puncién

« Trombosis anterior en la zona del punto de puncién o los vasos siguientes

« Intervenciones quirtrgicas vasculares anteriores en la zona del punto de puncién o los vasos siguientes
« Inflamacién activa en la zona del punto de puncién y los vasos de dicha zona
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Posibles complicaciones

« Lesion del sistema vascular

« Lesion de las estructuras anatomicas en la zona del punto de puncién
« Trombosis y embolia

« Infecciones vasculares y de heridas

» Hematoma y hemorragias

* Septicemia

Medidas preventivas

« El producto solo debera utilizarlo un médico familiarizado con la técnica de Seldinger.

« Este producto solo debe utilizarse bajo condiciones estériles.

« En caso de que al avanzar o retroceder la alambre de guia o la vaina introductora se detecte resistencia, debera
determinarse la causa mediante un proceso de imagen clinica antes de seguir manipulandolas.

« Solo deben utilizarse alambres de guia que se adapten al lumen del dilatador.

Técnica de insercion

UTILICE UNA TECNICA ESTERIL, un procedimiento recomendado:
© Desinfeccién y recubrimiento estéril del punto de puncién
© Anestesia local del punto de puncién
© Preparacion del material
« Apertura del embalaje.
« Colocacion de los materiales sobre una superficie esterilizada.
« Lavado del dilatador y de la aguja de insercidn con suero salino esterilizado.
O Preparacién del paciente
« El vaso que debe puncionarse deberia estar suficientemente lleno de sangre. Para ello puede
a. estancar el vaso o
b. colocar al paciente en la posicion de Tendelenburg (en caso de puncién de vasos del hombro/cuello).
« La puncion resulta mas facil si el paciente esta suficientemente hidratado.
© Técnica de Seldinger
« Puncione el vaso con ayuda de una aguja de insercion. Mediante la punta ecogénica puede comprobarse la
posicion en el ecografo.
« Aspire para asegurarse de que la aguja de insercion se halla en el vaso.
« Inserte la alambre de guia mediante la aguja de insercion en el vaso. Procure que la guia solo se inserte en el
sistema vascular de forma que sea posible un cambio a la vaina introductora.

ADVERTENCIAS

@ Nunca inserte la vaina introductora y el dilatador en el vaso si se encuentra resistencia.
Antes de seguir manipulindolos, debe determinarse la causa mediante un proceso de imagen
clinica.

« Ahora debe retirarse la alambre de guia. Para evitar la pérdida de sangre a través del sistema, se recomienda
cerrar el dilatador con ayuda de una jeringa en cuanto se haya retirado la alambre de guia.
O Preparacion del catéter vascular
« Prepare el producto segtin sus instrucciones de empleo.
@ Colocacion del catéter vascular
« Retire el dilatador de la vaina introductora.
« Inserte el catéter vascular a través de la vaina introductora en el sistema vascular y coloque el producto segiin
sus instrucciones de empleo.
© Retire la vaina introductora
« Una vez el catéter vascular se haya colocado en la posicion deseada, puede retirarse la vaina introductora.
Para ello separe la vaina introductora fisionable.
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ADVERTENCIAS

@ Debe procurarse que al retirar la vaina introductora el catéter vascular permanezca en su
posicién.

@5 Es preciso separar la vaina introductora simétricamente.

¢ No utilice medios auxiliares, p. ej. tijeras, para separar la vaina introductora.

@ Una colocacién incorrecta del catéter vascular en el cuerpo podria provocar danos graves en

el catéter a causa del efecto «de pellizco» mediante la clavicula y la primera costilla.

Eliminacion tras el uso

Tras su utilizacion, los productos médicos y sus accesorios podrian suponer un peligro bioldgico potencial. Por
consiguiente, estos productos y sus accesorios deberan manipularse y desecharse respetando los procedimientos
médicos reconocidos y siguiendo las normativas aplicables y disposiciones locales vigentes.
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Istruzioni per I'uso
pfm Introducer Kit

Descrizione del prodotto

11 kit per introduttore pfm & previsto per le applicazioni di accesso vascolare, come ad esempio per il catetere
pfm CT PICC.

Componenti:

« 1- introduttore con apertura a strappo con dilatatore
* 1- filo guida

* 1- ago introduttore con punta ecogena

« 1- tunnellizzatore (opzionale)

« 1- stiletto (opzionale)

Informazioni ed avvertenze generali

Prima dell'uso é consigliabile leggere attentamente le istruzioni per l'uso e seguire le indicazioni riportate sulla
confezione.

AVVERTENZE

@ Non usare il prodotto se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata oppure se dubitate
della sterilita e/o se la data di scadenza é stata superata.

¢ 0gni prodotto viene imballato singolarmente e consegnato gia EO-sterilizzato.

@5 E’ stato ideato come articolo monouso; non riutilizzare, non ricondizionare, né risteriliz-
zare. Un riutilizzo, un ricondizionamento oppure una risterilizzazione di prodotti monouso
potrebbe ridurre le prestazioni o comprometterne la funzionalita. Il riutilizzo di prodotti
monouso pud causare un’esposizione di agenti patogeni quali virus, batteri, funghi o prioni.

d 11 prodotto deve essere stoccato in un luogo asciutto. Non esporre i prodotti imballati diret-
tamente ai raggi solari.

@ Poiché I'ago introduttore possiede delle proprieta ferromagnetiche, il prodotto non deve mai
utilizzato in un ambiente per risonanza magnetica.

Indicazione

11 kit per introduttore pfm é previsto per le applicazioni di accesso vascolare (catetere vascolare), come ad esempio
per il catetere pfm CT PICC.

Controindicazioni

L'uso del kit per introduttore pfm é controindicato nelle seguenti condizioni:

« diametro del vaso piccolo 0 anomalie vascolari

« precedente esposizione nella zona del sito di puntura

« precedenti trombosi nel sito di puntura o nei vasi successivi

« precedenti interventi vascolari nella zona del sito di puntura o nei vasi successivi
« infiammazione attiva nella zona del sito di puntura e nei vasi diretti
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Possibili complicazioni

« Lesione del sistema vascolare

« Lesione delle strutture anatomiche nella zona del sito di puntura
* Trombosi/ embolia

« Infezione dei vasi e delle ferite

» Ematoma e sanguinamenti

* Sepsi

Misure precauzionali

« Il prodotto dovrebbe essere utilizzato solo da un medico che abbia familiarita con la tecnica Seldinger.

* Questo prodotto é utilizzabile solo in condizioni di sterilita.

« Se si avverte resistenza in fase di avanzamento o di estrazione del filo guida o dell'introduttore, dovrebbe essere
stabilita la causa con le procedure di imaging.

* Usare solo fili guida che entrano nel lume del dilatatore.

Técnica de insercion

USARE UNA TENICA STERILE, qui una raccomandazione su come procedere:
O Disinfezione e copertura sterile del sito di puntura
© Anestesia locale del sito di puntura
© Preparazione del materiale
« Apertura della confezione.
« Posizionare i materiali sul campo sterile.
« Sciacquare il dilatatore e 1'ago introduttore con soluzione salina fisiologica sterile.
O Preparazione del paziente
« Il vaso da pungere dovrebbe essere riempito di sangue a sufficienza. A tale scopo
a. il vaso puo essere arginato o
b. il paziente puo essere spostato nella posizione di Tendelenburg (in caso di puntura dei vasi delle spalle/del collo).
« La puntura viene agevolata quando il paziente ¢ sufficientemente idratato.
© Tecnica di Seldinger
« Pungere il vaso usando 1'ago introduttore. La posizione nell'ecografia puo essere controllata usando la punta
ecogena.
« Aspirare per assicurarsi che l'ago introduttore sia nel vaso.
* Far scorrere il filo guida attraverso I'ago introduttore nel vaso. Assicurarsi che il filo venga avanzato nel
sistema vascolare, finché sia possibile effettuare un cambio sull'introduttore.

AVVERTENZE
@} Non inserire mai l'introduttore e il dilatatore nel vaso se si avverte una resistenza. Prima di
ulteriori manipolazioni stabilire la causa con le procedure di imaging.

» Ora il filo guida pud essere rimosso. Per evitare perdite di sangue dal sistema, si consiglia di chiudere il dilata-
tore con una siringa, non appena il filo guida viene rimosso.
O Preparazione del catetere vascolare
« Preparare il prodotto secondo le relative istruzioni per l'uso.
@ Posizionamento del catetere vascolare
 Rimuovere il dilatatore dall'introduttore.
« Far scorrere il catetere vascolare attraverso l'introduttore nel sistema vascolare, posizionare il prodotto sec-
ondo le istruzioni per l'uso.
© Rimozione dell'introduttore
« Se il catetere vascolare viene inserito nella posizione desiderata, I'introduttore puo essere rimosso. Per fare
questo, estrarre l'introduttore con apertura a strappo.
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AVVERTENZE

@ Prestare attenzione che, quando si rimuove l'introduttore, il catetere vascolare rimanga nella
sua posizione.

@5 E necessario estrarre simmetricamente l'introduttore.

¢ Non utilizzare strumenti, come ad esempio un paio di forbici per estrarre I'ntroduttore.

@ Un posizionamento non corretto del catetere vascolare nel corpo potrebbe causare gravi dan-
ni al catetere stesso, a causa di un effetto di schiacciamento (o "Pinch-off") da parte della
clavicola e della prima costola.

Smaltimento dopo 1‘uso

Dopo l'uso i prodotti medici e i relativi accessori possono costituire un potenziale rischio biologico. Pertanto, i pro-
dotti e gli accessori devono essere manipolati e smaltiti dietro osservanza delle procedure mediche riconosciute e
nel rispetto delle disposizioni di legge e delle normative locali vigenti.
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Gebruiksaanwijzing
pfm Introducer Kit

Beschrijving van het product

De pfm Introducer Kit is ontworpen om vasculaire toegangsapparaten zoals de pfm CT PICC-katheter te intro-
duceren.

Componenten:

* 1 - Verwijderbare introducer met dilatator
* 1- Geleidingsdraad

* 1 - Introducernaald met echogene punt

* 1 - Tunnelering (optioneel)

« 1- Stilet (optioneel)

Algemene informatie en waarschuwingen

Lees deze gebruiksaanwijzing en de informatie op de verpakking voor elk gebruik.

VEILIGHEIDSADVIES

@ Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd, als u niet zeker weet of
het product steriel is of als de vervaldatum is verstreken.

¢ Elk product wordt afzonderlijk verpakt en in een EO-steriele toestand geleverd.

¢ Het is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, herbewerken of opnieuw sterilise-
ren. Hergebruik, herbewerking of hersterilisatie van medische hulpmiddelen die slechts voor
eenmalig gebruik bestemd zijn, kan leiden tot verminderde prestaties of een verlies van functi-
onaliteit. Hergebruik van medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot bloot-
stelling aan virale, bacteriéle, schimmel- of prionpathogenen.

@ Het product moet op een droge plaats worden bewaard. Stel de verpakte producten niet bloot
aan direct zonlicht.

¢ Gebruik het product niet in een MRI-omgeving, omdat de introducernaald ferromagnetische
eigenschappen heeft.

De pfm Introducer Kit is ontworpen om vasculaire toegangsapparaten (vasculaire katheters) zoals de pfm CT
PICC-katheter te introduceren.

Contra-indicaties

Toepassing van de pfm Introducer Kit is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

« Onvoldoende vasculaire diameter of vasculaire anomalieén

« Eerdere bestralingsbehandeling in het gebied van de punctie

* Geschiedenis van trombose in het gebied van de punctie of de stroomafwaarts gelegen vaten

« Eerdere vasculaire chirurgische ingrepen in het gebied van de punctie of stroomafwaarts gelegen vaten
« Actieve ontsteking in het gebied van de punctie en de omliggende vaten
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Mogelijke complicaties

« Schade aan het vaatstelsel

« Schade aan de anatomische structuren rond de punctie
* Vorming van trombose en embolie

« Vasculaire en wondinfecties

» Hematoomvorming en bloedingen

* Sepsis

Voorzorgsmaatregelen

« Het product moet worden ingebracht door een gekwalificeerde arts die is opgeleid in de Seldinger-procedure.

* Gebruik het product niet in niet-steriele omstandigheden.

» Wanneer u weerstand ondervindt bij het inbrengen of terugtrekken van de geleidingsdraad of introducer, iden-
tificeer dan de oorzaak via beeldvorming voordat u doorgaat met de manipulatie.

« Gebruik alleen geleidingsdraden die door het lumen van de dilatator passen.

Inbrengtechniek

GEBRUIK STERIELE TECHNIEKEN, een voorgestelde procedure:
© Ontsmetting en steriele bedekking van de punctie
@ Plaatselijke verdoving van de punctie
© Voorbereiding van het materiaal
« Open de verpakking.
« Plaats het materiaal in het steriele veld.
« Gebruik steriele zoutoplossing om de dilatator en de introducernaald te spoelen.
O Voorbereiding van de patiént
« Het voor het prikken geselecteerde vat moet voldoende bloed bevatten. Om dit te volbrengen, dient u
a. het bloedvat samen te persen of
b. de patiént in de Trendelenburg-positie te bewegen (bij het doorprikken van de schouder/nekvaten).
« Het doorprikken wordt vergemakkelijkt als de patiént voldoende gehydrateerd is.
O seldingertechniek
« Prik het vat door met de introducernaald. Gebruik de echogene punt om de positie van het apparaat te veri-
fiéren door middel van sonografie.
* Aspireer om er zeker van te zijn dat de introducernaald in het vat is ingebracht.
o Schuif de geleidingsdraad door de introducernaald in het vat. Zorg ervoor dat u de draad alleen zo ver door-
schuift dat u naar de introducer kunt overschakelen.

VEILIGHEIDSADVIES
@} Breng de introducer en dilatator nooit verder naar voren als u weerstand ondervindt. Identi-
ficeer de oorzaak via beeldvormingstechnieken voordat u verdergaat met de manipulatie.

« Verwijder vervolgens de geleidingsdraad. Om te voorkomen dat er een bloeding door het apparaat optreedt,
wordt aanbevolen om de dilatator met een injectiespuit af te sluiten zodra de geleidingsdraad is verwijderd.
O Voorbereiding van de vaatkatheter
« Bereid het product voor zoals beschreven in de desbetreffende gebruiksaanwijzing.
@ Plaatsing van de vaatkatheter
« Verwijder de dilatator uit de introducer.
« Schuif de vasculaire katheter door de introducer in het vaatstelsel en plaats het product zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing.
© Verwijdering van de introducer
« De introducer kan worden verwijderd zodra de vaatkatheter in de gewenste positie is gebracht. Dit wordt
bereikt door de verwijderbare introducer uit elkaar te trekken.
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VEILIGHEIDSADVIES

Zorg ervoor dat de vaatkatheter op zijn plaats blijft terwijl de introducer wordt teruggetrokken.
De verwijderbare introducer moet symmetrisch uit elkaar worden getrokken.

Gebruik geen hulpmiddelen zoals een schaar om de introducer uit elkaar te trekken.
Onjuiste plaatsing van de vaatkatheter in het lichaam kan leiden tot ernstige schade aan de
katheter als gevolg van een “afklemmingseffect” door het sleutelbeen en de eerste rib.

Verwijdering na gebruik

Na gebruik vormen medische producten en accessoires een potentieel biologisch gevaar. Om deze reden moeten
de producten en hun accessoires worden behandeld en verwijderd in overeenstemming met de erkende medische
procedure en overeenkomstig de relevante wettelijke voorschriften en lokale verordeningen.

[CREHCHE
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Bruksanvisning
pfm Introducer Kit

Produktbeskrivning

pfm Introducer Kit &r utformat for att introducera enheter for vaskuldr dtkomst sasom pfm CT PICC-katetern.

Komponenter:

* 1 - Uttagbar inforare med dilator

* 1- Ledare

« 1 - Inforingsnal med ekogen spets

« 1 - Tunneleringsinstrument (tillval)
« 1 - Stilett (tillval)

Allmin information och varningar

Lis denna bruksanvisning och den information som finns tryckt pé forpackningen fore varje anvindning.

SAKERHETSANVISNINGAR

¢ Anvind inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller ir skadad, om du ir osiker pi om
den ir steril eller om utgingsdatumet har passerat.

@ Varje produkt forpackas for sig och levereras steriliserad med etylenoxid.

¢ Den ir endast avsedd for engingsbruk. Ateranviind, rekonditionera eller omsterilisera inte.
Ateranviindning, rekonditionering eller omsterilisering av medicintekniska produkter som en-
dast ir avsedda for engangsbruk kan leda till forsimrad prestanda eller funktionsforlust. Ater-
anvindning av medicintekniska produkter endast for engangsbruk kan resultera i exponering
for virus-, bakterie-, svamp- eller prionpatogener.

¢ Produkten maste forvaras pé torr plats. Utsitt inte de forpackade produkterna for direkt solljus.

@ Anvind inte produkten i en MR-miljo eftersom inforingsnilen har ferromagnetiska egenskaper.

Indicationer

pfm Introducer Kit &r utformat for att introducera enheter for vaskulér atkomst (vaskuldra katetrar) saisom pfm
CT PICC-katetern.

Kontraindikationer

Anvindningen av pfm Introducer Kit &r kontraindicerad i foljande fall:

« Vid otillricklig vaskuldr diameter eller vaskuldra anomalier

« Tidigare strilbehandling i omradet dér punktionsstillet ligger

* Historia av tromboser i omradet ddr punktionsstillet ligger eller kérl nedstroms

« Tidigare vaskulér kirurgi i omradet dar punktionsstallet ligger eller kérl nedstroms
« Aktiv inflammation i omradet dér punktionsstillet ligger eller kringliggande kirl

20.05.2020_LS-00146-01-AB 23



Svenska

Mojliga komplikationer

« Skador pa kirlsystemet

« Skador pa de anatomiska strukturerna kring punktionsstillet
* Trombos- och embolibildning

* Kirl- och sarinfektioner

» Hematom och blédning

* Sepsis

Forsiktighetsatgirder

« Produkten ska inforas av en legitimerad ldkare som &r utbildad i Seldinger-forfarandet.

« Anvind inte produkten under osterila férhallanden.

» Om du stoter pa motstand nér du for in eller for ut ledaren eller inforaren ska orsaken identifieras via avbild-
ning innan du fortsétter.

« Anvind endast ledare som passar in i dilatorn lumen.

Inforingsteknik

ANVAND STERILA TEKNIKER. Foreslaget forfarande:
© Desinfektion och steril beldggning av punktionsstillet
© Lokalbedovning i punktionsstillet
© Beredning av materialet
 Oppna forpackningen.
« Placera materialet i det sterila faltet.
« Anvind steriliserad koksaltlosning for att skolja dilatorn och inféringsnalen.
O Forberedelse av patienten
« Det kirl som viljs ut for punktion bor ha tillrickligt med blod. For att uppna detta kan du antingen
a. komprimera kirlet
b. flytta patienten i Trendelenburg-lage (vid punktion av axel-/nackkirl).
« Punktion utfors lattare om patienten ér tillrackligt hydrerad.
O Seldinger-teknik
« Punktera kirlet med inféringsnélen. Anvind den ekogena spetsen for att verifiera enhetens position genom
sonografi.
« Aspirera for att se till att inforingsnalen har intrétt i kérlet.
« For fram ledaren genom inforingsnalen och in i kérlet. Var noga med att fora in ledaren endast sa langt sa att
byte till inforaren tillats.

SAKERHETSANVISNINGAR
@} Flytta aldrig inforare och dilator lingre niir du stoter pa motstind. Identifiera orsaken via
bildtekniker innan du fortsitter manipuleringen.

« Ta sedan bort ledaren. For att undvika blodning genom enheten rekommenderas att ticka dilatorn med en
spruta nér ledaren har tagits bort.
O Beredning av kirlkatetern
« Forbered produkten enligt beskrivningen i tillimplig bruksanvisning.
@ Placera ut kérlkatetern
« Ta bort dilatorn fran inforaren.
« For in kirlkatetern genom inforaren och in i kérlsystemet, och placera produkten sasom beskrivs i bruksan-
visningen.
© Avligsnande av inforaren
« Inforaren kan avldgsnas nar kérlkatetern har avancerats till 6nskat lige. Detta uppnas genom att ta isir den
uttagbara inforaren.
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SAKERHETSANVISNINGAR

Se till att kirlkatetern sitter pa plats samtidigt som inféraren dras in.

Den uttagbara inforaren maste tas isir symmetriskt.

Anvind inte hjilpmedel, som saxar, for att ta isir inforaren.

Felaktig placering av kiirlkatetern i kroppen kan orsaka allvarliga skador pa katetern pa grund
av en "klamningseffekt” av nyckelbenet och det forsta revbenet.

Bortskaffande efter anviindning

Efter anvindning utgor medicintekniska produkter och tillbehor potentiella biologiska riskfaktorer. Av denna
anledning ska produkterna och deras tillbehor hanteras och kasseras i enlighet med erkdanda medicinska forfa-
randen och i enlighet med tillimpliga lagar och lokala forordningar.

[CREHCHE
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081yieg xprong
pfm Introducer Kit

Meprypadn npoiovrog

To pfm Introducer Kit npoopiletat yia tm Sieukdluven ¢ el0aywynG CUCKEVWY AYYELAKT]G TIPOOTIEAACTG, OTIWG O
kafetipag pfm CT PICC.

ESaptipata:

* 1 — ATIOOTIWHEVOG El0AywYEaS e Slagtodéa
* 1 — 08nyo ovppa

* 1 — Beldva eloaywyea pe XOYEVES AKpO

* 1 — Epyaleio anpayyoroinong (Tpoatpetiko)
* 1 — Ztethedq (mpoatpetiko)

Tevikég mAnpodopicg xat npociSononjoseig

Awafaote Tig mapovaeg odnyieg Xpriong kat Ti¢ TAnpodopieg Tov avaypddovial 0Ty guskevaaia, mpLv and kabe xprion.

LYMBOYAEXL I'A THN ALXPAAEIA

@ M1 XP1|GIILOTIOLEITE TO MPOIOV €AV 1) cuokevacia £xel avolXOei 1) £xel vootei (npia, eav Sev
€iote ciyovpol 0TL gival anootelpwpévo 1) av £xetl tapedder n nuepopnvia AEng.

¢ Kabe mpoidv ovoxevaletal §exwplotd kat napaliSetal g karastacn anoosteipwong pe EO.

@5 Ipoopiletal yia pia povo xpion. Mnv enavaypnoiponoleite, enaveneiepyaleote 1) enavano-
otelpovete. H emavaypnoiponoinon, n enavene§epyacia 1 1) ENAVATOCTEIPWOT) TWV LATPOTEXVO-
AoyIK®V POidvTwV OV mpoopilovtal yia pia povo Xpron propei va npokaléoel vrofadpion
™G anoSoong 1) anwleia Asitovpyikotntag. H EMAvaypnoiponoincen twv 1atpoTEXVoLOYIK®OV
TpoidvTwV piag povo Xpnong pnopei va npoxalécel éx0eon o€ koG, faktnprakovg, puknTia-
K0VG 1) mprovikovg madoyovoug mapayovreg.

@ To mpoiov mpénel va anodnkevetar oe §npo pépog. Mnv exOitete ta ocvokevaspéva mpoiova
070 APEco NALako ¢pwg.

@5 M1 XP1)OLHOTIOLEITE TO TPOiOV o€ meEPpIfaidlov payvnTikiG topoypadiag (MRI), xabwg n fedova
elcaymyta €xet o18npopayvnrikég 1§10tnteg.

To pfm Introducer Kit mpoopiletat yia tm Sicuk0Avvon TG El0aywync CUKEVWV ayyelakn rpoomédaonc (ayyetakoi
kaBetnpec), onwg o kabetipag pfm CT PICC.

Avtevdeifeig

H edappoyn) tov pfm Introducer Kit avtevSeikvutal otig akodovleg mepimtaoelg:

* AvemapkiG ayyelakn SLapetpog 1) ayyelakes avompalicg

« TIponyovpevn Bepaneia axtivofoliag aTnv meploxr Tov onpeiov mapakevnong

* Igtopiko Bpopfwaoewv oty mePLOXT) TOL ONEIOL TAPAKEVTNONG 1) 0TA KATAVTY ayyeia

« TIPONYOUHEVEG AYYELAKEG XELPOUPYIKES TIAPEUPATELG GTNV TIEPLOXT] TOV OT)UELOV TTAPAKEVTNONG 1) 0TA KATAVTY ayyeia
 EvepyoG GAEYHOVI| 0TIV TEPLOXT| TOV ONELOV TTapakEVTNoNG Kat Twv TeptfaMoviny ayyeinv
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MOavég emimlokég

* BAdPn oto ayyelako cvotpa

 BAdPn otig avatopikég Sopég mov meptPaMouy to anpeio mapakevinong
o Ixnpatiopog BpopPwong kat epforov

* AotpwEELS ayyeiwv kal Tpavpatog

* IXTHATIOHOG ALHATWHATOG KAl tpoppayia

* Zifpm

Mpogurageig

« H e10aywymn Tov mpoioviog mpémel va mpayparomnoteitat and e€eiikevpévo 1atpo, exnaiSevpévo ot Sialikacia
Seldinger.

M) XPT|OLHLOTIOLEITE TO TIPOIGY OE 1) OTELpEG CUVOTIKEC.

«'Otav ouvavtdte avtiotaon katd v mpowbnom 1 v andovpen v o8Nyoy CUPHATOC T) TOU El0AYWYED,
npoaSiopiote TV artia péow ATEIKOVIOTG TIPOTOV GUVEXIOETE TOV XELPLOPO.

« Xprjoipomoteite pévo odnyd ovppata mov Xwpovv atov avo tov StactoAéa.

TeX ViK1 El0aywyig

XPHEIMOIIOIHETE LTEIPEE TEXNIKEE. Mia nipotetvopevn Siadikacia givar n £§n¢:
© AnolVpaven Kat anooTelpwHEVT KAAVYN TOV OT|HEIO MapaKEVTNONG
® Tomukn avaiodnaia Tov onpeiov Tapakevnong
© IIpoctolpacia tov VKoL
« Avoi€te ) guokevaoia.
« TomofeTroTe T0 VAIKO 0TO amoaTeElpwpEVo TESio.
 XpnoLpomoLote anootelpwpévo alatovyo Sidlvpa yia va ekmlvvete tov Stactoléa kat t Behdva eloaywyéa.
O TIpoctotpacia tov acBevoug
« To ayyeio TOV EMIAEYETAL YIa TIAPAKEVTNOT) TIPETEL Va EXEL APKETO aipa. I'a va TO EMITUXETE,
a. GUNTILESTE TO ayyeio 1)
B. TonoBetiote Tov aoBevi oe B¢on Trendelenburg (katd v napakévinon v ayyeiwv wpov/tpaxiiov).
 H napakevrnon Oa Sievkoluvlei edv o achevrig eivat enapkwg evuSatwpévog.
© Teyvixr) Seldinger
« TIpaypatomnow)oTe TapakKeVTNaT) Tov ayyeiov pe t BeAova eloaywyéa. XprOLHOTIOOTE TO TXOYEVEG AKPO, WOTE
va enaAnBevoete T BEom G cuoKEVTG e LTEPNXOYpadia.
« IIpaypatoroujate avappodnan, wate va Pefaiwbeite ott 1) Peddva elcaywyea éxel e10€NeL oo ayyeio.
* TIpowBriate T0 08MYyd dUppa ato ayyeio Siapéoov g Pehovag eloaywyéa. dpovtiote va mpowdijoete o clppa
1ovo 000 anarteital yia thv evaMayr] pe Tov eloaywyéa.

LYMBOYAEXL I'TA THN AL®PAAEIA
d Toté pnv npowdsite tov e10aywyéa kat tov Siactodéa nepiocdtepo étav aviipetwmnilete avei-
otaocn. IIpooSiopicte TV aitia HEGW TEXVIKWY ATEIKOVIONG TIPLY GUVEXIGETE TOV XELPIOHNO.

* 211 GUVEXELD, adalpéate To 08nyo cUppa. Tia T TpoANYn TG aipoppayiag HEE TIG CUOKEVTG, GUVIOTATAL Va
kaAvypete tov Staotodéa pe pia avpryya poAig adatpebei to 0dnyo ovppa.
O IIpoctolpacia tov ayysiakol kabetrpa
« TIPOETOLUATTE TO TIPOLOV OTIWG TIEPLYPAPETAL OTIG GXETIKEG 08Tyieg Xpriomg.
@ Tornof<moan tov ayyelakoL kabetripa
* Apaipéote Tov Siactoléa ano tov eloaywyea.
« IIpowBnote Tov ayyelako kabetrjpa 0o ayyelakd cOOTNHA HECW TOV El0aywYEa Kat TOTloBETIOTE TO TPOiov
OTG TEPLYpAPETaAL OTIG 08myieg Xprjong.
© Adaipeon Tov el0aywyta
« 0 el0aywyéag propei va apatpedei pohig o ayyeiaxog xabetnpag npowdnbei atnv embupntr B¢on. Avto
ETMUTVYXAVETAL L€ ATIORAKPUVOT) TOV Elaywyéa Staxwplopov.
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LYMBOYAEXL I'TA THN AX®PAAEIA

@ BefarwBeite 0t1 0 ayyelakog kadetnpag napapéver oty 0401 Tov kata tnv andcvpon Tov €16a-
ywyta.

@5 0 AMOCTIWHEVOG E10AYWYEAG TPEMEL VA ATIORAKPUVETAL CUPHETPIKA.

¢

¢

Mn xpnoiponotcite fondipata, onwg Palidy, yia va anopaxpvvete tov sicaywyta.
H axataAAnAn tomo0itnon tov ayysiaxov kabetijpa 6to cwpa propei va npokalioel cofapi
{npia otov kabetnpa, A\oyw TV EMIMTOCEWV CUNTiEOTG and T kAcida kat to mpwto mAgvpo.

Andppuyn petd ) xprion

Metd ™ Xpriomn, Ta laTpoteXvoAoylkd Tpoiovia kat ta efaptipata anotelovv Suvntikd Plodoyikd kivduvo. Kata
GUVETELA, O XEIPIOPOG KAl 1) amoppiin Twv TPOIOVIWY Kat Twv eEapTHATRY TOUG TIPEMEL Va TPAYHATOTOLOVVTAL
cOHGWVA PE avayvwplopEveg Latpikeg Sladikacieg kat g GURPOPPKOT) HE TOUG TXETIKOUG VOULIKOUG KAVOVIOHOUG
xat tig tomikeg Siarageig.
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Kullanim talimatlan
pfm Introducer Kit

pfm Introducer Kit, pfm CT PICC kateter gibi vaskiiler erigim cihazlarim yerlegtirmeye yardimer olmak igin
tasarlanmigtir.

Bilegenler:

« 1- Dilatorlii soyulabilir introdiiser
* 1-Kilavuz tel

« 1- Ekojenik uglu introdiiser ignesi
* 1-Tiinel agma aleti (istege bagl)
« 1- Stile (istege bagl)

Genel Bilgiler ve Uyarilar

Her kullanimdan 6nce bu kullanim talimatlarini ve paketin iizerinde yazan bilgileri okuyun.

GUVENLIiK TAVSIiYESI

@5 Ambalaj1 acilmis veya hasarliysa, steril oldugundan emin degilseniz ya da son kullanma tarihi
gecmisse iirini kullanmayin.

¢ Her bir iiriin ayr1 paketlenmis ve EO ile sterilize edilmis durumda teslim edilir.

@ Sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeden gecirmeyin ve tekrar sterilize
etmeyin. Tek kullanimlik tibbi cihazlarin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi; diisiik performansa veya iglevsellik kaybina neden olabilir. Tek kul-
lanimlik tibbi cihazlarin tekrar kullanilmasi; viriis, bakteri, mantar veya prion patojenlerinin
bulagsmasina neden olabilir.

@ Uriin, kuru bir yerde saklanmalidir. Ambalajl1 iiriinlerin dogrudan giines 15131na maruz kalma-
sin1 énleyin.

¢ Introdiiser ignesinin ferromanyetik ozellikleri oldugu i¢in iiriinii MR ortaminda kullanmayn.

pfm Introducer Kit, pfm CT PICC kateter gibi vaskiiler erigim cihazlarini (vaskiiler kateterler) yerlestirmeye
yardimci olmak i¢in tasarlanmugtir.

Kontrendikasyonlar

pfm Introducer Kit'in uygulanmasi, agagidaki durumlarda kontrendikedir:

* Yetersiz vaskiiler cap veya vaskiiler anomaliler

« Ponksiyon bolgesi alaninda 6nceden gerceklestirilen radyasyon tedavisi

« Ponksiyon bolgesi alaninda veya akis yoniinde ilerisindeki damarlarda tromboz gegmisi

« Ponksiyon bolgesi alaninda veya akis yoniinde ilerisindeki damarlarda 6nceden gerceklestirilmis vaskiiler cer-
rahi miidahaleleri

« Ponksiyon bolgesi alaninda veya cevreleyen damarlarda aktif enflamasyon

20.05.2020_LS-00146-01-AB 29



Olas1 Komplikasyonlar

« Vaskiiler sistemde hasar

« Ponksiyon bolgesini cevreleyen anatomik yapilarda hasar
* Tromboz ve emboli olusumu

« Vaskiiler ve yara enfeksiyonlar

» Hematom olusumu ve kanama

* Sepsis

« Uriin, Seldinger prosediiriinde egitimli ve kalifiye bir doktor tarafindan yerlestirilmelidir.

« Uriinii steril olmayan kogsullarda kullanmayin.

« Kilavuz teli veya introdiiseri ilerletirken ya da geri ¢ekerken direncle kargilagtiginizda, uygulamaya devam
etmeden 0nce goriintiileme araciligiyla nedeni belirleyin.

* Yalnizca dilatér liimenine uyan kilavuz telleri kullanin.

Yerlestirme Teknigi

STERIL TEKNIKLER KULLANIN, tavsiye edilen bir prosediir:
© Ponksiyon bolgesinin dezenfekte edilmesi ve steril értii ile kaplanmasi
© Ponksiyon bolgesinin yerel anestezisi
© Malzemelerin hazirlanmasi
« Ambalaji agin.
 Malzemeyi steril alana yerlestirin.
« Dilatérii ve introdiiser ignesini yikamak icin steril salin kullanin.
O Hastanin hazirlanmasi
« Ponksiyon i¢in secilen damar yeterince kan tagimalidir. Bunu basarmak i¢in,
a. Damara kompresyon uygulayin veya
b. Hastay1 Trendelenburg pozisyonuna getirin (omuz/boyun damarlarina ponksiyon yaparken).
 Hastanin hidrasyon seviyesi yeterliyse ponksiyon daha kolay yapilacaktir.
O seldinger teknigi
« Introdiiser ignesiyle damar: delin. Sonografiyle cihazin konumunu dogrulamak igin ekojenik ucu kullanin.
« Introdiiser ignesinin damara girdiginden emin olmak i¢in aspire edin.
« Kilavuz teli introdiiser ignesinden gecirip damarda ilerletin. Teli yalnizca introdiisere ge¢meye izin verecek
kadar ilerlettiginizden emin olun.

GUVENLIiK TAVSIiYESH
¢ Direngle kargilastigimizda introdiiseri ve dilatérii asla ilerletmeyin. Manipiilasyona devam
etmeden 6nce nedeni goriintiileme teknikleri ile tanimlayn.

« Ardindan, kilavuz teli ¢ikarin. Cihaz i¢inden kanamay1 6nlemek igin, kilavuz tel ¢ikarildiktan sonra dilatére
bir siringa takilmasi 6nerilir.
O Vaskiiler kateterin hazirlanmasi
« flgili kullanim talimatlarinda aciklandig: sekilde iiriinii hazirlayin.
@ Vaskiiler kateterin yerlegtirilmesi
« Dilatérii introdiiserden ¢tkarin.
« Vaskiiler kateteri introdiiser i¢inden vaskiiler sistemde ilerletin ve kullanim talimatlarinda agtklanan sekilde
iriinii konumlandirin.
© introdiiserin ¢ikarilmasi
« Vaskiiler kateter istenilen konuma ilerletildikten sonra introdiiser gikarilabilir. Bu, soyulabilir introdiiseri
ayirarak gerceklestirilir.
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GUVENLIiK TAVSIiYESi

introdiiser geri cekilirken vaskiiler kateterin yerinde kaldigindan emin olun.

Soyulabilir introdiiser, simetrik olarak ayrilmalidir.

introdiiseri ayirmak i¢in makas gibi yardimci aletler kullanmayin.

Vaskiiler kateterin viicutta yanlis yerlestirilmesi, klavikula ve ilk kaburga arasinda “Sikigma”
etkisi nedeniyle kateterin ciddi bir sekilde hasar gérmesine neden olabilir.

Kullanimdan sonra atilmasi

Kullanimdan sonra, tibbi iiriinler ve aksesuarlar biyolojik tehlike teskil eder. Bu nedenle iiriinler ve aksesuarlar,
kabul goren tibbi prosediirlere uygun olarak ve ilgili yasal diizenlemeler ile yerel yonetmelikler uyarinca muame-
le gormeli ve atilmalidur.

[CREHCHE
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Navod k pouziti
pfm Introducer Kit

Popis produktu

pfm Introducer Kit je navrzeno tak, aby pomahalo pfi zavadéni vaskularnich ptistupovych prostfedki, napiiklad
katétru pfm CT PICC.

Soucasti:

* 1- Rozlamovaci zavadéc s dilatatorem

« 1 - Vodici drat

« 1- Zavadéci jehla s echogennim hrotem
* 1 - Tuneliza¢ni nastroj (volitelny)

« 1 - Stylet (volitelny)

Vseobecné informace a varovani

Pred kazdym pouZitim si prectéte tento navod k pouZiti a informace vytisténé na obalu.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

@ Nepouzivejte produkt, bylo-li baleni oteviené nebo poskozené, nejste-li si jisti jeho sterilitou
nebo pokud uplynulo datum exspirace.

¢ Kazdy produkt je zabalen samostatné a dodava se oSetieny EO sterilizaci.

@ Je urceny pouze k jednoriazovému pouziti. NepouZivejte produkt opakované, neprovidéjte opa-
kované zpracovani ani sterilizaci. Opakované pouziti, zpracovini nebo sterilizace zdravotnic-
kych prostfedki uréenych pouze k jednorazovému pouziti muze vést ke sniZzeni nebo ztraté
funkénosti. Opakované pouziti zdravotnickych prostfedku uréenych pouze k jednorizovému
pouziti mize vést k expozici virovym, bakteridlnim, plisiiovym nebo prionovym patogenim.

@ Produkt musi byt uchovavin na suchém misté. Nevystavujte zabalené produkty pfimému slu-
neénimu svitu.

¢ Nepouzivejte produkt v prostiedi magnetické rezonance (MR), protoze zavidéci jehla ma fero-
magnetické vlastnosti.

pfm Introducer Kit je navrZeno tak, aby pomahalo pii zavadéni vaskularnich piistupovych prostredki (vaskular-
nich katétrii), napiiklad katétru pfm CT PICC.

Kontraindikace

Aplikace pfm Introducer Kit je kontraindikovana v nasledujicich ptipadech:

« Nedostatecny primér cévy nebo cévni anomalie

« Piedchozi 1é¢ba ozafovanim v oblasti vpichu

» Trombdza v anamnéze v oblasti vpichu nebo cévach smérem po proudu, za touto oblasti

e Pfedchozi chirurgické zakroky na cévach v oblasti vpichu nebo cévach smérem po proudu, za touto oblasti
« Probihajici zanét v oblasti vpichu a okolnich cévach
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Mozné komplikace

« Poskozeni cévniho systému

« Pogkozeni anatomickych struktur obklopujicich misto vpichu
* Tromboza a embolizace

* Cévni a traumatické infekce

« Tvorba hematomu a krvaceni

* Sepse

Preventivni opatieni

« Produkt musi byt zaveden kvalifikovanym lékafem vySkolenym v provadéni Seldingerovy procedury.

 Nepouzivejte produkt v nesterilnich podminkach.

« Narazite-li na odpor pii zasouvéani nebo vysouvéni vodiciho dratu nebo zavadéce, pfed dal$i manipulaci zjistéte
piicinu pomoci zobrazovaci techniky.

« Pouzivejte pouze vodici draty, které projdou pres lumen dilatatoru.

Technika zasouviani

POUZIVEJTE STERILNI TECHNIKY; navrhovana procedura:
© Dezinfikovéni a sterilni pfekryti mista vpichu
© Lokalni anestezie mista vpichu
© Piiprava materialu
« Otevfete baleni.
 Umistéte material na sterilni pole.
» Pomoci sterilniho fyziologického roztoku oplachnéte dilatator a zavadéci jehlu.
O Pfiprava pacienta
« Céva zvolena pro vpich by méla mit dostatecny pritok krve. Abyste toho dosahli,
a. stlaCte cévu nebo
b. pfesuiite pacienta do Trendelenburgovy polohy (pfi provadéni vpichu do ramennich/krénich cév).

O Seldingerova technika
« Provedte vpich do cévy pomoci zavadéci jehly. Pomoci echogenniho hrotu ovéite polohu prostiedku s vyuzZi-
tim sonografie.
« Provedte aspiraci k ovéfeni proniknuti zavadéci jehly do cévy.
« Posouvejte vodici drat skrze zavadéci jehlu do cévy. Dbejte, abyste drat zavedli pouze tak daleko, aby bylo
mozné prejit na zavadéc.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI{
@} Nikdy nezasunujte zavadéc¢ a dilator dile, kdyZ narazite na odpor. Pied pokracovanim v mani-

pulaci identifikujte pfi¢inu pomoci zobrazovacich technik.

« Nasledné vyjméte vodici drat. Abyste zabranili krvaceni skize pouZity zdravotnicky prostfedek, doporucuje se
po vyjmuti vodiciho dratu uzaviit dilatator pomoci injekéni stitkacky.
O Ppiiprava vaskuldrniho katétru
« Pfipravte produkt tak, jak je popsano v pfislusném navodu k pouziti.
@ Zasunuti vaskularniho katétru
« Sejméte dilatator ze zavadéce.
« Zasouvejte vaskularni katétr skrze zavadé¢ do cévniho systému a nastavte polohu produktu, jak je popsano
v navodu k pouziti.
© Vyjmuti zavadéce
« Zavadé¢ je mozné vyjmout poté, co je vaskularni katétr zasunut do pozadované polohy. Toho je mozné
dosahnout staZenim rozlamovaciho zavadéce.
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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Dbejte, aby vaskularni katétr pfi vysouvini zavadéce ziistal na uréeném misteé.

Rozlamovaci zavadé¢ musi byt rozlomen symetricky.

Nepouzivejte k rozlomeni zavadéce zadné pomiicky, napriklad klesté.

Nespravné zasunuti vaskulirniho katétru do téla miize zpiisobit vazné poskozeni katétru kvi-
li efektu ,,skiipnuti“ kli¢ni kosti a prvnim Zebrem.

Likvidace po pouziti

Zdravotnické produkty a pfislusenstvi po pouziti predstavuje potencialni biologické riziko. Z tohoto divodu je
nutné s produkty a jejich piislusenstvim nakladat a likvidovat je podle uznavaného postupu stanoveného pro
zdravotnictvi a v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy a mistnimi nafizenimi.

[CREHCHE

34 20.05.2020_LS-00146-01-AB



Hasznalati utmutaté
pfm Introducer Kit

A termék leirasa

A pfm Introducer Kit az érhozzaférési eszkozok, példaul a pfm CT PICC katéter bevezetésének elGsegitésére szolgal.

Alkotéelemek:

« 1 - Lefejthetd bevezet6 értagitéval

* 1 - VezetGdrot

* 1- Echogén heggyel ellatott bevezetdtii
* 1 - Alagutképz6 (opcionalis)

* 1 - Mandrin (opcionalis)

Altalanos informaciok és figyelmeztetések

A hasznélatba vétel el6tt olvassa el ezt a hasznalati Gtmutatét, valamint a csomagolasra nyomtatott informaci-
okat.

BIZTONSAGI JAVASLAT

@ Ne hasznilja a terméket, ha a csomagolas fel van nyitva vagy megsériilt, ha nem biztos a ter-
mék sterilitisaban, vagy ha elmailt a lejarati datum.

¢ Minden termék kiilon van becsomagolva, és EO-val sterilizalt illapotban keriil kiszallitasra.

@5 Kizdrolag egyszeri felhasznailasra szolgal. Tilos djrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy wjraste-
rilizalni. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi eszkozok wjrafelhasznalisa, wjrafel-
dolgozasa vagy ujrasterilizalasa csokkent teljesitményt vagy funkciovesztést eredményezhet.
A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgilé orvosi eszkozok wjrafelhasznilisa patogén virusok-
nak, baktériumoknak, gombaknak vagy prionoknak valé expoziciét eredményezhet.

@ A terméket szaraz helyen kell tarolni. Ne tegye ki a becsomagolt termékeket kozvetlen nap-
fénynek.

¢ Ne hasznilja a terméket MR-kornyezetben, mivel a bevezetétii ferromégneses jellemzékkel bir.

A pfm Introducer Kit az érhozzaférési eszkozok (érkatéterek), példaul a pfm CT PICC katéter bevezetésének el6-
segitésére szolgal.

Ellenjavallatok

A pfm Introducer Kit alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« Tul kicsi ératmérd, vagy éranomaliak jelenléte.

« Korabbi sugarkezelés a sziras tervezett helyén.

« Korabbi trombdzis a sziiras tervezett helyén vagy az onnan lefuté erekben.

* Korabbi érsebészeti beavatkozasok a sztiras tervezett helyén vagy az onnan lefut6 erekben.
o Aktiv gyulladas a szuras tervezett helyén vagy a kornyezg erekben.
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Lehetséges szovédmények

* Az érrendszer sériilése

« A sziiras helye koriil levG anatomiai képletek sériilése.
* Trombozis vagy embdlia kialakulasa.

* Fr- és sebfertGzések.

» Hematoma kialakulasa és vérzés.

* Szepszis.

Ovintézkedések

« A terméket kizarélag a Seldinger-technikaban jartas, képzett orvosnak szabad bevezetnie.

* Ne hasznalja a terméket nem steril koriilmények kozott.

« Ha ellenéllasba iitkozik a vezetddrot vagy a bevezetd elGretolasakor vagy visszahtizasakor, a mozgatas folytatisa
eldtt képalkotassal allapitsa meg az ellenallas okat.

« Kizarélag olyan vezetddrotokat hasznaljon, amelyek atférnek az értagité lumenén.

Bevezetési technika

STERIL TECHNIKAT ALKALMAZZON; egy javasolt eljaras:
© A sziras helyének fert6tlenitése és steril lefedése.
© Helyi érzéstelenités alkalmazasa a sziiras helyén.
© Az anyagok el6készitése.
« Nyissa fel a csomagolast.
« Helyezze az anyagokat a steril teriiletre.
« Steril sooldattal Gblitse at az értagitot és a bevezetdtiit.
O A beteg elokészitése.
« Elegendd mennyiségii vérnek kell folynia a szurasra kivalasztott érben. Ennek eléréséhez
a. nyomja Ossze az eret, vagy
b. helyezze el a beteget Trendelenburg-helyzetben (a vall/nyak ereinek megsziirasa esetén).
« A sziiras konnyebbé tehet6 a beteg megfelel§ hidratalasaval.
O A Seldinger-technika kivitelezése.
« Sztrja be a bevezetdtiit az érbe. Az echogén hegy és ultrahang segitségével ellendrizze az eszkoz helyzetét.
« Aspiraljon annak igazolasa céljabol, hogy a bevezetdtii behatolt az érbe.
« A bevezet6tiin keresztiil tolja be a vezetGdrétot az érbe. Ugyeljen arra, hogy csak annyira tolja elére a drotot,
hogy atvalthasson a bevezetdre.

BIZTONSAGI JAVASLAT
@ Soha ne tovibblépje a bevezetit és a dilatitort, amikor ellenallasba iitkozik. A manipulacié
folytatasa elGtt azonositsa az okot képalkoto technikik segitségével.

« Ezutan tavolitsa el a vezetGdrotot. Az eszkozon keresztiil torténd vérzés elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy
zarja le az értagitot egy fecskenddvel a vezetddrot eltavolitdsa utan.
O Az érkatéter elokészitése.
« Készitse el6 a terméket a vonatkozo hasznalati itmutaté szerint.
@ Az érkatéter behelyezése.
« Vegye ki az értagitot a bevezetGbdl.
« Tolja at az érkatétert a bevezetdn az érrendszerbe, és pozicionalja a terméket a hasznalati itmutatéban leir-
tak szerint.
© A bevezetd eltavolitasa.
« Eltavolithatja a bevezetdt, miutén a kivant poziciGba tolta az érkatétert. Ehhez hizza szét a lefejthetd beve-
zetGt.
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BIZTONSAGI JAVASLAT

Ugyeljen arra, hogy az érkatéter a helyén maradjon a bevezetd visszahiizasakor.

A lefejthetd bevezetot szimmetrikusan kell széthuzni.

Ne haszniljon semmilyen segédeszkozt, példiul ollét a bevezetd széthizasihoz.

Az érkatéter testen beliili helytelen elhelyezése a katéter silyos kirosodasihoz vezethet, a
kulcscsont és az elsé borda okozta ,becsipddés” miatt.

Hasznalat utini artalmatlanitas

Hasznalat utn az orvosi eszkozok és tartozékok potencialis bioldgiai veszélyt hordoznak. Ezen okbdl kifolydlag a
termékeket és tartozékaikat az elfogadott orvosi gyakorlat, valamint a vonatkozd jogszabalyok és helyi el6irasok
szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

[CREHCHE
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VHCTPYKIMH N0 3KCIUTyaTal[uH
KommrekT pfm Introducer Kit

OnucaHue U3fenus

Komrurext pfm Introducer Kit npegHasHadeH 4151 067er9eHus BBOAA YCTPOKCTB COCYAMCTOTO A0CTYIIA, HAIPHMED
karerepa pfm CT PICC.

KoMImoHeHTBI:

* 1 — Pa3jie/isseMbIi HHTPOABIOCED C PACHIMPUTETEM

¢ 1 — IIpOBOAHUK

1 — HI/1a MHTPOABIOCEPA C 9XOT€HHbIM HAaKOHEYHHKOM
¢ 1 — Tpoaxkap (ZOMOTHUTEBHO)

¢ 1 — CrueT (JOMONTHUTEIBHO)

06mas nHGopman U U NpefoCcTepeKeHU

Tlepen KaxAbIM MCII0Ib30BaHHEM He06XoMO IIPOYMUTATh 3TH UHCTPYKILIWU I10 3KCIUIyaTalluu U CBEJE€HHUA, Ha-
IeyaTaHHbIEC Ha YIIaKOBKE.

COBET INO TEXHHUKE BE30OIIACHOCTH

@} He Mcnonb3yiiTe H3jenue, ecIM 6bIIa OTKPHITA MM NMOBPEKAEHA ero YHaKOBKa, HMEKTCS CO-
MHEHHS B €r0 CTePHJIBHOCTH HIH HUCTEK CPOK FOXHOCTH.

@ Kaxxpgoe U3fenre YNAaKOBBIBAETCA OTAEIBHO H MOCTABIAETCA B CTEPHIH30BAHHOM 3THIEHOKCH-
AoM BHJE.

@} OHO NMpeAHA3HAYEHO TOJNBKO [/ ONHOKPATHOT0O NMPHMMEHEHHd. 3anpemaeTcs NMOBTOPHOE HC-
noiab3oBaHue, 06paborka U crepunu3sanusa. IIOBTOPHOe MCHONb30BaHUe, 06pa6oTka MIH cTe-
PHUIM3ANHA MEJHIMHCKHX YCTPOHCTB, NMpefHA3HAYEHHBIX TONBKO A OZHOKPATHOrO IpPH-
MeHeHH, MOTYT NPUBECTH K CHH)XXEHHIO HX 3¢ PeKTHBHOCTH U MoTepe GPyHKIMOHAIBHOCTH.
IIOBTOpPHOE HMCIONb30BAHHE NPEfHA3HAYEHHBIX TOIBKO A1 OFHOKPATHOTO IPUMEHEHUA MeH-
IMHCKHX YCTPOHCTB MOXeT MPUBECTH K 3apaKeHHI0 BUPycaMH, 6akTepusamu, rpubkaMu uiu
NPHOHAMH.

@ H3pgenue Heo6X0AMMO XPaHHUTH B CyXoM MecTe. He mogBepraiite usgeiye Bo3eHCTBUIO IPAMO-
IO COTHEYHOIO CBeTa.

@ He McHoab3yiiTe H3fenue B NoMemeHUAX MPT, Tak Kak UIla HHTpoAblocepa o6iagaet peppo-
MarHMTHBIMH CBOMCTBaMH.

IMoxasaHusa

KommekT pfm Introducer Kit mpegHa3HaueH A5 06erdeHUs BBOJA YCTPOFCTB COCYAVICTOTO AOCTYTIA (COCYAUCTBIX
KaTeTepoB), Hanpumep karerepa pfm CT PICC.

IIpoTHBONOKA3aHUA

TpumeHeHve kKomivtekTa pfm Introducer Kit TpOTHBOIOKA3aHO B CIEAYIOMUX CIYIasAX.

* HefloCTAaTOYHBII IUAMETP COCYZ0B HIU HAMIYHE COCYAHCTBIX AaHOMAIMEL

¢ MecCTo IIyHKIUY paHee MOABEPTaloCh Ty4eBOH Tepamuu

» Hanudue B aHAMHe3e CBefIeHHI 0 TPOMG03e B MecTe ITYHKI[HH HIIH HIDKeeXAIlHX COCYAax

* MecCTo IIYHKI[MM MY HIDKeJIe)Xallle COCY/bl paHee IO Bepralych XMPypriyeckiM BMelIaTebCTBaM
* B MecTe IIYHKI[MH WIH HIDKeTEKAIUX COCYAAX MPOTeKaeT aKTHBHBIN BOCTIAIMTENbHBIH IpoLiecc
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CKMH

Bo3MOXKHbBIE 0CJIOKHEHHU

« TlopaxeH¥e CepAeYHO-COCYAHCTOM CHCTEMBI

* TpaBMUPOBaHHE aHATOMHYECKUX CTPYKTYP BOKPYT MeCTa ITyHKIUK
» TpoM6006pa3oBaHye WIN IMOOTHT

* MH(eKIUY COCYZ0B MK PaHBI

* O6pa3oBaHHe reMaToM 1 KPOBOTEUEHHS

* Cercuc

Mepsl IPEeOCTOPOKHOCTH

* M3penue K0/DKeH BBOAUTD KBATHQUIIPOBAHHBIN XUPYPT, IPOLIEANINI 06yYeH e MeTofuKe CelbANHTepa.

* He npuMeHsiiTe U3/ie/ivie B HECTEPHIBHBIX YCIOBUAX.

* IIpH BO3HUKHOBEHUH CONPOTHUBIEHUS IIPY IIPOABIDKEHUH MM U3BJIeYeHUH IPOBOSHHKA MUI HHTPOLBIOCEPA
Tiepej; Ipofo/DKeHHeM ONlepalliiy BBISICHHTE MPUYMHY C IIOMOIIBIO CHCTeMBI BU3YalH3aliH.

* TIpHMeHSiATe TONBKO Te IPOBOFHUKHU, KOTOPbIe IPOXOAAT Yepe3 MPOCBET PACUIUPUTENIS.

MeToaHuKa BBeJeHUA

HCIIONb3YIATE CTEPUIBHBIE METO/IbI H CTIefyIONyI0 PeKOMEH/{0BAHHYIO IIPOLEAYPY-
© Jle3svHex1Ks U CTePUIbHAS HAKIAJKA B MECTe ITYHKIUAK
© MecTHas aHECTE3US B MECTe MIYHKIUK
© IlofroToBKa MaTepHana
 OTKpOIATe yTIaKOBKY.
« TIOMECTUTe MaTepHall B CTePHIBHOE IOTe.
« HICTIOMB3yATe CTePUIbHBIN U3MONOTHYeCKHE PACTBOP /ISl TIPOMBIBKH PAaCIIMPUTENS K UIJIbI HHTPOLbIOCEPa.
O IloAroToBKA MaLUeHTa
* B COCy/ie, BEIGPaHHOM /ISl IPOBE/IEHHUS I HKIMH, 10/DKeH 6bITbh JOCTATOYHBIA KPOBOTOK. JUIst 06ecriedeHns
3TOrO YCIOBHS
a. COXMUTE COCYJ| WK
b. mepemecTuTe MarMenTa B mosoxeHue TpeHeneH6ypra (Ipy MPOBeieHUH MYHKI[MHU COCY/IO0B IUIeYa/IIen).
« [IpoBe/ieHKe TYHKI[MH 3HAYUTENbHO 06/1er9aeTcs], eI B OPraHM3Me MAL[MeHTa COTEPIKUTCS JOCTaTOIHOe
KOMYECTBO KUTKOCTH.
© MeToziuka CeNbUHTEpa
* BBINONHUTE MYHKIMIO COCYAia C TIOMOIIbIO MIJIbI HHTPOABIOCEPa. ICTIONb3YiATe SXOreHHBII HAKOHETHHK IS
OIIpeJeIeHKs MONOKEHUs YCTPOKHCTBA ¢ OMOIIBI0 V3U.
« BBINOJIHUTE aCIMPALHI0, 4T06bI Y6EAUTBCS, 4TO UI/Ia MHTPOAbIOCEPA TIONaNa B COCY.
« TIPOJBHHETE IPOBOLHHK B COCY| Y€PE3 UITy HHTPOAbIOCePa. [IPOBOIHUK CIIE/lyeT MPOJBUTATD /10 TAKOM
CTENeHH, 9T0651 MOXHO 6bUI0 TIepeiTH K MHTPOABIOCEDY.

COBET MO TEXHHUKE BE3OIMIACHOCTH

@ HMKOIAa He POABHUTaliTe HHTPOABIOCEP H PACIIHPHTEb Aadblle MPH CTOTKHOBEHHH C CONPO-
THBIeHHeM. ONpefeTHTe NPUIHHY C HOMOIIHI0 METOA0B BU3YATH3aLMH, Ipex/ie 4eM IPoJo-
KATh MAHUNYJIAIHH.

* 3aTeM M3BIEKHUTe IIPOBOXHUK. UTOOBI H36€XKaTh KPOBOTEUEHH S Yepe3 YCTPOKCTBO, IOCHe H3B/IeYeH s IIPOBO-
THHKA PeKOMeH/yeTCs 3aKPBITh PACIIPHUTeNh C OMOIIBIO INTIPUIIA.
O II0ATOTOBKA COCYAMCTOrO KaTeTepa
* IToATOTOBETE U3Jle/IMe, KAK ONHCAHO B COOTBETCTBYIOLIMX MHCTPYKIMSAX 0 IKCILTyaTalluH.
© Pa3MellleHHe COCYAUCTONO KaTeTepa
* VI3B/IeKUTe PacIIHpHUTeNh U3 HHTPOLBIOCEPA.
« IIpofiBUHBTe COCYNMCTBIN KaTeTep uepe3 MHTPOABIOCEP B CepAeYHO-COCYAUCTYI0 CHCTEMY M PACIONOXKUTe
U3/IeTHs, KaK OITHCAaHO B MHCTPYKIUAX 110 SKCILTyaTaIuH.
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© U3peueHre MHTPOABIOCEPA
« Tloc/ie TIEpeMeIeH s COCYMCTOTO KaTeTepa B Tpebyemoe MON0XeHHe MOXKHO M3B/Iedb HHTPOABIOCED. ITO
OCYILECTBIISETCA TIyTeM Pa3phiBa paseisieMoro HHTPOAbIoCcepa.

COBET INO TEXHHUKE BE3OIIACHOCTH

V6eauTech, YTO NPH M3BI€YEHUH HHTPOABIOCEPA COCYAMCTBIA KaTeTep OCTANCA HA MECTe.
PazjiefseMblil HHTPOABIOCEP HEO06X0AUMO Pa3/eNaTh CHMMETPUYIHO.

He monb3yiTech HUKAKMMH CPEACTBAMH, HAPUMEP HOXKHULAMH, JJIS Pa3pbIBaHUS HHTPO-
ABIOCEpa.

HenpaeuIbHOE pa3MelleHHe COCYAUCTOr0 KaTeTepa B OPraHU3Me MOXKeT IPUBECTH K cepbes-
HBIM NOBpPEeXAEHHUSA KaTeTepa U3-3a 3¢dexTa 3ameMIeHUs MeXAy KIOYULEH U MEePBBIM pe-
6pom.

YTHAH3an M I0cjAe HCI0Ab30BaHUA

ITocne TIpUMEHEHUI MEIUIINHCKHE U3JeNTUd U JOIIOTHUTEIbHbIE HpPlCHOCOﬁ]IEHI/I}I IIpeACTaBIAI0T MOTEeHIIHAIb-
HYI0 6uosor! MYECKYIO OIIaCHOCTb. ITo 9TOM IIpUYHNHE NIPA 06paI].[eHI/II/I C U3ETAAMU U NOMONTHUTEIbHBIMU IIPU-
CIIOCOBTEHUSIMU ¥ X YTUIU3ALWHU CIEeAYET IPUIEPKUBATHCA OGI.LLEHPPIHHT])IX MeJULIUHCKUX ITponenyp, COOTBET-
CTBYIOIIMX IIPAaBOBbIX HOPM M MECTHBIX HPEZ[HI/ICaHPIﬂ.

[CONCHENES
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IMaiianany HycKayJ1apsbl
pfm Introducer Kit

OHiM cunarramMacel

pfim Introducer Kit sxunarsl pfm CT PICC karterepi CHSIKTBHI TaMBIpFa €HIi3y KYPBUIFBLIAPBIH CalTyFa
KOMEKTECEII.

Kommonentrepi:

* 1 — lnnararopsl 6ap axxplpaMalibl HHTPObIOCED
* 1 — barbITTayBIII CHIM

* 1 — DxoreHi yusl 6ap HHTPOABIOCEP UHECI

* 1 — Tpoakap (MiHIETTI emec)

* 1 — XKyxka 30171 (MiHIETTI eMec)

JKaanel aknapar KoHe ecKepTyJep

Taiinanan6ac OypbIH, naiganaHyIbl HYCKay/IapbliH )KOHE KalITaMaChIH/1a J)Ka3bUIFaH aKIaparThl OKbIHbI3.

KAYINCI3AIK TYPAJBI AKITAPAT

@ KanTamachl alIbIIFaH HeMece 3aKbIMAAJFaH 00/ica, OHBIH CTePHJbJAEHIeHiHe ceHimai
fosMacaHbI3 HeMece KapamMAbLIBIK Mep3iMi eTim kerce, Oyia enimMai maiigananyra
G6oaMaiabl.

@ Opolip eHIM iKeke-iKeke KaNTadadbl KOHEe ITHJICHOKCHANEH CTePHJbJACHIeH Kyiiae
sKeTKizineni.

@ Oua Tek O0ip per naiigajganyra apHaiaraH. OHbl KaiiTa maiiiajanyra, Kaidta eHaeyre
HeMece KaiiTa crepuibjeyre 6oamaiiabl. Bip per naiinananyra apHajirad MeAHIHHAJIBIK
KYPBUIFBLIAPABI KaiiTa nmaiigajaHFaH, KaliTa eHJereH HeMece KailiTa cTepH/bAereH
JKaFaiifa, MeINIMHAJIBIK KYPBUIFBIHBIH KYMBICHI HalIapJjaybl HeMece MyJiae icTemeit
KaJaysl MyMKiH. Bip per maiinananyra apHajafal MeIHIHHAJIBIK KYPbLIFBLIAPABI KaiiTa
naigajaHcaHbI3, BUPYCTHIK, 0aKTepHANABIK, 3eH HeMece NPHOHABIK NaToreHaepiaiH
naiiza 0osybiHa ceGen 00aaabI.

@ Onimai Kyprak kepae cakray kepek. Kanraaran enimaepai Tikeseil KyH coyieci TyceTtin
JKepre KOWra 0oamaiabl.

@} Onimai MPT :kymbic icTeiiTin xkepae maiigananyra 0oamaiiabl, cededi MHTpoaAbIOCED
HHeciHiH eppoMarHuTTik cunarrapsl 6ap.

Koaganarein kargaiaap

pfm Introducer Kit >xunarst pfm CT PICC karerepi CHSKTBI TaMbIpFa €HTi3y KYPBUIFBUIAPHIH (TaMBIP
KaTeTepi) caayra KOMEKTeCe/i.
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Koananyra 6oMaiiThIH KaFaaiiiap

pfm Introducer Kit >xunarbl MbIHaIal JKaFAaiiIapaa Kojaanyra 60IManbL:

» TaMbIp [uaMeTpi KETKITIKCI3 HeMece TaMbIp/ia ayBITKyIIBIIBIKTap 6oca

* TecineTiH xxepne OyFaH ACHIH CoyNeNiK Tepamnus Kyprisiice

* TeciseTiH xepe Hemece CoJl JKEepAiH TaMbIpiapbiHaa TpomM603 GonraH Gonca

* TecineTiH »epze HeMece CON JKepIiH TaMbIpiapblHAa OyFaH JeHiH XUPYPTHSUIBIK OIlepalysiiap
xKacajFaH 6oica

* TecineTiH xep HeMece COM JKEeP/iH TaMbIpaphbl TITIPKEHIN Typca

blkTumag acKbiHyaap

» KaH TambIprapsl )KyHeciHe KeJIeTiH 3aKbIM

* TecineTiH epAiH aifHAIACBIHIAFbl AHATOMUSUIBIK KYPBUIBIMAAP/IBIH 3aKbIM/IAITybI
* TpoMOTEIH HeMece HYMOOIU3MHIH TY31Tyl

» KaH TambIpnapbiHa jxoHe jxapara nH(pexus Tycy

* 'emaToMaHBIH Haiiia GOITYbI )KOHE KaH arybl

* Cencuc

CaKTBIK mapajaapsl

* by enimai canarbin gapirep CenbAUHIEp MPOLEAYPACHIH JKETIK MEHIepreH OO0Tybl Kepek.

* OHIMI CTepUIIBI eMec JKaFaiinapaa naiaananoaHbI3.

* BarbITTayBIlI CHIMIBI HEMECE MHTPOABIOCEPI LIrepi HeMece Kepi KbUDKBITY OapbIChIHAA KaHaall aa
Oip kexepri TybIHIaca, OHBI 9pi Kapail Ko3ramaii, Tomorpadust apKbUIbl ce0e0iH aHBIKTAI aJIbIHBI3.

* Jlunaratop KybIChIHA CBISITHIH OAFBITTAYbIII CHIMAPBIH FaHA TTai{aaHbIHbI3.

Ca

CTEPWJIBII 9AICTEPII MANJTAJTAHBIHBI3, ycHIHLLIATHIH NPOLEYPA:
© TecineriH xepaiH Ae3UH(EKIUSICH! KOHE CTEPUIIBACHY]
© Tecinerin )epiH KePrilikTi aHECTE3USChI
© Marepuais! nailbiHaay
» KanrramaHs! albIHbI3.
* Matepuainabl CTEpUIIbICHICH JKepre KOMbIHbI3.
* Jlnnaratop/is ’KoHE HHTPOABIOCEP HHECIH CTePHIIBI (GU3HOIOTHSUIBIK epPITIHIIMEH IalibIHbI3.
O Empenyuini qaiisiaaay
« TecineTiH KaH TaMbIPBIHAA KaH XKETKLITIKTI 60sys! THic. O yIuiH:
4. KaH TaMbIPBIH KbICHIHEI3;
b. emnenywini TpenneneHOypr no3achiHa )KbUDKBITBIHBI3 (MbIK/MOMBIH KaH TAMBIPJIAPBIH TECKEH/IE).
» Emyieny1ni ar3achIH/aFbl CYHBIKTBIK ACHI e XKETKITIKTI OoJica, Tecy OHail Oonapl.
© Cenbaunrep aaici
* Kan TaMbIpbIH HHTpOJbIOCEP HHECIMEH TeCiHi3. CoHOrpadust apKbUIbl KYPBUIFbIHBIH NO3UIUSACHIH
TEKCepy YIIiH 3XOTeHMIK YINTHI Nai1aNaHbIHbI3.
* InTpozbiocep KaH TaMbIPbIHA KipreHiHe KO3 JKETKi3y YIIiH COPBIHBI3.
* barbITTaybIIl CHIMIBI HHTPOIBIOCEP HMHECI apKbUIbI KaH TaMBIPbIHA JKBUDKBITBIHBI3. ChHIMIbI
JKBUDKBITKaH/a, HHTPOJIBIOCEPTe aybICyFa JKeTKITIKTI OoIaThIHIal xKepre OeifiH mKeTKi3iHi3.

ici

KAVINCI3AIK TYPAJIBI AKITAPAT
@ KapchliablK karFgaiiblHIa Kipicne MeH JHJIepaTOPAbI OyIaH dpi aJiFa KBIIKBITHAHBI3.
MaHunyJsiHUsAHBI &KAJFACThIPMac OYPbIH KeCKiH dici apKbLIbI ce6ediH aHBIKTaHbI3.
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* ComaH KeiiH OaFbITTaybIII CHIMIBI ajblll TAacTaHbl3. KypbUIFbIIaH KaH arblll KeTmeyi YIIiH,
OarbITTaybIII CHIMJIBI HIBIFAPFAH Ke3/1e JHIAaTaTOPABI MIITPULIIEH XKaybIIl KO0 Kepek.
O KaH TambIpbiHa apHAIFaH KaTeTepi JaiblH/ay
* OHIMJII THICTI MaliiaNany HyCKayJIapblHa CoiKec HaifbIHIaHbI3.
© Kan TaMbIpbIHa apHAJIFAH KaTeTep/ cany
* Jlunatatop/ibl MHTPO/IbIOCEP/ICH ILbIFAPBIHBI3.
» KaH TaMbIpbIHa apHATFaH KaTeTep/li HHTPOABIOCED apKbUIbI KaH TaMBIPHI XKYHEeCiHe UTepiHi3 )KoHe
OHIMJIi MaiifanaHynIbl HyCKayJlapbIHAA KepCeTinreHael KOUBbIHBI3.
© Uurpoasiocepi wsFapy
+ KaH TaMBbIpbIHA apHAIIFaH KaTeTep/li KayKeTTi MO3HUIHSFa )KeTKI3TeH COH, HHTPOABIOCEPIi IBIFapyFa
60u1a1p1. O YIIIH aXKbIpamMaltbl HHTPOIBIOCEP/Ii TAPTY KEPEK.

KAYINCI3AIK TYPAJBI AKITAPAT

¢ HuTpoxblocepai MBIFAPHIN KATKAHIA, KaH TAMBIPLIHA apHAJIFaH KaTeTep OPHBIHAA
KAJTybl Kepek.

AsKbIpaMaJibl HHTPOABbIOCEPi CHMMeTPHSIIBIK TYpAe TAPTYy Kepek.

HuTpoaklocepli WBIFAPHIN a1y YIIiH Kal bl CHAKTHI KypaJaapiabl naiigajan0ansis.
Kan TamMbIpblHA apHAJIFAH KaTeTep/i JeHere Jypbic KoiiMaraH Kafjaaiiia, Oyrana MeH
OipiHmi KaObIPFaHBIH «KBICBLIBIN» KaJyblHa OalJIaHBICTBI KaTeTep KaTThl 3aKbI-
MJIaJybl MYMKIiH.

ITaiinamanran coH Tac

Taiinananpuiran MEAMIMHAIIBIK OHIMJIEp MEH aKkceccyaplap OMonorusibIK Kayin tenzaipesni. Cox yuin
OyJ1 eHIMJIep MEH OJIapAbIH aKceccyapiiapblH THICTI MEANIMHAIIBIK [IPOLEAYpaFa, KEPriliKTi epexernep
MEH JKEpPrUTKTI 3aH TaJaNTapblHA COMKEC MaiijalaHbIl, TacTay Kepek.

[CRCNCH
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Instrukcja uzytkowania
pfm Introducer Kit

Opis produktu

Przeznaczeniem zestawu introduktora pfm Introducer Kit jest ulatwienie wprowadzania urzadzeri do dostepu
naczyniowego, takich jak cewnik pfm CT PICC.

Elementy:

* 1 — odrywany introduktor z rozszerzaczem

« 1 — prowadnik

« 1 — igla introduktora z echogeniczng konicéwka
* 1 — tunelizator (opcjonalnie)

« 1 — mandryn (opcjonalnie)

Informacje ogolne i ostrzezenia

Przed kazdym uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzytkowania oraz informacje wydrukowane na
opakowaniu.

PORADA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

¢ Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone, brak pewnosci co
do jego sterylnosci albo uptynat jego termin waznosci.

@ Kazdy produkt jest pakowany oddzielnie i dostarczany po wysterylizowaniu tlenkiem etylenu (EO).

¢ Produkt jest przeznaczony tylke do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtérnie, nie rege-
nerowa¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Powtérne uzycie, regeneracja lub ponowna steryliza-
cja wyrobéw medycznych przeznaczonych tylko do jednorazowego uzytku moze spowodowaé
pogorszenie ich dzialania lub utrate funkcjonalnosci. Powtérne uzycie wyrobéw medycznych
przeznaczonych tylko do jednorazowego uzytku moze spowodowaé ekspozycje na patogeny
(wirusy, bakterie, grzyby lub priony).

@ Produkt przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie wystawia¢ zapakowanych produktow na bezpo-
$rednie dzialanie promieni stonecznych.

¢ Produktu nie nalezy uzywaé¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI), poniewaz igta
introduktora ma wlasciwosci ferromagnetyczne.

Przeznaczeniem zestawu introduktora pfm Introducer Kit jest ulatwienie wprowadzania urzadzeri do dostepu
naczyniowego (cewnikéw naczyniowych), takich jak cewnik pfm CT PICC.

Przeciwwskazania

Zastosowanie zestawu introduktora pfm Introducer Kit jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

* niewystarczajgca $rednica naczynia lub anomalie naczyniowe,

« wezesniejsza radioterapia w obszarze miejsca naklucia,

* wystepowanie weczesniej zakrzepow w obszarze miejsca naktucia lub naczyn znajdujacych sie za nim,

» wykonywane wecze$niej naczyniowe interwencje chirurgiczne w obszarze miejsca naklucia lub naczyn
znajdujacych sie za nim,

« aktywne zapalenie w obszarze miejsca naktucia i otaczajacych je naczyn.
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Mozliwe powiklania

« Uszkodzenie ukladu naczyniowego

« uszkodzenie struktur anatomicznych otaczajacych miejsce naklucia,
« zakrzepica i powstanie zatoru,

« infekcje naczyni i ran,

* powstanie krwiaka i krwawienie,

* posocznica.

Srodki ostroznosci

« Produkt powinien by¢ wprowadzany przez wykwalifikowanego lekarza przeszkolonego w zakresie procedury
Seldingera.

* Nie uzywa¢ produktu w niesterylnych warunkach.

» W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania prowadnika albo introduktora nalezy
przed dalsza manipulacja zidentyfikowaé przyczyne, korzystajac z obrazowania.

« Stosowa¢ wylacznie prowadniki, ktére pasujg do kanatu rozszerzacza.

Technika wprowadzania

STOSOWAC TECHNIKI STERYLNE, proponowana procedura:
O Dezynfekcja i sterylne oblozenie miejsca naklucia
© Miejscowe znieczulenie miejsca naklucia
© Przygotowanie materiatu
« Otworzy¢ opakowanie.
 Umiesci¢ material w polu sterylnym.
« Przeptukac rozszerzacz i igle introduktora sterylng solg fizjologiczna.
O Przygotowanie pacjenta
« Przez naczynie wybrane do naklucia powinna przeptywac wystarczajgca ilos¢ krwi. Aby to osiagnac,
a. ucisna¢ naczynie lub
b. ulozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga (przy nakluwaniu naczyn barku/szyi).
 Naklucie bedzie latwiejsze, jesli pacjent jest wystarczajaco nawodniony.
© Technika Seldingera
 Naktué naczynie igl introduktora. Wykorzysta¢ konicéwke echogeniczna do sprawdzenia polozenia urzadze-
nia za pomocg sonografii.
» Wykona¢ aspiracje w celu upewnienia sie, Ze igla introduktora zostala wprowadzona do naczynia.
» Wprowadzi¢ prowadnik przez igle introduktora do naczynia. Dopilnowa¢, aby prowadnik zostal wprowadzo-
ny jedynie na tyle, aby umozliwi¢ zmiane na introduktor.

PORADA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
¢ Nigdy nie przesuwaj urzadzenia wprowadzajacego i rozszerzacza dalej, gdy napotykasz opor.
Zidentyfikuj przyczyne za pomoca technik obrazowania przed kontynuowaniem manipulacji.

« Nastepnie usung¢ prowadnik. Aby unikna¢ krwawienia przez urzadzenie, zaleca si¢ zabezpieczenie rozsze-
rzacza strzykawka po usunieciu prowadnika.
O Przygotowanie cewnika naczyniowego
« Przygotowac produkt w sposéb opisany w odpowiedniej instrukeji uzytkowania.
@ Umieszczenie cewnika naczyniowego
» Wyjac rozszerzacz z introduktora.
» Wprowadzi¢ cewnik naczyniowy przez introduktor do ukladu naczyniowego i umieéci¢ produkt w sposob
opisany w instrukeji uzytkowania.
© Usuniecie introduktora
« Po umieszczeniu cewnika naczyniowego w Zagdanym polozeniu mozna usuna¢ introduktor. W tym celu
nalezy rozdzieli¢ odrywany introduktor.
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PORADA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

@ Nalezy dopilnowaé, aby cewnik naczyniowy pozostawal na miejscu podczas wycofywania in-
troduktora.

@5 Odrywany introduktor musi by¢ rozdzielany symetrycznie.

g

¢

Do rozdzielania introduktora nie nalezy uzywaé zadnych srodkéw pomocniczych, takich jak
nozyczki.

Niewlasciwe umieszczenie cewnika naczyniowego w ciele pacjenta moze spowodowaé powaz-
ne uszkodzenie cewnika z powodu jego urwania (efekt ,,pinch-off”) przez obojczyk i pierwsze
zebro.

Utylizacja po uzyciu

Po uzyciu produkty medyczne i akcesoria stanowia potencjalne zagrozenie biologiczne. Z tego powodu z produkta-
mi i ich akcesoriami nalezy obchodzi¢ si¢ i usuwac je zgodnie z uznana procedura medyczng oraz odpowiednimi
przepisami prawa i lokalnymi rozporzadzeniami.
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