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Peripherally Inserted Central Catheter (PICC)

Product — Seldinger Access Conversion Set

Rx only.

Indications for Use:

The Seldinger Access Conversion Set permits venous access using the Seldinger or modified
Seldinger technique in preparation for insertion of a PICC.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications thatinclude fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

/\ 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 only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

2. Read all package insert warnings, precautions and

instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

3. Clinicians must be aware of potential entrapment of
the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, insertion procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

4. Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. Excessive force can cause component damage
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.

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

Precautions:

1. Do not alter the guidewire or any other kit/set component
during insertion, use or removal.

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

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

4. The indications for use in children are the same as
adults; however, insertion techniques are often modified
according to the age and size of a child. If the practitioner is
inexperienced in utilizing this product in a child, appropriate
consultation should be sought.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
1. Follow PICCinstructions for pre-insertion preparations.

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
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

2. Insertintroducer needle or catheter/needle into vein.

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

3. Check for non-pulsatile flow.
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.

Insert Guidewire:

4. Advance guidewire into introducer needle. Continue until guidewire reaches desired
depth.

AWaming: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in
vessel damage.

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

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

5. Remove introducer needle (or catheter) while holding guidewire in place.

Place Peel-Away Sheath:
Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.

7. Thread peel-away sheath/dilator assembly over guid

8. Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over guidewire with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.

9. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when notin use to
reduce the risk of sharps injury.

A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.

A Precaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of
sheath to maintain a firm grip on guidewire.

10. Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub
counterclockwise to release dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and
dilator sufficiently to allow blood flow.

11. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit.

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.



AWarning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving

tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.

12. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and quidewire to reduce risk of
airentry.

A Warning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical |i and Arrow | LLC website:
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.

site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular access device or
vein.

. . . The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
13. Verify entire guidewire is intact upon removal.

information can be found on the following European Commission website: https://
14. Follow PICCinstructions for catheter insertion. ec.europa.eu/g dical-devices/contacts_en

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Vyrobek s periferné zavidénym centrdlnim katetrem (PICC) -

souprava pro konverzi pfistupu Seldingerovou technikou

Indikace k pouZiti:

Souprava pro konverzi piistupu Seldingerovou technikou umoziiuje Zilni pistup pomoci
Seldingerovy nebo upravené techniky Seldinger v rdmci pfipravy na zavedeni PICC.
Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0cekavany klinicky pfinos:
Schopnost ziskat piistup do systému centralniho obéhu pres jediné misto punkce pro

centralniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

/\ 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
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit zhorseni ucinnosti nebo ztratu funkcnosti.

N

Pied pouzitim si prostudujte veskerd varovani a bezpecnostni
opatreni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu.
U pacienti s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme,
aby byl zakrok se zavedenim proveden pod pfimou vizualizaci,
aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

4. Pfi zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zpusobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate
podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze
snadno vyjmout, provedte radiografické vysetieni a vyzadejte
si dal3i konzultaci.

v

Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechate
proniknout vzduch, muize dojit ke vzduchové embolii. V misté
vpichu pro Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly, sheathy
nebo nezasvorkované katetry. U kazdého prostiedku pro
cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecéné utazené spojky
Luer-Lock, aby nedoslo k netimysinému odpojeni.

Bezpecnostni opatieni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani neupravujte
vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personédlem znalym
anatomickych pomérdl, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

w

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupu, véetné
bezpecné likvidace prostiedku.

4. Indikace k pouziti u déti jsou stejné jako u dospélych;
techniky zavadéni se viak ¢asto pozménuji podle véku
a velikosti ditéte. Pokud Iékaf nema zkusenosti s pouzivanim
tohoto vyrobku u ditéte, musi vyhledat vhodnou konzultaci.

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.
1. Pii pipravich pied zavedenim postupujte podle pokyni pro pouiti periferné
zavédéného centralniho katetru.

Vytvorte pocatecni pristup do Zily:

Echogenicka jehla (pokud je soucésti baleni):

Echogenicka jehla se pouziva pro pristup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drdtu pro

snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl lékaf

identifikovat pesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

2. Zavedte zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu do zily.

A Bezpednostni opatieni: Pro sniZeni rizika embolie katetru nezavadéjte opakované
jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucasti baleni).

3. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.

A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arteridIni punkce.

A Bezpednostni opatfeni: Pfi potvrzeni vendzniho pristupu se nespoléhejte na barvu
krevniho aspiratu.

Vloite vodici drat:

4. Vodici drét posunite vpred do zavadéci jehly. Pokracujte, dokud vodici drét nedosahne
do pozadované hloubky.

AVarova’ni: Tuhy konec vodiciho dratu nezavadéjte do cévy, protoze mize dojit
k poskozeni cévy.

A Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

AVarova’ni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby se sniZilo riziko jeho
mozného prefiznuti ¢i poskozeni.

5. Odstranite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zaroven drzte vodici drét na misté.

Umistéte odlepovaci sheath:

6. Ujistéte se, ze je dilatator v prislusném misté a upevnény k tsti sheathu.

7. Navodici drat navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru.

8. Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatétoru v blizkosti pokozky a zavadéjte
ji po vodicim drétu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu
do cévy.

9. Podle potieby rozsitte kozni vpich skalpelem; ostii musi byt odvraceno od vodiciho drdtu.

AVarovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestiizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou ¢epel skalpelu otocte smérem od vodiciho drétu.

« Vzéjmu snizeni rizika drazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni
funki skalpelu (pokud je soucésti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivte.

Bezpecnostni opatfeni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné

zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

ABezpeEnostni opatieni: Aby bylo mozné neustale pevné pridrzovat vodici drét,
je nutné, aby z tsti sheathu vycnivala dostatecnd délka vodiciho drétu.



=)

. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pridrite sheath v prislusném misté,
otocenim Usti dilatdtoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte Gsti dilatatoru z dsti
sheathu, poté dostatetné stahnéte vodici drét a dilatétor, aby mohla protékat krev.

11. Pridrzte sheath na misté a vytahnéte vodici drat a dilatator jako jeden celek.

AVarovém’: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepfiméfenou silu.

AVamvéni: Dilatator tkané nenechdvejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilatator tkané ponechd na misté, je pacient vystaven riziku
perforace cévni stény.

12. Povyjmuti dilatatoru a vodiciho drétu rychlym ucpénim konce sheathu zmirnéte riziko
vstupu vzduchu.

AVarovéni: Nenechévejte v misté Zilni punkce dilattory ani sheathy oteviené.
Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechate pronik vzduch,

14. Pfi zavadéni katetru postupujte podle pokynii pro pouziti periferné zavadéného
centrélniho Katetru.

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

dard i a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

ich ucebnicich, ké li

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

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivéni dojde k zavazné nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostatnim organdm. ktni informace pfislusnych vnitrostatnich organt

miize dojit ke vzduchové embolii.
13. Cely vodici drat po vyjmuti vdy zkontrolujte a ovéfte, zda je neporuseny.

Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

(kontaktni body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Perifert anlagt centralt kateter (PICC) —
Konverteringsset til Seldinger-adgang

Indikationer for brug:
Konverteringssttet til Seldinger-adgang muligger veneadgang ved anvendelse
af Seldinger- eller modificeret Seldinger-teknik som forberedelse til anleggelse af et PICC.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at skaffe adgang til det centrale kredslab via et enkelt indstikssted til anvendelser,
der inkluderer vaeskeinfusion, blodpravetagning, indgift af medicin, monitorering af det
centrale venekateter og evnen til at injicere kontraststof.

/\ 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, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

4. Indikationer for brug hos bern er de samme som for voksne,
men anlaeggelsesteknikkerne modificeres ofte i henhold
til et barns alder og sterrelse. Hvis lzegen er uerfaren med
hensyn til brugen af dette produkt hos et barn, bor der sages
hensigtsmaessig radgivning.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1. Folg PICC-instruktionerne for forberedelser inden anlaeggelse.

Opna indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggore adgang til karsystemet med henblik pa indforing

af en quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstarret med ca. 1cm,

sa linikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nr karret punkteres

under ultralyd.

2. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

AForholdsvegeI: Indfor ikke kanylen igen i indf
for at mindske risikoen for kateteremboli.

(hvis medl )

3. Kontrollér for ikke-pulserende flow.
AAdvarseI: Pulserende flow er sedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner punktur.
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt A, b I: Farven pa blod er ikke tilstrazkkeligt il at angive
F
kan resultere i alvorlig patientskade eller dgd. veneadgan; ’ ’
3. Klinikeren skal veere opmaerksom pa risikoen for, at guidewiren . -
kan sidde fast i eventuelt implanteret udstyr i kredslob gafg

Hvis patienten har et implantat i kredslobet, anbefales det
at udfgre indsaetningsproceduren under direkte visualisering
for at minimere risikoen for, at guidewiren kommer til at
sidde fast.

4. Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fjernelse
af katetret eller guidewiren. For stor kraft kan fore til
komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om skader,
eller hvis tilbagetraekning ikke let kan udferes, ber der tages
rentgen, og der bor anmodes om yderligere konsultation.

v

Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene. Udakkede naéle, sheaths
eller katetre uden hatte og klemme ma ikke efterlades i et
vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskuleer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

Forholdsregler:
1. Guidewiren eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma
ikke sendres under indfering, brug eller fjernelse.

3

Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er fortroligt
med anatomiske kendetegn, sikker teknik og potentielle
komplikationer.

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

4. For guidewiren ind i introducerkanylen. Fortsat indtil quidewiren ndr den
onskede dybde.

AAdvarseI: Den stive ende af guidewiren ma ikke indfores i karret, da dette kan
resultere i karskade.

AForhoIdsvegeI: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vare til i idewirelengde eksp til brug ved handtering.

En guidewire, der ikke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af quidewiren.

AAdvarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af guidewi

5. Fjernintroducerkanylen (eller katetret), mens guidewiren holdes pa plads.

Anleg den aftagelige sheath:

6. Sorg for, at dilatatoren er pé plads og last til sheathens muffe.
7. For den aftagelige sheath-/dil li
8. Grib fat taet ved huden, og for den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over

guidewiren med en let drejende bevagelse dybt nok til, at samlingen trenger
ind i karret.

over guid

9. Om nedvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skarende side
af en skalpel, placeret vaek fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren mé ikke afklippes for at &ndre dens lengde.
A Advarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens skaerende ende vaek fra guidewiren.

« Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller lasefunktion (hvis medl
ikke eri brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

), ndr den




boath

A.’ holdsregel: Traek ikke dil tilbage, for befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.

AForholdsregeI: Der skal vaere et tilstraekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af sheathen til at kunne holde godt fast i guidewiren.

=)

. Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pa plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigore dilatatormuffen fra sheathens muffe, og
trek guidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er gennemstromning
af blod.

1. Hold sheathen pa plads og fiern guidewiren og dilatatoren som en enhed.

AAdvarseI: Péfor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for
at guidewiren braekker.

AAdvarsel: Vavsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter.
Hvis vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaggen.

. Okkludér hurtigt sheathenden efter fj

=

AAdvarseI: Efterlad ikke dbne dilatatorer eller sheaths uden hatte pa det vengse
punktursted. Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene.

13. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fiernelse.

14. Folg PICC-instruktionerne for kateteranlaeggelse.

ger og

Se opl! k litteratur for at fa referencelitteratur
p g, af kliniker, anleggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure og besog Arrow International LLC pa:

www.teleflex.com

istandard |

En pdf-udgave af denne brugsanvisning 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 hendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
og de I dighed ktopl for det bemyndigede organ
( b

Isen af dil 0g guid for

at mindske risikoen for indtraengen af luft.

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 1S0 15223-1.

vagning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens
hij ide: https://ec.europa.eu/growth/: i ts_en

tors/medical

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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Perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC) —

Seldinger-toegangsconversieset

Indicaties voor gebruik:

Met de Seldinger-toegangsconversieset kan veneuze toegang worden verkregen met
behulp van de Seldinger- of gemodificeerde Seldinger-techniek ter voorbereiding op het
inbrengen van een PICC.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot het centrale circulatiesysteem via één enkele
punctieplaats voor toepassingen zoals onder meer vloeistofinfusie, bloedafname,
toediening van medicatie en centraal veneuze bewaking, en de mogelijkheid
contrastmiddelen te injecteren.

/\ 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 uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen 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. Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de voerdraad of enige andere component van
de kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

4, De indicaties voor gebruik bij kinderen zijn dezelfde als
die bij volwassenen; de inbrengtechnieken worden echter
vaak aangepast op basis van de leeftijd en grootte van het
kind. Als de arts geen ervaring heeft in het gebruik van dit
hulpmiddel bij een kind, dient passend advies te worden
ingewonnen.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

I "

1. Volg de PICC-instructies voor de d aan hetinb

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.

2. Breng de introducernaald of de katheter/naald in de vene in.

A" gel: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter

de voerdraad verstrikt raakt in een in het circulati
geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een in het
circulatiesysteem geimplanteerd implantaat heeft, wordt
aangeraden de inbrengprocedure onder rechtstreekse
visualisatie uit te voeren, om het risico op verstrikking van
de voerdraad te beperken.

»

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of het
verwijderen van de katheter of voerdraad. Door overmatige

9

(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.
3. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.

AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Vinardraad ink

kracht kan beschadiging of breuk van comp iten
optreden. Als schade wordt vermoed of het verwijderen niet
gemakkelijk kan worden uitgevoerd, moet radiografische
visualisatie worden verkregen en een arts worden
geraadpleegd.

5. Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt
binnengelaten. Laat geen open naalden, sheaths of niet-
afgedopte, niet-afgeklemde katheters achter in een veneuze
punctieplaats. Gebruik uitsluitend goed vastgedraaide
Luer-lockaansluitingen met hulpmiddelen voor vasculaire
toegang, om onbedoeld loskoppelen te voorkomen.

g

4. Schuif de voerdraad in de introducernaald. Ga hiermee door totdat de voerdraad
de gewenste diepte bereikt heeft.

AWaarsthuwing: Breng het stijve uiteinde van de voerdraad niet in het bloedvat
in, omdat dit tot beschadiging van het bloedvat kan leiden.

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
Een niet: d kan tot een di leiden.

AWaarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van
de naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt
of wordt beschadigd.

5. Verwijder de introducernaald (of katheter) terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.



Peel-away-sheath plaatsen:

6. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit
en vergrendeld is.

7. Plaats het geheel van peel-away-sheath en dilatator over de voerdraad.

8. Neem het geheel van peel-away-sheath en dilatator dicht bij de huid vast en voer het
met een licht draaiende beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende
is voor toegang tot het bloedvat.

9. Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel
en positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.

AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af
te knippen.

AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.

o Activeer het veiligheids- en/of hanisme van het scalpel (indien
verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te verminderen.
Voorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het
bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath

te beperken.

A" (i} gel: Aan het van de sheath moet

voldoende voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de voerdraad
te houden.

10. Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats
en draai het dilatatoraansluitstuk linksom zodat het wordt losgekoppeld van het
sheath-aansluitstuk, trek vervolgens de voerdraad en dilatator voldoende terug zodat
het bloed kan stromen.

. Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn
plaats houdt.

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad om het risico
te beperken dat hij misschien breekt.

AWaarsd\uwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

12. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af,
om hetrisico te verkleinen dat er lucht inkomt.

AWaarsdmwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop achter in een
veneuze punctieplaats. Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt binnengelaten.

13. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

14. Volg de PICC-instructies voor het inbrengen van de katheter.

Literatuur betreffende patiéntenevaluatie, opleiding van de dlinicus, 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  (verordening 2017/745/EU  betreffende medische hulpmiddelen);
als er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de
fabrikant en/of de gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.
De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor
vigilantie) en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese
Commissie: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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.
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Perifeerselt sisestatav tsentraalne kateeter (PICC) -
Seldingeri juurdepaisu tehnika konversioonikomplekt

Kasutusndidustused

Seldingeri juurdepéasu tehnikaks konversi Idab PICG si
ettevalmistamiseks venoosset juurdepadsu, kasutades Seldingeri voi modifitseeritud
Seldingeri tehnikat.

Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav kliiniline kasu

Juurdepé@dsu vo ile labi iihe punktsioonikoha rakend

4, Naidustused kasutamiseks lastel on samad kui taiskasvanutel;
siiski muudetakse sageli sisestamismeetodeid vastavalt
lapse vanusele ja suurusele. Kui raviarstil pole selle toote
lastel kasutamisel kogemusi, tuleb paluda asjakohast
konsultatsiooni.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

1. Jargige sisestamiseelsete ettevalmistuste osas PICC juhiseid.

Esialgse juurdepadsu loomine veenile

jaoks, nagu vedeliku infusioon, vereproovide votmine, ravimite ine,
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise vdimalus.

/\ iildised hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga l6ppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult {ihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiinissadmete taasto6tlemine véib halvendada toimivust
v6i pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle ndude eiramine véib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

w

Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi takerdumisest
moénesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe
implantaadiga patsiendil on juhtetraadi takerdumise ohu
vahendamiseks soovitatav sisestusprotseduur viia labi otsese
visuaalse kontrolli all.

4. Arge rakendage kateetri voi juhtetraadi paigaldamisel véi
eemaldamisel liigset joudu. Liigne joud voib pohjustada
komponentide kahjustuse voi purunemise. Kahjustuse
kahtluse korral voi tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb
kasutada radiograafilist vi: imist ja kiisida taiendavat
konsultatsiooni.

5. Ohu paasemisel vaskulaarsesse juurdepadsuseadmesse voi
veeni véib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke venoossesse
punktsioonikohta avatud néelu, hiilsse ega korkimata voi
sulgemata kateetreid. Juhusliku eraldumise véltimiseks
kasutage koos kéikide vaskulaarsete juurdepaasuseadmetega
ainult kindlalt pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

Ettevaatusabinoud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise v6i eemaldamise ajal
juhtetraati ega komplekti/varustuse muud komponenti.

2. Protseduuri peab tegema véljadppega personal, kes tunneb
hasti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

3. Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

Ehhog noel (kui on olemas)
Kateetri paigaldamise holk iseks jub i si isel | kse eht
ndela, mis vo juurdepadsu Noelaots on vdimendatud ligikaudu

1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jalgimisel ndelaotsa tapse
asukoha médrata.

2. Sisestage sisestusndel voi kateeter/ndel veeni.

E bina hooli n

ohu vah

Kateetri
(selle ol

ks arge sisestage ndela

uuestisi

3. Kontrollige mitte-pulseerivat voolu.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.

A Ettevaatusabindu. firge kasutage venoosse juurdepaasu margina aspireeritava
vere varvi.

Juhtetraadi sisestamine

4. Suunake juhtetraat sisestusndela. Jatkake, kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

AHoiatus. Arge sisestage juhtetraadi jéika otsa veresoonde, kuna see véib
veresoont kahjustada.

iN: indu. Hoidke j
valjas piisavas pikkuses ju
juhtetraadi emboolia.

i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks
o véib pohj

AHoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi kahjustamise ohu
véhendamiseks drge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.

5. Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestusndel (vdi kateeter).

Paigutage mahakooritav iimbris.
6. Veenduge, et dilataator on paigas ja lukustatud hiilsimuhvi kiilge.

ikoost iile j

hakooritava iimbri

7. Suunake mahakooritava imbri

ikoostiile j

o ci ol

8. Haarates nahalahedalt, viige
kerge vadnava lii piisavale siig,

9. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Ioikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.

/\ Hoiatus. Rrge loigake j
A Hoiatus. Arge Idigake juhtetraati skalpelliga.

i selle pikkuse

« Hoidke skalpelli loikeserv juhtetraadist eemal.
« Kuiskalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu vahendamiseks
selle kaitset ja/vdi lukustust (nende olemasolul).
E bindu. Arge Id: it enne, kui hiilss asub kindlalt
dhendamaks hiilsi otsa kahj ise ohtu.
A bind I di kindlaks hoidmiseks peab hiilsi muhvi otsast
jdama vélja piisavas pikkuses juhtetraati.




10. Kontrollige mahakooritava timbrise asetust, hoides hiilssi paigal, keerates dilataatori
muhvi vastupdeva selle hiilsi muhvist vak isek j
ja dilataatorit piisavalt tagasi verevoolu voimaldamiseks.

tommake j i

1. Hoides hiilssi paigal, eemaldage juhtetraat ja dilataator ihikuna.

L |

13. Veenduge parast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

14. Kateetri sisestamiseks jargige PICC juhiseid.

/N Hoiatus. Selle véimali | ohu
juhtetraadile iileliigset joudu.
/\ Hoatus. Krge jatke koedil

jatmisel voib see dil pohj

arge

i asemele. K

i kohale

Teatmekirjandust . (ST (.
jap Juuriga seotud voimalik kohta vt pa opik

itsiinil kirj ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

seina per

)

isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga riikides

12. Ohu sisenemise ohu vahendamiseks sulgege dilataatori ja j
kiiresti hillsi ots.

A Hoiatus. firge jétke avatud dilataatorit ega hiilsse venoosse punktsiooni kohta
korgita. Ohu padsemisel juurdepéda Vvdi veeni voib
tekkida 6hkemboolia.

Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt an

méarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise ajal
voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(jarelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud jérgmisel Euroopa Komisjoni
/1 /s dical-devi / ts_en

europa.
P g

tud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote margistuselt.
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Perifeerisesti asetettu keskuslaskimokatetri

(PICC) — Seldingerin yhteyden muutossetti

Indikaatiot:

Coldi holli Jacki

in yhteyden i a
tai muunneltua Seldingerin tekniikkaa kayttéen PICC-katetrin asetuksen valmistelussa.

Caldinaerin tekniikk

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Yhteyden luominen keskusverenkiertojarjestelmaan yhden punktiokohdan kautta.
Ka ituksia voivat olla io, verindytteen otto, lddkkeenanto, keskuslaskimon
tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentda niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet

ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

w

Laakdrien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etta jos potilaalla
on verenkiertojarjestelman implantti, sisaééanvientitoimenpide
on tehtdva suorassa nakoyhteydessd ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

4, Katetria tai ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei
saa kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa
osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos vauriota
epaillaan tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava
rontgenkuva ja pyydettéva lisakonsultaatiota.

5. Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksenavoiollailmaembolia. Avoimianeuloja
tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni puristamattomia
katetreja ei saa jattda laskimopunktiokohtaan. Kayta
ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liita kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta valtettaisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

Varotoimet:

1. Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa
sisaanviennin, kadyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta, joka tuntee
hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen menetelmén
ja mahdolliset komplikaatiot.

3. Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kaytan kaikkiin toimenpiteisiin, my6s laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

4, Kayttoindikaatiot ovat lapsille samat kuin aikuisillekin;
usein asetustekniikkoja kuitenkin muutetaan lapsen ién ja
koon mukaisesti. Jos | on kokematon témaén laitteen
kaytossa lapselle, pitaa pyytaa asianmukaista konsultaatiota.

1. Tee asennuksen esivalmistelut noudattamalla PICC-katetrin ohjeita.

Ensimmaisen laskimoon paasyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetan verisuonistoon paasyé varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd

sisdan katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta,

jotta ladkéri voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehd&én suonipunktio

ultradanta kayttaen.

2. Viesisddnvientineula tai katetri/neula suoneen.

AVarotoimi: Katetriemboliariskin valttdmiseksi neulaa ei saa viedd uudelleen
sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

3. Tarkasta, esiintyyko ei-sykkivéd virtausta.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:iliIuotapelki‘isﬁﬁn iroidun veren variin laskimoti kkind

Ohjainvaijerin asettaminen:

4. Tyonné ohjainvaijeri sisa@nvientineulaan. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa
halutun syvyyden.

AVaroitus: Ala vie ohjainvaijerin jaykka paata suoneen, silli tama voi aiheuttaa
suonivaurion.

AVaromlml Plda koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pida nmavan pitka
o0sa t] d varten. i ivoi
johtaa vaijeriemboliaan

AVarmtus Ohjainvaijeria ei saa vetada pols neulan viistettd vasten ohjainvaijerin
katkeamis- tai vat

5. Poista sisaanvientineula (tai katetri) pitaen samalla ohjainvaijeria paikallaan.

Irrotettavan holkin asettaminen:
6. Varmista, ettd laajennin on palkallaan ja holkin kantaan lukittuna.

7. Pujottelei holkki in padlle.

8. Ota kiinni ldheltd ihoa ja tyonna irrotettavan holkin ja laajentimen kokoonpanoa
hieman kiertévélla likkeelld ohjainvaijeria pitkin riittavadn syvyyteen suoneen
etenemistd varten.

9. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa skalpellin teravalld reunalla, suunnattuna
poispéin ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.



« Aseta skalpellin terévé reuna poispdin ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ala jatd avoimia laajentimia tai holkkeja ilman korkkia

« Kun skalpelli ei ole kaytdssa, kiinnit sen turvatoiminto tai lukitus (jos toimitettu)
teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.

AVarotoimi: I3 veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisalla,
jotta holkin kérjen vaurioitumisriski pienenee.

AVarotoimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan séilyttad tukeva ote, holkin kannan
puoleiseen paahan téytyy jaada nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.

10. Varmista irrotettavan holkin sijainti pitdmélld holkkia paikallaan ja kaannd
laajentimen kantaa vastapaivaan, jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta,

laski k Josilman paasta
voi olla il boli

tail
13. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehjé poistamisen jélkeen.

14. Asenna katetri noudattamalla PICC-katetrin ohjeita.

javeda ohjai ajal riittavasti din verenvirtauksen

11. Pidé holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkond.

AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa lilkaa voimaa mahdollisen
rikkoutumisriskin pienentamiseksi.

AVaroitus: Al3 jata kudoksenlaajenninta paikalleen jadviksi katetriksi.
Jos in jatetddn p

Potilaan arviointiin, lddkarin koulutuk sisaal Imédan ja tahan
liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvéa vii
et on isi ladketieteellisestd kirjalli: ja
Arrow LLC -yhtion www.teleflex.com
Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kéyttajélle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
sadntelyjarjestelmén maissa (Iaakinnallisist laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos téméan

seindman perforaatioriski.

12. Tuki holkin pad nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
sisdanpadsyn riski pienenee.

laitteen kéyton aikana tai sen on vakava ilmoittakaa
Lo P
p voi esiintya siita valmistajalle ja/tai sen lle edustajalle sekd kansalliselle vi isell
Kancalli . . yheystiedot ( I
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/gs dical i ts_en

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

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

Huomi Laakinnallinen Katso Fisaa kéyttad Eisaa steriloida Steriloitu Ylf§||_1ker1a|q_e_n Ste'."“ Yksinkertainen steriili
uomio . PN - estojrjestelmd ja suojaava L M
laite kdyttoohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla - estojarjestelmd
sisapakkaus
e L
=
X |+ | ® | wa |[REF]|[LOT||
. - Ei saa kdyttad, Valmistuksessa N
S_uOJanava Sally_t ettavd jos pakkaus on ei ole kaytetty Luettelonumero Erdnumero K_gyte_ttqza Valmistaja | Valmistuspéivamaéra
auringonvalolta kuivana L . . viimeistaan
vaurioitunut | luonnonkumilateksia
@ Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd
tai rekisterdityjd tavaramerkkeji Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2020 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet
piditetddn.
Maahantuoja
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Cathéter central inséré par voie périphérique (PICC) —
set de conversion pour technique de Seldinger

Indications :

Le set de conversion pour technique de Seldinger permet l'accés veineux en utilisant
la technique de Seldinger ou de Seldinger modifiée pour préparer l'insertion d'un PICC.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
Possibilité d'accéder a I'appareil circulatoire central via un seul site de ponction pour
les applications qui incluent une perfusion de liquide, un prélevement sanguin,
une administration de médicament, une surveillance de la pression veineuse centrale,
et possibilité d'injecter un produit de contraste.

/\ 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 Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.

[

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

3. Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
la mise au rebut sire des dispositifs.

»

Les indications chez les enfants sont les mémes que chez
les adultes ; cependant, les techniques d’insertion sont
souvent modifiées en fonction de I'dge et de la taille de
I'enfant. Si le praticien est inexpérimenté dans l'utilisation
de ce produit chez les enfants, une consultation appropriée
doit étre envisagée.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
1. Suivre lesinstructions du PICC pour les préparations préalables a l'insertion.

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.

2. Insérer aiguille de ponction ou I'ensemble cathéter/aiguille dans la 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. Vérifier qu'un débit non pulsatile est présent.

Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeag
du guide dans les dispositifs implantés dans l'appareil
circulatoire. Si I'appareil circulatoire du patient comporte
un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention
d'insertion sous visualisation directe afin de réduire le risque
de piégeage du guide.

4. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou le
retrait du cathéter ou du guide. Une force excessive risque de
produire 'endommagement ou la rupture d’'un composant.
Si un endommagement est suspecté ou en cas de difficultés
pendant le retrait, réaliser un examen radiographique
et demander des consultations supplémentaires.

v

Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre
dans un dispositif d’accés vasculaire ou une veine. Ne pas
laisser des aiguilles ouvertes, des gaines ou des cathéters
sans capuchons et sans clamps dans le site de ponction
veineuse. Utiliser uniquement des raccords Luer lock bien
serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour éviter une
déconnexion accidentelle.

Précautions :

1. Ne pas modifier le guide ou un autre composant du kit/set
durant l'insertion, l'utilisation ou le retrait.

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des points de
repére anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

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

Aver

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer
I'acces veineux.

Insérer le guide :

4. Avancer le guide dans l'aiguille de ponction. Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne
la profondeur souhaitée.

Auvel i : Ne pas insérer |
risque d'endommager le vaisseau.

APrécaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
incontrdlé peut provoquer une embolie par le fil.

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.

5. Retirer 'aiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.
Placer la gaine pelable :

6. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a l'embase de la gaine.

7. Enfiler I'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le guide.

8. En saisissant la peau avoisinante, avancer |'ensemble gaine pelable-dilatateur sur
le quide avec un léger mouvement de torsion jusqu‘a une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.

9. Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,
en le tenant éloigné du guide.

AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.



A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du quide.
« Pour réduire le risque d'une pigiire accidentelle, activer la fonction de sécurité et/ou

de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.

Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement
de I'extrémité de la gaine.

A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

=)

. Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celle-ci en place, effectuer un
mouvement de torsion de I'embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour
dégager l'embase du dilatateur de 'embase de la gaine, retirer le guide et le dilatateur

pour permettre 'é dusang.

11. Entenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur.

AAvenissement + Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

A Avertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de cathéter a
demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque de perforation
de la paroi vasculaire pour le patient.

12. Occlure rapidement I'extrémité de la gaine lors du retrait du dilatateur et du guide
pour réduire le risque d'entrée d'air.

AAvenissement : Ne pas laisser les dilatateurs ouverts ou les gaines sans capuchons
dans le site de ponction veineuse. Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air
pénétre dans un dispositif d'accés vasculaire ou une veine.

13. Vérifier que l'intégralité du guide est intacte lors de son retrait.

14. Suivre les instructions du PICC pour l'insertion du cathéter.

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 a : 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 (Reglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venaita
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a l'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
I-devi ts_en

: https://ec.europa.eu/g| y

p

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.

IS Gty Systeme de barriére stérile Systéme de
. Dispositif Consulter le — Ne pas Stérilisé a l'oxyde ! - P
Mise en garde o " . | Ne pas réutiliser PR unique avec conditionnement barriere stérile
médical mode d'emploi restériliser déthylene d S B
e protection intérieur unique
e
=
Conserver - Produit fabriqué
3 b Ne pas utiliser
alabridu 1 sans latex de ™ ) P N Date de
Conserverausec | silemballage Référence Numéro de lot Utiliser jusqu'au Fabricant L
rayonnement " caoutchouc fabrication
" estendommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques
déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.
© 2020 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
Importateur
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Peripher eingefiihrter zentraler Katheter (PICC) —
Konversionsset fiir den Seldinger-Zugang

Indikationen:

Das Konversionsset fiir den Seldinger-Zugang ermdglicht den vendsen Zugang mithilfe
der Seldinger- bzw. modifizierten Seldinger-Technik zur Vorbereitung auf die Einfiihrung
eines PICC.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktionsstelle
fiir Anwendungen einschlie@lich Infusion von Fliissigkeiten, Entnahme von Blutproben,
Verabreichung von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fahigkeit zur
Injektion von Kontrastmitteln.

/\ 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
fithren konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und A \gen

b

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber
die anatomischen Verhdltnisse, eine sichere Technik und
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

w

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.
Die Indikationen bei Kindern sind die gleichen wie bei
Erwachsenen, jedoch werden die Einfiihrungstechniken haufig
dem Alter und der GroBe des Kindes entsprechend modifiziert.
Arzte, die nur wenig Erfahrung mit der Verwendung
dieses Produkts bei Kindern haben, sollten entsprechenden
Rat suchen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.
1. ZurEinfiit (

g die PICC-A gen befolgen.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Fiif fraht zur leichteren Katt ierung eingebracht werden kann. Die Kaniilenspitze
ist auf etwa 1 cm Lange echogen, damit der Arzt bei der GeféaBpunktion unter Ultraschallsicht
die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

2. DieEinfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.

lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

Der Arzt muss wissen, dass sich der Fiihrungsdraht potenziell
ineinemimplantierten Produktim Kreislaufsystem verfangen

Vorsic Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter

(sofern enthalten) eingebracht werden.
3. Aufnicht pulsierenden Blutfluss achten.

kann. Falls der Patient ein Implantat im Kreislaufsy 1 hat,
wird empfohlen, die Einfiihrung unter direkter Sichtkontrolle
durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Flihrungsdraht verfangt.

»

Keine GibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UbermaBiger
Kraftaufwand kann zur Beschadigung oder zum Bruch von
Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet
wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere
Vorgehen besprochen werden.

Beim Eindringen von Luft in einen GeféaBzugangsweg bzw. eine
Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen,
Schleusen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Katheter nicht in einer venésen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefafBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

b4

VorsichtsmaBnahmen:

1. Den Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente des Kits/Sets
wéahrend der Einfiilhrung, Verwendung oder Entfernung
nicht verandern.

Pulsi er Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.
AVovsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

Fiihrungsdraht einbringen:

4. Den Fihrungsdraht in die Einfiihrkaniile vorschieben. Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht
die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Warnhinweis: Das steife Ende des Filhrungsdrahts darf nicht in das GefaR
eingefiihrt werden, da es dadurch zu GeféBverletzungen kommen kann.

A Vorsick hme: Den Fiil ht stets gut f Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiih draht nicht fe wird, kann er embolisch
verschleppt werden.

AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschadigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

5. Den Fihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile (bzw. den Katheter) entfernen.

Die Peel-Away-Schleuse platzieren:
6. Daraufachten, dass der Dilatator und am Schl

arretiert ist.

7. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator iiber den Fiihrungsdraht fadeln.



8. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator nahe an der Haut ergreifen
und mit einer leichten Drehbewegung tiber den Filhrungsdraht so weit vorschieben,
dass sie in das GefaB eingefiihrt werden kann.

9. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die

hneid: draht weg zeigt.

is: Den Fiih ht nicht sch um dessen Lénge zu

AN : Den nicht als Verweilkatheter im Gefa
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

12. Wenn Dilatator und Filhrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch
verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.

A lar is: Offene Dil oder Schleusen nicht unverschlossen in

chneidende Klinge vom Fiihr
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

i Jat

« Das Skalpell so halten, dass die sch de Klinge vom Filk weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei

Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern enthalten)
betétigt werden.

AVorsi(htsmaﬂnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die Schleuse

einer vendsen P lle belassen. Beim Eind von Luft in einen
GefaBzugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

13. Bei der Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt st.
14. Zur Einfiihrung des Katheters die PICC-Anweisungen befolgen.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiih hniken und mit diesem Elngnff verbundenen potenziellen

deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadi der Schl
zureduzieren.

AVorsichtsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts
am e der Schleuse freibleiben, damit der Fiih draht fest im Griff
behalten werden kann.

=)

. DiePlatzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,
der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der
Schleuse geldst und Fill raht und Dilatator | weit zuriickgezogen
werden, sodass Blut austritt.

1. Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen.

A Warnhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen ReiBens zu senken.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

her Fac

Komplikationen finden sich in S 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.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegend ] ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem liméchtigten sowie der Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zusténdigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

/\ |[MD] @ & b @
Vorsicht | Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Nicht Nicht Mit Ethylenoxid |  Einfaches Sterilt Einfaches
P beachten wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert mit Schutzverpackung innen | Sterilbarrieresystem
\\y/ L
X+ ® | we [ReF|LoT] oI || 1]
Vor Vor Nasse Nicht verwenden, Fﬂfﬁixf;ﬁguw Katalog-
Sonnenlicht - wenn die Packung 9 Losnummer | Haltbarkeitsdatum | Hersteller | Herstellungsdatum
M schiitzen PR Naturkautschuklatex Nummer
schiitzen beschédigt ist
verwendet
@ Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2020 Teleflex Incorp d. Alle Rechte vorbehal
Importeur
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TexvoAoYIKO TTPOIOV MEPIPEPIKA EICAYOLEVOU KEVTPIKOU
kafetpa (PICC) - Xet petatponn¢ mpocPacng Seldinger

Evdeieic xprong:

To oer petatpomiic mpdoBaong Seldinger emtpémel pAePikiy mpdoPaon e  xprion M
teyvikiic Seldinger  tpomomompévng Seldinger katd v mpoetoipacia yia eloaywyn
KkaBetrpa PICC.

Avrevéeifec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAViKA o@éAn:

H duvatotta anéktnong npooBuon( 070 KEVIPIKO (pAePIKG oUoTNpa Slapéoov evig uovou
onjieioy mapakévtnong yia egappioyé mov mepiapBavouy éyxuon ypwy, dety

aipatog, opiynon @appdkwy, Kevipiki gAePiki mapakohoiBnon kat ™ duvatdtta
£EVEONG OKIAYPAPIKWY PEOWV.

/\ Fevixéc mposibomouijosic kat mpouAdésic

Mposidomouioerg:

1. Zteipo, piag xprong: Mnv emavayxpnolUOMOIEITE,
HNV emavenefepyAaleoTE KAl PNV EMAVOATTOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomnoinon Tng cuokevig Snpoupyei SuvnTikod
KivSuvo ocofapol Tpavpatiopov r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyfoouv oe Bavato. H emaveme§epyacia
1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIou mpoopilovtal yia pia
HOVO XPrion EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSGTEWV
1} anmwAE&la TNE AEITOUPYIKOTNTAG.

AaBdaote OAeC TIG TIPOEISOTOINTEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TIG 0dnyieg mou mepIhapBdavovtal 0to éVOETO CUOKEVAGIAC
TIPWV XPNOIUOTIOICETE TN GUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
pmopei va mpokAnBei coPapog TPAVHATIONOG 1 Bdvatog
Tou acBev.
Ot KAwiKoi tatpoi mpénel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayidevong Tou 0ényol ocUppatog amdé omolodnTIoTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL EMQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKO GUOTNHA. ZuvIOTATAL, OF TIEPIMTWON TTOU
0 aoBeVIiC PEPEL ENPUTEVHA TOU KUKAOQOPIKOU GUCTHHATOG,
n Swdikacia gil0aywynig va mpaypatomoleital umé dueon
amelKovIoN yla va pewBei o kivduvog mayideuong tou
odnyou cUppaATOG.
4. Mnv aokeite umepPolikry Suvaun Katd Tnv tomoBétnon
N v agaipeon Tou KabeTipa 1} Tou odnyol GUPHATOC.
H unepBoAiky SUvapun upmopei va mpokalécel {nuid
| 6pavon kamolou efaptriparog. Edv umdpyel umoyia
BAGBNG N n amdoupaon Sev emtuyxavetal eUKOAa, TTPETEL va
TIPAYUATOTTOLEITAL AKTIVOYPAPIKN ATTEIKOVION Kat va {nTeitat
TIEPAITEPW YVWHATEVOT.
5. Mmopei va mpokAnOsi eppolr aépa eav emrpanei n gicodog
aépa o€ pia ouoKeun QAERIKNC pooPacng 1 o€ pia eAERa.
Mnv a@rvete avolktég Beloveg, Onkdpla i KaBetrpeg
XWPIi¢ TMwHa, XwWPIi¢ CPIYKTAPaA, OTo onueio @AERIKAC
TIAPAKEVTNONG. XPNOIUOTOIEITE HOVOV KOAA aOQANCHEVEC

ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AeBIKAG TpdoBacng

Npogulageg:

1. Mnv tpomomoleite To 08nyo cUppa i omolodfmote dAAo

££APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKEIA TG El0aywYAG,

™E XPoNe 1 TG agaipeonc.

H &wdikacia mpémel va ekteeital amd  ekmaSevpévo

TIPOOWTTIKO, HE HEYAAN EPMEIPia OTA AVATOMIKA 08nyd onpeia,

TIG AOPONEIC TEXVIKEG Kall TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.

Tnpeite TIC TUMKEG TPOPUAGEELG Kal AKONOUBEITE TIG TTOMTIKEG

TOU I5pUHATOG yia OAEC TIG S1adIkacieg, oupmeplapBavopévng

TNG AGPANOUG AOPPIPNE TWV GUCKEUWV.

4. O evdeifeig yia xprion o maidid givat ot iSieg pe autég mou
10XVO0ULV yla eVAAIKEG. QOTOCO, O1 TEXVIKEG EICAYWYIG CUXVA
TpomonololvTal avaloya pe TV NAia kat to péyebog Tou
madov. Edv o 1atpog Sev éxel epmepia oty Xprion autol
Tou TpoidvTtog oe maidi, Ba mpémel va {nTnBei KatdAAnAn
GUpBOUAN.

Mpotewopevn dradikacia: Xpnotponouiote oteipa TeyVIKN.
1. AkohouBriote i 0dnyie¢ Tou kaBetrpa PICC yia Ti¢ mpo e10aywyr¢ MpoeTolpaoiec.

Anoktiote apyiki @AeBikn mpoofaon:

Hyoyeviic BeNova (6mou mapéyetar):

Xpnatpomoleitat ita nyoyevig BeNova yia va Steukohdvel Ty mpdoaon oTo ayyelako

aloTNHa, yia T €oaywyr evog 0dnyol cbppatog mou Ba dleukohdvel Ty TomoBétnon Tou

kaBetrpa. H potn e PeNovag eivat aktvookiepr yla mepimou T.cm, GOTE 0 1aTPOG Val Pmopei
va eviomioel Ty akpiPr B¢ e poTng TE PeAdvag katd TV mapakévnon Tou ayyeiov umo

UTEPNXOYPaQIKT} AMEIKOVION.

2. Ewaydyete on gAépa Tt Behdva eloaywync 1 T didraén kabetipa/Behdva.
Npoguadn: Mnv emaveisdyete T Pehdva otov Kabetipa ei0aywynic
(6mou mapéyetat), woTe va pewwbei o kivouvog Snptoupyiag epPorwv kabetrpa.

3. ENéy€te yia pn oguypikn pon.

Aﬂpozlﬁonoincn: H opuypikn por ivat ouviiBwg deikTng akovolag aptnplakng
TAPaKEVTNONG.

A Mpogudaén: Mn Bacileote oo Ypwpa rou avappo@olpievoy aipatog yia

va PePaiwBeite 6Tt éxer X0¢i PAeBuki) mpoopaon

Eioayayete 10 08nyo oOppa:

4. Mpowbnote 10 0dnyo oUppa péoa otn Pehdva eloaywyrc. Zuveyiote péxpt va Baoet
0 08ny0 abppa oTo emBupnTo Pabog.

Mpogidomoinon: Mnv ei0aydyete To dkapmto akpo Tov 0dnyol cuppatog péca
070 ayyeio yiati propei va mpokAnBei BAGBn oo ayyeio.

A Mpogulaén: Kpatdre kakd o 0dny6 cuppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOTEDEL
ApPKETO KOG 08nyoL 6Uppatog yia va SieukohuvBeite katd To xetpiopo. Eav dev
£xete Tov £heyyo Tou 0dnyol oUppatog, umdpyxer evdexopevo Snpoupyiag
eppohou and To avppa.

A Mpogidomoinon: Mnv amocvpete 0 0dnyd clppa mpog To mMAvw AofoTPnTo
Tupa e Pehdvag, wote va pewwdei o kivbuvog amokomic 1y {nudg Tou
odnyou eupparog.

5. Agaipéote T Behova eloaywyi¢ (i} Tov kabBetipa) kpatwvtag mapd\na To odnyo

yta va amo@evyBei akovota amocvveon.

olppa otn B¢on Tov.



TomoBetrioTe To amokoAoUpevo Bnkdpt:

A npozléonomon Mnv awnvm Tov 81a0ToMéa 10700 0T B0 TOU LG MApapévwY

6. BePawbeite o1t o daoTohéag Ppioketal otn Béon Tou Kat gival acpahiop oTov 1pac. H mapapovi Tov & )éa 10100 ot Béon Tou EvéREL KivBuvo
019ah Tov Brkapiod. Slatpnong Tou ayy Tou aoBevouc.
7. Nepdote  Siétagn émmo)\zn/ﬂnom)\)\:uuzvou Onkapiol endvew amd To 0dnyo uupua 12. Anogpd€te ypiyopa To éxpo Tov Bkapiod ok apupoete tov Slaotohéa Kat
; Mob 0
8. Midvovedc T koved oo 6éppa, mpowbiote m idran UHEvov YnKapio 70 081y 0Upia, GOTE Va MePLopioETe Tov Kivduvo Eloy@PNong aépa.
dlaoToMéa emdve amé To 08nyo oUpHa, e ENAPPWG MEPIOTPOPIKN Kivon, Ewg éva
BaBog apketo yia my el0aywyr 0To ayyeio. Aﬂpozléonoinon: Mnv agrioete avoiktou Stactoleic i Bnkdpla Xwpic mpa
9. Edveva pUVETE To oo Tap 01C Tou SEPHATOC e To VUOTEPL, 070 onpeio PAePIKiC mapakévinong. Mmopei va mpokAnBei epolri aépa edv

KPATGVTAC TNV KOMTIKI aKyir} ToU VUaTEPLoD jlakpld amd To odnyo oUppa.
A Mpogidomoinon: M koPeTe To 05ny6 6Uppa yia va al\dEETe To pjKog Tou.
A Mpogidomoinon: Mnv koPete To 05ny6 GUppa pe vuoTépt.
« TomoBeTiioTe T0 KOMTIKO AKPO TOU VUOTEPLOY HaKPId amd To 08nyd 6Uppa.
« Evepyonoiote Ty aogdheta fj/kat Tov pnyaviopo acgakiong Tov vumplou

emtpanei n icodoc aépa o€ pia suokevn) PAePiKig mpooBaong ) o€ pia QAEPa.
13. Na emPepavere o1t oAdkAnpo T 08Ny GUppa €ival avénago apéowc petd
™V agaipeon.

14. AkolouBriote Tic 0dnyie¢ Tov kaBetripa PICC yia Ty eloaywyn kabetpa.

(6mov mapéxetai), dtav To vuaTépL dev Xpn WOTE Va
0 Kiv6uvog TpaupaTiopod and aixunpd avikeipeva.

Aagn: Mnv Tov & Aéa péxpt va Bpedei To Bnkdpt apketd
péoa oTo ayyeio, yia va PEIWOETE Tov Kivouvo mpokAneng {npdg 6To dkpo
ToU OnKaptov.

piop

A MpogUhaén: Npémet va mapapeive apkeTo prikog 08nyou cuppatog ektedeipévo
070 dKkpo Tou BnKapiou mou Pépel Tov oppadd yia va Statnpndei otabepn
GUANRYN Tou 08nyoL GUppaTOG.

=)

. EAéy&te ) B¢on Tou amokoMoUpevou Bnkapiol kpatwvtag To Bnkdpt oty Béon Tou,

la OYETIKA pe TV a{lo)\ovnun Tou uoezvn, Ozuum

PIpAoypag Pop

EKTaidEVONG TWY KAWVIK@V 1aTp@Y, TEXVIKA ywyi
o oxetiCovtal pe autv T Sadikacia, oupBoulevteite Ta TumKa EVXElpl6Iﬂ, mv
tatpikiy Biphoypagia kat avatpé€te atnv 10TooeAida g 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

Na évav aoesvn/xpnvrn/rpno uépog oty Evpwnaikg Evwon kat o€ Xwpeg pe

TPE(QOVTAG TOV OPPANG TOU \éa aploTePOOTPOPA yia va ameNeud € TV
opgald Tou Stactoléa amd Tov oppald Tov Bnkapiol Kar amoslpovtag T 0dnyd
0P Kal Tov SlaoToNéa ApKETA YIa va EMTPEPETE T PON) TOU AipaTo.

. Kpatdvrag o Bnkdpt otn Bon Tou, apaipéote To 0dnyo oUppa kat Tov SlaoTohéa wg
£viaia povada.

Aﬂpoa&onoinon: Mnv aokeite umepPolikn Suvapn oto 0dnyo clppa wote
va petwBei o kivbuvog Bpavonc.

I 0 oxnua (K 0¢ 2017/745/EE yia Ta tatpotexvohoyikd
mpoidvta). Edv, katd ) Sidpkela TG Xpriong autod Tou MPOIGVTOC 1 w¢ amoTéNeapa

e

™G Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV KATACKEVAOTH}
fi/kat oTov e€ovatoSotnpiévo avtimpdowmo, kabug kai otnv eBviki oag apyn. Mropeite
va Ppeite TIC Enagéc Twv appodiwv VKV apywv (onpeia emagi yia maypumvnon)
Kal MeploaoTepeC MANPOQopies cmv napakatw 1tooehida e Eupwmaikic Emrpormg:

h /lec.europa Imadical-d
g

ts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpBola cuppoppwvovtal pe To mpétumo IS0 15223-1.

Optopéva o0pBoAa pmopei va pnv 1oXUOLY yla auto To mPoiov. Avatpé€Te aTnv emonpaven Tov mpoidvTo yia Ta cUpBoha mov 1oxUoLV 151KA Yia auTo To POToV.

A\ |[MD) @ | ® |mmm O
A . Anootelpwpévo ZooTnpa povou oTeipou Thompa
Mpogoyn |01p01£)(\{q)\0VIKO Zuuﬁog)\wez‘n& h Napnv Napnv Je o&eidlo Tou PPaYHOU HE EGWTEPIKT Hovou oTeipou
Tipoidy odnyiec ypriong oy p o A ) :
P 1 ppaypov
\\'// L
K|« | ® | wa |[ReF]|[LoT]|
Nadampefrat Na lampeitat xpno'\ll:ol;llg‘:ziral Bev kanaokeudleran Huepopnvia Huepopnvia
HaKptd amd o , A . pedre€ amod guotkd | ApiBuoc katahdyou | ApiBuog maptidag " Kataokevaotig "
y oTEWO €0v 1) ouoKevaoia ! Miéng KATAOKEUT(
NNAKO p¢ ; P £\OTIKO
£eLumootel (i
@ To Arrow, to Aoydtumo Arrow, o Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex sivat eumopikd arjpata 1j orjpata Karatefévta g
Teleflex Incorporated 1j guvdedepévwy pe avtijv etaipeidv atig H.I1.A. 1i/kat o€ dAeg xwpeg. © 2020 Teleflex Incorporated.
Me tv emeodaén mavtd¢ Sikaidparog.
Eoaywyéag
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Perifériasan felvezetett centralis katéter (PICC) —
Seldinger hozzaférést biztosit6 dtalakitokészlet

Hasznalati javallatok:
A Seldinger hozzaférést biztositd atalakitokészlet vénds hozzaférést biztosit Seldlnger-

2. A beavatkozast az anatémiai tdmpontokat, a biztonsagos
technikéakat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6, képzett
kembernek kell végrehajtania.

technika vagy mddositott Seldinger-technika (tjdn a PICC

eldkészitéséhez.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Vérhato klinikai elényok:

Hozzéférés megteremtése a centralis vénds rendszerhez egyetlen punkcids helyen keresztiil
olyan alkalmazasokhoz, mint a folyadékinfiizié, a vérmintavétel, a gyégyszerbeadas,
a centrélis vénds és és a kontras: skendezé

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések
és ovintézkedések
Nigyazat” szintii figyelmeztetések:
1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznélasa esetén fenndll a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetell fertézés
kockazata. A kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacioban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezetédrot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, Ggy a bevezetési
eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
hogy kisebb legyen a vezet6drét beakadasanak kockazata.

4. A katéter vagy a vezet6drot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan
nagy eré a komponensek karosodasat vagy elszakadasat

Alkalmazza a szokasos évintézkedéseket, és kovesse az
intézményi eldirasokat az osszes eljaras soran, beleértve
az eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

»

A gyermekekben torténé hasznalat javallatai azonosak
a felnéttekben valé hasznalatéval, azonban a felvezetési
technikdk gyakran médosulnak a gyermek életkoratdl és
testméretétdl fliggden. Ha az eljarast végzo6 szakembernek
nincs kell6 tapasztalata a termék gyermekekben torténé
hasznalataban, megfelel6 konzultaciot kell folytatnia.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
1. Kovesse a PICC utasitdsait a felvezetés elditi eldkészitésre vonatkozoan.

Hozza létre a vénas hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii hasznalatos a vaszkularis rendszerhez valo hozzéférés biztositasahoz, hogy fel

lehessen vezetni a katéter elhelyezésé ko Gdrétot. A td kb. T cm-es része

fokozottan kimutathatd, lehetdvé téve a klinikai orvos szdmdra a tii helyének ultrahang
gitségével torténd pontos dt az ér punkcioja soran.

2. Vezesse a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a vénaba.
és: A katé 6lia kodks Sp e o

vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

ne helyezze

3. Ellendrizze, hogy tapasztalhaté-e nem liiktetd dramlds.
AVigyézat! A pulzlé aramlds altalaban a véletlen artériasziras jele.

1és: A vénds hozzaféré Kozésaban ne hag

kizarolag az aspiralt vér szinére.

indikaciéja

Vezesse fel a vezetddrotot:
4. Tolja eldre a vezetddrétot a bevezetétiibe. Folytassa, mig a vezetddrot a kivant
mélységbe nem keriil.

AVigya’zat! Ne vezesse fel a vezetddrot merev végét az érbe, ellenkezé esetben
az ér sériilése kovetkezhet be.

Ao

okozhatja. Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt,
vagy ha a visszahtizas nem hajthat6 kénnyen végre, akkor
radiografias képet kell késziteni, és tovabbi konzilium
sziikséges.

5. Légembolia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a vaszkularis
hozzéférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba. Ne hagyjon
nyitott tiiket, hiivelyeket vagy zarékupakkal le nem zart,
szoritéelemmel el nem szoritott katétereket a vénas punkcios
helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése érdekében
kizérolag megfelel6en megszoritott Luer-zaras csatlakozasokat
hasznaljon a vaszkularis hozzaférést biztosit6 eszkozokon.

Ovintézkedések:
1. Ne médositsa a vezetddrétot vagy a készlet/szett barmely mas
komponensét a felvezetés, hasznalat vagy eltavolitas soran.

dés: Mindvégig tartsaa Ugyeljen ra, hogy
a kezelés szaméra elegends | ] 6t alljon ki. A a
vezetddrot drét okozta embdlidhoz vezethet.
A\ Vigyézat! A dekéb

Gdrot-levalas vagy -sériilés k
ne hizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

5. Avezetddrotot a helyén megtartva tavolitsa el a bevezetdtiit (vagy katétert).

Helyezze el a lehanthat hiivelyt:

6. Gondoskodjon réla, hogy a tégitd a helyén legyen, és a hiively konuszahoz
legyen rogzitve.

7. Csavarszer(i mozgassal vezesse fel a lehdnthato hiively és a tagito alkotta szerelvényt
avezetddrotra.

8. Akdzelben lévd bért megfogva enyhén csavaré mozdulattal tolja eldre a lehanthatd
hiively/tagité szerelvényt a vezetddrét mentén elegendé mélységbe ahhoz,
hogy belépjen az érbe.



9. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a bdrdn 1évé punkcids helyet a szike vagéélével,
melyet allitson a vezetddréttal ellentétes iranyba.

AVigyézat! Ne végja el a ahossz

g

A Vigyazat! Ne vdgja el a vezetddrotot szikével.

« Allitsa a szike vagoélét a vezet§drottal ellentétes irdnyba.
« Az éles térgyak okozta személyi sériilések kockdzatdnak csokkentése érdekében
hozza miikidéshe a hasznalaton kiviili szike bi i és/vagy zérési funkciojat
(ha rendelkezik ilyennel).
AOvmtezkedes A hiivelycsiics sériilése kocka
mindaddig ne hiizza vissza a tagitot, amig a hiively kelloen az éren beliilre
nem keriilt.

/\ Gvintézkedés: A vezetédrot hat fogésahoz sziikséges, hogy a hiively
kénusz feldli végénél a vezetddrot kellen hosszi darabja alljon ki.

=)

. Ellendrizze a lehanthatd hiively elhelyezését; ehhez tartsa meg a helyén a hiivelyt,
csavarja el a tagitd konuszdt az oramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy a tagitd
kénusza levaljon a hiively kénuszarl, és hizza vissza a vezetddrotot és a tagitot
annyira, hogy a vér dramlasa lehetdvé valjon.

11. Ahiivelyt helyben tartva egy egységként tavolitsa el a vezetddrotot és a tégitot.

A gy

12. A levegd bejutdsa kockdzatdnak elkeriilése érdekében a tagitd és a vezetddrot
eltdvolitésa utan gyorsan zdrja le a hiively végét.

AVigya’zat! Ne hagyjon nyitott tagitokat vagy zarokupakkal le nem zart
hiivelyeket a vénas punkcids helyen. Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd
juthat be a vaszkularis hozzaférést biztosito eszkozbe vagy a vénaba.

13. Azeltd

litds nyoman hogy a teljes Gdrot ép-e.

14. Kdvesse a PICC utasitdsait a katéter felvezetésére vonatkozdan.

Abeteg llapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatdsat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsol
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

potencialis komplikéciskat érints referenciairodal

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhatd.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurépai Uniéval azonos szabalyozdsi eldirdsok (az orvostechnikai
eszkdzokrdl 52616 2017/745/EU rendelet) hatalya ald tartozo orszagokbeli beteg/felhasznl6/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyamén vagy hasznélatanak

1 A torés kockdzatd [ ése € é ne
nagy eréta

kovetkeztében stilyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatésagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,

AVigyézat! Ne hagyja a szovettdgitot a helyén a testben maradé
A szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforacidja kockdzatanak tenné
ki a beteget.

a https://ec.europa.eu/growth/ dical-d ts_en cimen egyéb
informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (€berségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

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

A !’ [STERIETE0] O
Fi R Nézze meg Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Eqyszeres steril véddzaras rendszer, Egysrzeﬂres' stel
igyelem! Orvosi eszkdz ahaszndlati " o AP N P ) védézaras
o belsd véddcsomagolassal
utasitst rendszer
e
=0
A @ M REF|| |[LOT g
P c Tilos hasznalni, Termeszfe\es Felhasznélhatd s
Napfénytol Szdrazon .| nyersqumi latex . . 1o - P Cos Gydrtds
) . . haa csomagolds o Katalégusszam Tételszam a kovetkezd Gyérto A
elzérva tartando tartandd felhasznaldsa A datuma
sériilt P iddpontig
nélkiil késziilt
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Minden jog fenntartva.

Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated villalatnak vagy tdrsvdllalatainak
avédjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2020 Teleflex Incorporated.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC) -
Set di conversione ad accesso con tecnica Seldinger

Indicazioni per l'uso
Il set di conversione ad accesso con tecnica Seldinger consente |'accesso venoso con tecnica
Seldinger o Seldinger modificata in preparazione all'inserimento di un PICC.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di punzione
per applicazioni che includono infusione di fluidi, prelievo di campioni ematici, somministrazione
difarmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo di contrasto.

/\ 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 puo determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell’'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

| medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se il paziente ha impiantato un
dispositivo nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di inserimento sotto visualizzazione diretta,
per ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

v

Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non clampati,
nel sito di punzione venoso. Con qualsiasi dispositivo per
accesso vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

Precauzioni

1. Non modificare il filo guida o alcun altro componente del
kit/set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione.

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.
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Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

4, Le indicazioni per I'uso nei bambini sono le stesse valide
per gli adulti, ma le tecniche di inserimento sono spesso
modificate in funzione dell’eta e della lunghezza/altezza del
bambino. Se l'operatore non ha esperienza nell’'uso di questo
prodotto su bambini, dovra richiedere un adeguato consulto.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.

1. Sequire le istruzioni relative ai PICC per le operazioni di prep p
allinserimento.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire 'accesso al sistema vascolare per Iinserimento

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.

2. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

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

3. Verificare I'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

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

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dellaccesso venoso.

Inserimento del filo guida

4. Far avanzare il filo guida nell'ago introduttore. Continuare finché il filo guida non
raggiunge la profondita desiderata.

AAvvenenza — Non inserire l'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto
si potrebbe danneggiare il vaso.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato puo esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida,
evitare di ritrarlo contro il bisello dell'ago.

5. Rimuovere 'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.

Applicazione della guaina Peel-Away
6. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.
7. Far passare sul filo guida il gruppo quaina Peel-Away/dilatatore.

8. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul
filo quida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per l'ingresso
nel vaso.

9. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,
dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.

AAvvevtenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.



A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo quida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) quando
non losi utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.
Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché I'introduttore non sia ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dell'introduttore.

APrecauzione — Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere

12. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente 'estremita della
quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell’aria.

AAvvenenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito
di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare
0in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

13. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.
14. Sequire le istruzioni relative ai PICC per 'inserimento del catetere.
Perla di riferi i la del paziente, la formazione

esposta in corrispondenza del connettore della guaina in modo da ¢
il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

=)

. Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando
I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dall'hub della guaina e retraendoil
filo quida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

. Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida flessibile e il dilatatore
come unasingola unita.

A Avvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

AAvvenenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
cateterea p La in situ del dil per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

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

del clinico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze associate alla
procedura qui descritta, ¢ i manualie la medica standard,
evisitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

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

Perun paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi soggettia identico
regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse
verificarsi unincidente grave d I'uso di questo dispositi Itato del suo utilizzo,
si prega disegnalarlo 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://ec.europa.eu/g / s/medical-devices/ ts_en

omeri

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

2

S Consultare - Sistema di barriera sterile Sistema di
. Dispositivo PR - — Sterilizzato con . . N .
Attenzione N le istruzioni Non riutilizzare | Non risterilizzare L singola con confezionamento barriera sterile
medico " ossido di etilene L B
per l'uso protettivo intemo singola
e
=0
7N ® | w& |[REF|| [LOT| | &J
Tenere lontano ) Non utilizzare | Non & fabbricato - .
Conservare in un N i Numero . Da utilizzare . Data di
dalla luce | N sela confezione in lattice di : Numero di lotto Fabbricante -
uogo asciutto | . di catalogo entro fabbricazione
solare ¢ danneggiata | gomma naturale
@ Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa
affiliate, negli USA /o in altri Paesi. © 2020 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
Importatore
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Periferiskai jvedamas centrinés venos kateteris (PICC) —
Seldingerio prieigos konversijos komplektas

Naudojimo indikacijos
Seldingerio prieigos konversijos komplektas leidZia sudaryti venine prieiga taikant
Seldingerio arba modifikuota Seldingerio metoda ruosiantis jterpti PICC.

Kontraindikacijos
Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda

Galimybé per vieng punkcijos vietg prieiti prie centrinés kraujotakos sistemos atliekant
procedras, kuriy metu reikia skirti skysciy infuzija, imti kraujo méginius, suleisti
vaistus ar taikyti centrinio veninio spaudimo stebésena, taip pat galimybé suleisti
kontrastines medziagas.

/\ Bendrigji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti, apdoroti
ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisq kyla gyvybei
pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos rizika.
Pakartotinai apdorojant vienkartines medicinos priemones
gali susilpnéti jy veiksmingumas arba sutrikti funkcionalumas.

2. Prie$naudojantbutina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
istamimo procedira rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

4. Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite jéga.
Panaudojus per didele jéga, komponentai gali bati pazeisti
ar sulazti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei nepavyksta
lengvai istraukti, reikia atlikti rentgenografinj vizualizavima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

v

Jei orui bus leista patekti j prieigos per kraujagysle priemone
ar venga, gali jvykti oro embolija. Venos punkcijos vietoje
negalima palikti atviry adaty, vamzdeliy arba neuzkimsty,
neuzspausty kateteriy. Su bet kuriomis prieigos per
kraujagysle priemonémis batina naudoti tik tvirtai prijungtas
fiksuojamasias Luerio jungtis, kad nety¢ia neatsijungty.

Atsargumo priemonés

1. Kreipiamosios vielos arba jokio kito rinkinio ar komplekto
komponento negalima modifikuoti nei jterpiant, nei naudojant,
nei istraukiant.

N

Procediirg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

3. Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy
ir laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant
saugaus priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.
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4. Naudojimo vaikams indikacijos yra tokios pacios kaip ir
suaugusiesiems, taciau jterpimo metodai daznai modifikuojami
pagal vaiko amziy ir agj. Jei gydytojas neturi Sio gaminio
naudojimo vaikams patirties, jis turi kreiptis dél atitinkamos
konsultacijos.

Rekomenduojama procediiriné eiga: laikykités sterilumo
reikalavimy.

1. Laikykités PICC paruosimo jterpimui instrukcijy.

Pradinés veninés prieigos sudarymas

Echogeniné adata (jei yra)

Echogeniné adata naudojama, kad bity galima pasiekti kraujagysliy sistemg kreipiamajai
vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas padidintas mazdaug 1 cm,
kad pradurd kraujagysle ir ultragarsu gydytojas galéty nustatyti tikslia
adatos galiuko vieta.

had

2. [terpkite punkcing adata arba kateterj ir (arba) adata j vena.

é. Kad zéty jvedimo k (jei oj
embolizacijos rizika, pakartotinai nekiskite  jj adatos.
3. Patikrinkite, ar nérap
A: péji P lj pap i yra netycinio arterijos pradirimo
pozymis.

AAtsavgumo priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite
vien tiktai kraujo aspirato spalva.

|kiskite kreipiamaja viela

4. |stumkite kreipiamaja viela j punkcine adata. Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks
reikiama gylj.
Ispéji Nejterpki daus vielos galiuko j kraujagysle,

nes taip kraujagysle galite pazeisti.
AAtsargumo priemoné. Kreipiamaja vielg visa laika laikykite tvirtai suéme.
13oréje palikite pakankama kreipiamosios vielos dalj, kad baty lengviau
ja valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolij.
A[spéjimas. Netraukite kreipiamosios vielos link adatos nuozambio, kad sumazéty
galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

5. Laikydami kreipiamaja viela, kad nejudéty, istraukite punkcing adata (arba kateterj).

Uzdékite nuplésiamajj vamzdelj
6. Jsitikinkite, kad pletiklis nustatytas j reikiama padétj ir uzfiksuotas vamzdelio jungtyje.
7. Nuplésiamojo vamzdelio ir plétiklio mazga uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

8. Suéme gretima oda, Siek tiek pasukiodami stumkite ant kreip vielos
uzmauta nuplésiamojo vamzdelio ir plétiklio mazga iki pakankamo gylio, kad patekty

i kraujagysle.

9. Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkcijos vieta odoje, asmenis nukreipe j kit
puse nuo kreipiamosios vielos.
A[spéjimas. Kreipiamosios vielos nekarpykite norédami patrumpinti.
A[spéjimas, Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.
« Skalpelio aSmenis nukreipkite  kita puse nuo kreipiamosios vielos.
« Nenaudojamg skalpelj (jei yra) batina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
uzblokuoti, kad sumazéty suzalojimo astriais aSmenimis rizika.



AAtsargumo priemoné. Neistraukite plétiklio tol, kol vamzdelis bus gerokai
istumtas j k le, kad i galiuko pazeidimo rizika.
Atsargumo priemoné. Vamzdelio gale su jungtimi batina palikti iskista
pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela bty galima islaikyti tvirtai
suémus.

=)

. Patikrinkite nuplésiamojo vamzdelio padétj, laikydami vamzdelj, kad nejudéty,
pasukdami plétiklio jungtj pries laikrodzio rodykle, kad plétiklio jungtis atsijungty
nuo Jelio jungties, bei is ipiamaja vielq ir plétiklj tiek, kad tekéty
kraujas.

. Laikydami vamzdelj, kad nejudéty, iStraukite kreipiamajq vielg ir plétiklj kartu kaip
viena mazga.

A, P

tikimybé.

vielos

per stipriai, kad sumazéty jos lizio

A[spéjimas. Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
kraujagyslés sienelé.

12. 1trauke plétiklj ir kreipiamaja viela greitai

A]spéjimas. Venos punkdijos vietoje nepalikite atviry (neuzkimsty) plétikliy
arba vamzdeliy. Jei orui bus leista patekti j prieigos per kraujagysle priemone
arveng, gali jvykti oro embolija.

13. 15éme

visg kreipi

14.  Laikykités PICCinstrukcijy dél kateterio jterpimo.

3ja viela, ar

Informacinés literatiiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo dika ir galimas komplik ijusias su Sia p galima
rasti jp medicinos li wroje ir ,Arrow LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

ija

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo

qaly,
kad sumazintuméte oro patekimo rizika.

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 150 15223-1 standarto reikalavimus.

ir papild informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

ps://

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali bati netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A STERIE0 O
Medicinos Ir. naudoji foti ilizuoti | Steri etileno | Viengubo sterilaus barjero sistema \{lengubo_
Perspéjimas N N : e o L N N o sterilaus barjero
priemoné instrukcija pakartotinai pakartotinai oksidu su apsaugine pakuote viduje sistema
e L
=0
K| * | ® | x4 |[REF]| [LOT| | o
Saugoti nuo Nenaudati Pzga:ﬂmrlar;itsjge Katalogo Pagaminimo
oo | Laikyti sausai jei pakuoté . i Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
saulés spinduliy Y kauiuko numeris data
yra pazeista Jatekso

3

Importuotojas

Visos teisés saugomos.

JArrow’; , Arrow” logotipas, ,Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy jmoniy prekiy
Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy. © ,Teleflex Incorporated’; 2020.
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Perifert innsatt sentralt kateter (PICC) —
konverteringssett for Seldinger-tilgang

Indikasjoner for bruk:
Konverteringssettet for Seldinger-tilgang gir vengs tilgang med Seldinger- eller modifisert
Seldinger-teknikk ved klargjoring for innfaring av et PICC.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Mulighet til & fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt
punktursted for delser som inklud keinfusjon, blodpi ing,
administrering av legemiddel, overvéking av sentralt vengst trykk og mulighet til & injisere
kontrastmiddel.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

N

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

Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
i sirkul ret. Det anbefales at innferingsprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har
et implantat i sirkulasjonssystemet, for & redusere faren for
at ledevaieren setter seg fast.

P

Ikke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fjernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresporres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfares enkelt.

w

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat
apne naler eller hylser eller katetre uten hette eller
lukket klemme i venepunksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulzer
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

Forholdsregler:

1. lkke modifiser ledevaieren eller noen annen settkomponent
under innfering, bruk eller fjerning.

2. Prosedyren ma utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.
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3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

»

Indikasjonene for bruk hos barn er de samme som for
voksne. Innfgringsteknikkene modifiseres imidlertid ofte
i henhold til barnets alder og sterrelse. Hvis utgveren er
uerfaren med bruk av dette produktet pa et barn, skal det
oppsekes egnet konsultasjon.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
1. Folg PICC-instruksjoner for klargjoring for innforing.

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fare inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at Klinikeren kan identifisere
nélespissens noyaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

2. Settinnfaringsnal eller kateter/ndl inn i venen.

AForholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innforingskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

3. Kontroller om det er ikke-pulsatil flow.

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

4. Forled:

AAdvarsel: Ikke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fore
til karskade.

inniinnferingsnalen. Fortsett til led. nar den gnskede dybden.

AForholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for En uk llert ledevaier kan fore til

vaieremboli.

N\ Advarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for
a redusere risiko for mulig avkutting eller skade pé ledevaieren.

5. Fjerninnfaringsndlen (eller kateteret) mens ledevaieren holdes pa plass.
Plasser den avtagbare hylsen:
6. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.

7. Tra avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

8. Grip naer huden og for avtagbar hylse/dil heten frem over | med
en lett vridende bevegelse til dybden er tilstrekkelig til a g inn i karet.

9. Hvisdeter lig, forstarr k
vekk fra ledevaieren.

med eggen pé skalpellen plassert

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.
AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens egg vekk fra ledevaieren.

« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller lasefunksjon (hvis utstyrt) nr den ikke er
i bruk, for & redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.



AForhoIdsregel: Ikke trekk ut dilatoren for hylsen sitter godt inne i karet,
for & redusere risikoen for skade pé hylsespissen.

A:’ holdsregel: Ti ig ledevaierlengde mé stikke ut av muffeenden
pa hylsen for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

=)

. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pa plass,
vri dilatatormuffen mot urviseren for & frigjore dilatatormuffen fra hylsemuffen
og trekke tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for d tillate blodflow.

1

. Mens hylsen holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet.

AAdvarsel: Ikke bruk for mye kraft pa ledevaieren slik at risikoen for mulig
brudd reduseres.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter.
K la vevsdilatatoren forbli pa plass innebeerer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

=

. Okkluder raskt hylseenden etter fierning av dilatator og ledevaier, for & redusere
risikoen for luftinntrengning.

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

AAdvavseI: lkke la det vaere apne dilatatorer eller hylser uten hette
i venepunksjonsstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn
i en vaskular tilgangsanordning eller en vene.

13. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fjerning.

14. Folg PICC-instruksjonene for kateterinnforing.

For ref : om pasi dering, Kiini L

og mulige komplikasjoner forbundet med denne p 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 requleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller p autoriserte rep og til I d
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere i jon er tilgjengelig pa Europak nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

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

A O
; ; o System med enkel steril System med
Forsiktig Medisinsk utstyr | Se ?ka‘I Ikl.(e Ska!.l.kke Ste"'.lse". m?d beskyttelse med beskyttende enkel steril
b forpakning inni beskyttelse
e L
=0
x| % | ® | w |[ReF|/[LoT]|
Holdes unna Holdes torr Sk.a“.kkebmkeShVis Ikkefremstll_l med Katalognummer Partinummer Brukesinnen | Produsent | Produksjonsdato
sollys erskadet
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC) -
zestaw do przejécia do dostepu technika Seldingera

Wskazania:

Zestaw do przejscia do dostepu technika Seldingera umozliwia dostep zylny w celu
wprowadzenia cewnika PICC za pomocg techniki Seldingera lub zmodyfikowanej techniki
Seldingera.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do uktadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce naktucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynéw, pobieranie krwi,
podawanie lekéw, centralne monitorowanie Zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia srodka
kontrastowego.

/\ 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
$mierc¢. Regenerowanie wyrobow medycznych przeznaczonych
wytacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotgczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowa¢ ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci uwigzniecia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w ukladzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w ukladzie
krazenia, zaleca si¢ wykonywac zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uwiezniecia prowadnika.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
iwyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowa¢ wizualizacje radiograficznag
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

5. Jedli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek
naczyniowych, ani nienakrytych, niezacisnietych cewnikéw w
miejscach naklucia zyty. Aby nie doszlo do niezamierzonego
rozltaczenia, z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywa¢ wylacznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ prowadnika ani zadnych innych czesci
zestawu/kompletu.
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2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

w

Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci i przestrzegac
zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

»

Wskazania do stosowania u dzieci sa takie same jak
u dorostych, jednak metody wprowadzania sg czesto
modyfikowane odpowiednio do wieku i rozmiaréw ciata
dziecka. Jesli lekarz nie ma doswiadczenia w zakresie
wprowadzania tego produktu u dziecka, nalezy zwrécic sie
o odpowiednie konsultacje.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosd.
1. Postepowac zgodnie z instrukcjami przygotowania cewnika PICC.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do

wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricéwka igty stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mogt doktadnie zidentyfikowac potozenie

koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

2. Wkhucigte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
wprowadzac igly do cewnika wprowadzajacego (jesli znajduje sie w zestawie).

3. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.

A Ostrzezenie: Tetniacy przeplyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.

A Srodek ostroznoci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik:
4. Wprowadzi¢ prowadnik do igty wprowadzajacej. Kontynuowa¢ do chwili, gdy
prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

AOstrzeienie: Nie wprowadzac sztywnego korica prowadnika w naczynie,
2 moze to ie naczynia.

P P

Aﬁodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugos¢ odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni prowadnik moze ¢ zator.

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

5. Usuna¢ ige wprowadzajacg (lub cewnik), rownoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Zatozy¢ rozrywalna koszulke:

6. Upewnic sie, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do ztaczki
koszulki.

7. Nasunac zespot koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

8. Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza
po prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia
W naczynie.



9. Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowan od prowadnika.

Nie przycinac p! aby zmieni¢ jego diugosc.

A

ie: Nie cig¢ p!

« Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest w nie
wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko skaleczen
ostrymi narzedziami.

Airodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

Aﬁrodek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony ztaczki musi pozosta¢
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym
uchwytem.

=)

. Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
zHaczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

1. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedng catosc.

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac

dmiernej sity przy postugiwaniu sie p

A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako

cewnika na state. P ieni za tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

Objasnienie symboli: Symbole sa zgodne z norma 150 15223-1.

12. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatka¢ zakoriczenie koszulki,
aby zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.

A- zenie: Nie p ia otwartych r zy ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naklucia zyly. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu
do dostepu naczyniowego lub do zyty, moze nastapi zator powietrzny.

13. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni¢, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

14. Postepowac zgodnie z instrukcjami wprowadzania cewnika PICC.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody

p dzaniaip jalnych powiktar hztym mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji Europejskiej
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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Cateter central de inser¢io periférica (PICC) —
Conjunto de conversao de acesso Seldinger

Indicacdes de utilizacao:
0 conjunto de conversao de acesso Seldinger permite o acesso venoso utilizando a técnica
de Seldinger ou de Seldinger modificada na preparagao para insercao de um PICC.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

Capacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de puncdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracao de medicamentos, a monitorizaao venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um potencial
risco de lesdes graves e/ou infe¢do que podem levar a morte.
O reprocessamento de dispositivos médicos que se destinam
a uma Unica utilizagdo podera resultar na degradagao
do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugoes e instrugoes do folheto
informativo antes da utilizagéo. Se nao o fizer, podera provocar
lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Osmédicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
circulatério. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatdrio, o procedimento de colocagéao
seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou
a remocgao do cateter ou do fio-guia. Uma forca excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

5. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e nao clampados no local de pungéao venosa.
Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com
qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger contra
a desconexao acidental.

Precaugdes:

1. Nao altere o fio-guia nem qualquer outro componente
do kit/conjunto durante a insercéo, a utilizagdo ou aremogéo.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.
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3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

4. Asindicagoes para utilizagdo em criangas sao as mesmas dos
adultos; contudo, as técnicas de insergao sao frequentemente
modificadas, de acordo com a idade e o tamanho da crianga.
Se o médico for inexperiente na utilizacao deste produto
numa crianga, deve procurar aconselhamento apropriado.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
1. Sigaasinstrugdes do PICC para as preparagdes pré-insercao.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

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

2. Insiraa agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

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

3. Verifique se existe fluxo ndo pulsétil.

Adverténcia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungao arterial
inadvertida.

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

Insira o fio-guia:
4. Faca avanqar o fio-guia para o interior da agulha introdutora. Continue até o fio-guia
atingir a profundidade desejada.

Adverténcia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso,
pois podera causar lesdes vasculares.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdvevtén(ia: Néo retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco
de cortar ou danificar o fio-guia.

5. Retire aagulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Coloque a bainha destacavel:

6. Certifique-se de que o dilatador esta no devido lugar e preso ao conector da bainha.

7. Introduza o conjunto de hainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

8. Segurando na pele préxima, faga avanqar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de torcao até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

9. Se necessdrio, alargue o local de puncao cutanea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-guia.

AAdvenén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utilizé-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos cortantes.



APvetau;éo: Néo retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior
do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

A Precaugao: Deverd permanecer exposto um comprimento de fio-guia suficiente
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem
no fio-guia.

=)

. Verifique a colocagdo da bainha destacdvel, enquanto a mantém imobilizada na
devida posicao, rodando o conector do dilatador no sentido contrério ao dos ponteiros
do reldgio para libertar o conector do dilatador do conector da bainha; retire o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.

11. Mantendo a bainha em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade.

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.

AAdverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao
da parede do vaso.

12. Apds a remogdo do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade
da bainha para reduzir o risco de entrada de ar.

AAdverténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local
de pungao venosa. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma veia.

13. Quando retirar, verifique se o fio-guia esta todo intacto.

14. Siga as instrugdes do PICC para a insercdo do cateter.

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 copia destas instrugoes de utilizagio
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 utilizaco deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatério e a autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigildncia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 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.

S Consultar as o . . e Sistema de
. Dispositivo R - " " " e Esterilizado por dxido | Sistema de barreira estéril tinica com N L
Cuidado o instrugdes de Néo reutilizar | Néo reesterilizar ¥ - . | barreira estéril
médico S de etileno embalagem de protecao no interior -~
lJlI|IZa§aO unica
e
=
X ® | W |[REF]| [LoT] | 2
Nao utilizarse | Nao fabricado
Manter afastado aembalagem com latex Nimero de . Prazo de . Data de
Manter seco 3 p Nimero de lote " Fabricante .
da luz solar estiver de borracha catdlogo validade fabrico
danificada natural
@ Arrow, o logétipo Arrow, Teleflex e o logétipo Teleflex, sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2020 Teleflex Incorporated. Reservados todos
os direitos.
Importador
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Set de cateter central introdus periferic (PICC) —
set de conversie a accesului Seldinger

Indicatii de utilizare:
Setul de conversie a accesului Seldinger permite accesul venos utilizand tehnica Seldinger
sau Seldinger modificata, ca pregtire pentru introducerea unui PICC.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur
loc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,
administrare de medicatii, monitorizarea presiunii venoase centrale si posibilitatea
injectarii de substante de contrast.

/\ 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.
Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate exclusiv pentru
unica folosinta poate determina degradarea performantei sau
pierderea functionalitatii.

N

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.

w

Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul
circulator, se recomanda efectuarea procedurii de introducere
sub vizualizare directd, pentru a reduce riscul de prindere
afirului de ghidaj.

Nu aplicati o forta excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizatd cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

5. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de
acces vascular sau intr-o vena, poate aparea embolia gazoasa.
Nu lasati ace neacoperite, teci sau catetere fara capac si
neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase. Folositi
numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna cu orice
dispozitiv de acces vascular, pentru a preveni desprinderea
accidentala.

Precautii

1. Nu modificati firul de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set
in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

2. Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in acest
sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii sigure
si complicatiilor potentiale.

31

3. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Indicatiile pentru utilizarea la copii sunt aceleasi ca pentru
adulti; cu toate acestea, tehnicile de introducere sunt deseori
modificate conform varstei si dimensiunii copilului. Daca
medicul nu are experienta in utilizarea acestui produs la copii,
trebuie sa urmareasca sa se consulte cu persoanele adecvate.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
1. Urmati instructiunile PICC pentru pregtirile prealabile introducerii.

Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (dacd este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea

unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Vrful acului este intensificat pe

0 lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul s poatd identifica exact locatia varfului

acului atunci cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

2. Introduceti acul introducator sau ansamblul cateter/ac in vena.

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

3. Verificati debitul nepulsatil.

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

APre(au;ie: Nu va bazati pe culoarea aspiratului de sénge drept indicator
al accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:
4. Avansati firul de ghidaj in acul introducétor. Continuati pana cand firul de ghidaj
ajunge la adancimea dorita.

AAvertisment: Nu introduceti capétul rigid al firului de ghidaj in vas, intrucat
aceasta poate determina vatamarea vasului.

APvecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
o lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertismem: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru
areduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

5. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator (sau cateterul).

Amplasati teaca detasabila:
6. Asigurati-va ca dilatatorul se afla in pozitie si este blocat pe amboul teii.
7. Treceti ansamblul teacd detasabila/dilatator peste firul de ghidaj.

8. Apucand pielea adiacentd, avansati ansamblul teacd detasabila/dilatator peste firul
de ghidaj printr-o usoara miscare de résucire, pana la 0 adancime suficienta pentru
patrunderea in vas.

9. Dacd este necesar, mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei téioase
a scalpelului pozitionat la distanta fata de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.



A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.
« Pozitionati muchia taioasd a scalpelului la distantd fatd de firul de ghidaj.
« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost furnizate)

pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte ascutite.

Precautie: Nu retrageti dilatatorul pand cand teaca nu este bine pozitionata
in vas, pentru a reduce riscul de deteriorare a varfului tecii.

APrecaugie: 0 lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie sa rimana expusa
la nivelul capétului cu ambou al tecii, pentru a mentine apucarea ferma a firului
de ghidaj.

=)

. Verificati tedii d tinand teaca in pozitie, rasucind amboul
dilatatoruluiin sens antiorar pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii,
retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru a permite circulatia sangelui.

11. Tindnd teaca in pozitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul ca pe o singura unitate.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru
areduce riscul unei posibile rupturi.
AAvenismem: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut

in corp. M in pozitie a dil lui tisular expune pacientul la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

12. La extragerea dilatatorului si firului de ghidaj, ocluzati rapid capatul tecii, pentru
areduce riscul de patrundere a aerului.

AAvertisment: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fara capac, la locul
venopunctiei. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces
vascular sau intr-o vena, poate aparea embolia gazoasa.

13.
14,

Dupa extragere, verificati ca intregul fir de ghidaj sé fie intact.
Urmati instructiunile PICC pentru introducerea cateterului.

hiblioarafi "

Pentru privind lui, educatie clinicd, tehnici de insertie
si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedura, 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 i autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-d ts_en

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

L Consultati . o Sistem de
. Dispozitiv . - . Anuse L S Sistem de bariera sterila unica cu s
Atentie N instructiunile de | A nu se refolosi o Sterilizat cu etilenoxid N L bariera sterild
’ medical resteriliza ambalaj de protectie in interior .
utilizare ’ unica
e
=
. Anuseutiliza | Nueste fabricat .
Ase feride . . . N Numér de . . . Data
N . | Asepastrauscat | dacd ambalajul din latex de Numér lot Data de expirare |  Producator -
lumina solara N N catalog fabricatiei
este deteriorat | cauciuc natural ’
@ Arrow, sigla Arrow, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregi: ale Teleflex Incorp d
sau ale dfiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2020 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
Importator
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LieHTpanbHbI KaTeTep, BBOAMMbIN Yepes nepudepunyeckme
cocyppbl (Peripherally Inserted Central Catheter, PICC) —
Habop anA npeobpasoBaHua goctyna CenbguHrepa

Moka3zaHua K NpUMeHeHUu Mepbl npeaoCcTopoOXKHOCTH

Habop ana npeoGpasosaua Joctyna CenbauHrepa no3sonAeT BLINOAHUTL AOCTYN B BeHbI . 3anpelaeTcs N3MeHATb NPOBOAHMK UAN APYrve KOMMOHEHTbI

c meroaa CenbauHrepa unm meTopa CenbuHrep: Ta/ Pa BO BpemAa BBeAeHUs, NPUMEHEeHUA unn

npu noaroToBke K BBezeHuio PICC. N3BneYeHus.

HPOTMBOHOKagaHm] 2. Mpoueaypa [AOMKHA BbIMONHATLCA MOATOTOB/IEHHBIM

Hew3BecTHb. NnepcoHanom, umelWwMm 6Gonbwoi onbiT B obnactu
aHaTOMM4eCcKo NpuBA3KYW, B obecneyeHnn GesonacHocTy,

O)KMABEMI:IE KNnHNYeCcKne npenmyLiecta: aTakxe xopouio LS bIMU OCIOXKHEHNAMU.

Bo3moxHoCTb 06ecneyeHins OCTyNa K LEHTPanbHoli (cTeMe KpoBOOGpaLLEeHiA Yepes 3. MpuHuMainTe cTaHAapTHbie Mepbl NMPeAOCTOPOXHOCTA

0QHO MeCTO NYHKLUK Npi BMeLLATeNbCTBAX, BKAOYALWNX MH¢Y3MK) KuIKocTel, 0T60p
I1p06 KpoBu, noaayy nekapcrs, MOHUTOPUHT LlEHTpaﬂhHOﬁ BEHO3HOI CUCTEMbI, a TaKXke
BO3MOXHOCTb BBeJleHNA Kompacmoﬁ Cpeapl.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepsi

npeaocmopo»mocmu

Hpenynpe)KneHuﬂ

1. CrepunbHo, ANA OQHOKPATHOrO NPUMEHEHMA: He UCMOMb30BaTh,
He 06pabaTbiBaThb 1 He CTEPUNN30BaTb NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne yCTpDﬁCTBa co3aeT pucKk EeprBHDVI TpPaBMbl
1 (1nn) nHPEKUMK, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K CMEpPTENbHOMY
ncxopny. MoBTopHasa 06paboTka MeAULMHCKAX U3fAenui,
npefiHasHauYeHHbIX WCKIOUUTENBHO ANA OAHOPa30BOro
MCMoNb30BaHNA, MOXET MPUBECTYU K YXyALEHNIo pabounx
XapaKTepUCTUK Nn notepe GpyHKLMOHaNbHOCTH.

2. [Mepepn NpuMeHeHVEM U3AENNA U3yUMTe BCe NPeaynpexaeHus,
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTM U VHCTPYKLMK INCTKA-BKNaAbIlLa.
Heco6nioaeHune faHHOro NpeaynpexaeHna MoXeT NPUBeCTN K
cepbe3HON TpaBMe NauveHTa U ero cMepTu.

3. Bpaun ponXHbl 3HaTb O BO3MOXHOCTM 3alleMsIeHnA
npOBDﬂHVIKanIOﬁOFO pPoAa nMnNNaHTUPOBaHHbIM y(TpOVICTBOM

" cnepyiTe NpaBunam e4e6HOro yUpexxaeHna OTHOCUTENbHO

Bcex npoueayp, BKno4aa 6e30nacuy|o ytunusayuio y(TpOIﬁCTB.
4. TMokasaHMA K NPUMEHEHNIO Y AeTel Te e, YTO U Y B3POC/bIX;

OAHAaKO MeTOoAbl BBE€AEHNA 4aCTO U3MEHAIOT B 3aBUCMMOCTU OT

BO3pacTa 1 pasmepa Tena pebeHka. Ecin Bpay He meet onbita
3TOro y AeTei, cnepyet obpaTutbea
3a HeO6XOANMOII KOHCYNbTaLe.

ny

lpennaraemas npoueaypa: Cobntopaiite CTepUABLHOCTD.
1. BbinonHsiite npunaraemble k PICC HCTPYKLMY N0 NOATOTOBKE K BBEACHUIO.

Monyyute nepsoHa4anbHblil BEHO3HbII KOCTYN

IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IXoreHHas urma ncnonb3yeTca npu ocyLecTBNeHNn AocTyna B COCYAUCTY cuctemy ana
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbIo obnerunts YCTaHOBKY KaTeTepa. Konyuk urnbl WMeET ANnHy

B cMCTeMe KpoBOOGP . Ona ceep K ymy
pucKa 3alemneHna NPOBOAHNKA NPU HANuMK UMNaHTaTa
B C/CTemMe KPOBOOGpallleHWs NauveHTa pekoMeHpyeTca
BbINONIHATL BBE/leHMNE YCTPOWCTBA NOA HENOCPEACTBEHHbIM
BU3YaslbHbIM KOHTPOJIEM.

4. He npunaraiite Yype3mMepHbIX yCunuii Npu pasmelyeHun nunm
yAaneHnm Katetepa wan nNpoBOAHUKa. l'IpGE{MEprIE ycunna
MOryT NPUBECTN K NOBPEXAEHNI0O U pa3spbiBy KOMMOHEHTa.
Mpu nopospeHUn Ha MoBpeXAeHVe WM BO3HUKHOBEHUM
TPYAHOCTE C M3BNEeYEHMEM HeO6XOAMMO BbIMONHUTH
PEHTreHOBCKYIO BM3Yann3aLuio 1 3anpocuTb AONOMHUTENbHYIO
KOHCynbTauuto.

Mpw nonaaaHun Bo3ayxa B YCTPOICTBO COCYANCTOro AOCTyNa
VNN BeHy BO3MOXHa BO3flyllHasa 3m6Gonua. He octasnaite
OTKPbITbIE UMb, MHTPOAbIOCEPbI AW He NepeXaTble KaTeTepbl
6e3 KoNNayKoB B MeCTax NyHKLMM BeH. [inA npeaoTepalleHns
Cly4yaliHOro pasbefVHEHUA WCMONb3yNTe TONbKO HaAeXHO
3aTAHYTbIe /I03POBCKME COeANHEHNA CO BCEMM YCTPONCTBaMU
cocyancroro gocryna.
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0K00 T M, YTO N03BONSAET p I TOYHOE MeC KOHUa

UMbl NPH MPOKOAE COCYIa MY YNBTPa3BYKOBOM CKAHUPOBAHMM.

2. BBepuTe NyHKLMOHHYIO UITTy WV KaTeTep Ha Une B BeHy.

A Mepa npegoc ™. He BC Urny B Hany il Katetep (npu
Hanuumy) ewwe pas, 4to6bl He y puck smbonun p

3. TlpoBepbTe Hanuuue HenynbaupyloLLIero NoToKa.
Np p Mynbe it Kp KaK npaBuno, ¢ TBYeT
oany npokone aprepum.

A Mepa npepoctopoxHoctu. He b Ha LIBET a it KpoBYU
KaK NpU3HaK J0CTyna B BeHy.

Beepute npoBoAHUK

4. Mp p B wurny. Ty ire [0 Tex nop,

TI0Ka NPOBOAHUK He AOCTUTHET Tpebyemoii rny6uHbI.

Mpenynpexpenue. He BBOAUTE KeCTKMil HAKOHEUHUK NPOBOAHMKA B COCYA,
TaK KaK 370 MOXET NpMBECTU K NOBPEeXAeHNI0 COCyAa.

AMepa npenocTopoxHocTu. MoctoAHHO KPenko AepiuTe MPOBORHNK.

Jina p C AoC yIO ANUHY ero

it vactn. H ponup! MOXeT CTaTb NPUYNHOI
3M60AM3aLMM NPOBOHUKOM.

Aﬂpenynpm«neume‘ [Ina cBefieHMA K MUHUMYMY pUCKA OTCeYeHMA Wunn
He fiTe ero yepes ¢ 4acTb Urbl.

5. W3BneKute nyHKLyOHHylo Urny (nut KateTep), yAepiBas MPOBOAHIK Ha MecTe.

BBGAMTE pa3prBHOﬁ UHTpOAblOCep:
6. YbenuTech B TOM, 4TO AUNATOP HAXOAUTCA B HYKHOM MONOXKEHUN U NPUKPenneH
K BTYIIKE UHTPOZblocepa.



7. Kp
Ha NPOBOAHNK.

UHTPOZblocepa/ AunATopa

HajeHbTe y3en

8. it i ep BMecTe ¢ POM PAOM C Koxeil 1,
(nerka nokpyumBas Wx, BBeAuTe Ha I'!|y6VIHy, JI0CTAaTOYHYI0 ANA NPOHUKHOBEHUA
B COCYA.
9. Ecm tpebyetca, pacwmpbTe MecTo MyHKLMKM Ne3BUEM CKanbnens, CopUeHTUpoBaB
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Periférne zavidzany centrilny katéter (PICC) —
Seldingerova pristupova konverznd siprava

Indikdcie na poufitie:

Seldingerova pristupovd konverznd stprava umoziiuje vendzny pristup pomocou
Seldingerovej alebo modifikovanej Seldingerovej techniky pri priprave na zavedenie
katétra PICC.

Kontraindikacie:

Nie s zndme.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k centrdl beh systému p ictvom jediného
miesta vpichu pre aplikdcie, ktorych sucastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centrélne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové poutzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie zariadenia
predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie,
ktoré moézu zapri¢init smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomocok na jednorazové pouzitie moze viest k znizeniu
vykonu alebo strate funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
zavadzaci zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa zniZilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.

4. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho drétu
nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila méze spésobit
poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak mate podozrenie
na poskodenie, pripadne vytiahnutie neprebieha lahko, je
potrebné zabezpecit radiograficku vizualizaciu a vyziadat
dalsiu konzultéciu.

5. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny
pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embolii.
V mieste vpichu do Zily nenechavajte otvorené ihly, puzdra ani
vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Pri akejkolvek
pomocke na vaskuldrny pristup pouzivajte len bezpecne
utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na ochranu pred
netmyselnym rozpojenim.

Bezpecnostné opatrenia:

3. Pri vietkych zékrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomocok
pouzite standardné bezpecnostné opatrenie a postupujte
podla zasad daného ustavu.

4. Indikacie na pouzitie u deti su rovnaké ako u dospelych.
Techniky zavedenia sa vsak casto upravuju podla veku
a velkosti dietata. Ak lekar nie je skiseny v pouzivani tohto
produktu u dietata, je potrebné vyhladat nalezitu konzultaciu.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.
1. Dodrziavajte pokyny pre katéter PICC tykajice sa priprav pred zavedenim.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénnaiihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie

vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvyraznend na priblizne

1 cm, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy

pod ultrazvukom.

2. Dodily zavedte zavédzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

ABezpeEnostné opatrenie: lhlu znovu nezastvajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

3. Skontrolujte, Ci prietok nepulzuje.

A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.

ABezpeEnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamena pristup do Zily.

Vlozte vodiaci drot:

4. Vodiaci drot zasuiite do zavddzacej ihly. Pokracujte, kym vodiaci drot nedosiahne
pozadovand hibku.

A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drétu nezavadzajte do cievy, pretoze to moze
viest k poSkodeniu cievy.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na ucely
manipuldcie udrziavajte dostato¢ni obnazend dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.

AVavovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko

iného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

5. Zavadzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drét drzte na mieste.

Umiestnite rozlepovacie puzdro:

6. skontrolujte, Ci je dilatétor na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

7. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom drote.

8. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastvajte ju ponad
vodiaci drét jemne tocivym pohybom do hibky dostato¢nej na vstup do cievy.

9. Miesto koznej punkcie podla potreby zvicite reznou hranou skalpelu v polohe
smerom prec od vodiaceho drotu.

ji: Dizku vodiaceho drétu

1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepc nuj
vodiaci drét ani ziadny iny komponent stiiboru/supravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni
s anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.
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AVarovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.
« Ostrii hranu skalpelu umiestnite smerom pre od vodiaceho drotu.

« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym predmetom.



ABezpeEnostné opatrenie: Dilatator nevytahujte, pokial nie je puzdro v cieve,

aby ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.
ABezpeEnosmé opatrenie: Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat
dhalend d éna dizka vodiaceho drotu, aby sa udrzalo pevné uchopenie

vodiaceho drétu.

10. Umi ie rozlepovacieho puzdra sk lujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatatora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drot a dilatétor vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

11. Puzdro drite na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatator.

AVarovanie: Na vodiaci drot nevyvijajte nadmernti silu na zniZenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako y katéter.

A Varovanie: Dilatétory ani puzdré nenechavajte otvorené bez uzaverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomacky na vaskularny pristup
alebo do Zily, mdze dojst k vzduchovej embolii.

13. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drét, i nie je poruseny.
14. Dodrziavajte pokyny pre katéter PICC tykajuice sa zavedenia katétra.

Referenéni tykajticu sa hods jia pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekérskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formate pdf sa nachédza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Gnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas

Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

12. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drdtu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa znizilo
riziko prieniku vzduchu.

Vysvetlivky symbolov: Symboly st v siilade s normou 150 15223-1.

p ia tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZitia vyskytne zavaznd nehoda, nahldste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informdcie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-d ts_en

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Periferno vstavljen centralni kateter (PICC) —
konverzijski komplet za dostop po Seldingerju

Indikacije za uporabo:

Konverzijski komplet za dostop po Seldingerju omogoca venski dostop z uporabo
Seldingerjeve tehnike ali prilagojene Seldingerjeve tehnike v postopku priprave za vstavitev
katetra PICC.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:

Zmoznost pridobitve dostopa do centralnega cirkulacijskega sistema prek enega vbodnega
mesta za aplikacije, ki vkljucujejo infundiranje tekocine, odvzem krvi, dajanje zdravila,
nadziranje centralnega venskega tlaka, in zmoznost injiciranja kontrastnega sredstva.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne up , ne obdelaj

4. Indikacije za uporabo pri otrocih so enake kot pri odraslih,
vendar se vstavitvene tehnike pogosto prilagodijo glede na
starost in velikost otroka. Ce zdravnik nima izkusenj z uporabo
tega izdelka pri otroku, se zahteva ustrezno posvetovanje.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Upostevajte navodila za periferno vstavljeni centralni kateter za predvstavitvene
priprave.

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega 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.

2. Vstavite uvajalno iglo ali kateter/iglo v veno.

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 bolnika.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zicnatega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporodiljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek vstavitve opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanjsa tveganije za zatik zi¢natega vodila.

Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zZlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.
5. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni
dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na
vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel, tulcev ali
katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

Previdnostni ukrepi:
1. Med ljanj; porab 1jem ne spreminjajte

Zi¢natega vodila ali drugih sestavnih delov kompleta/pribora.

ali odst

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

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila

4l

Previ i ukrep: Za je tveganja
ne vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (¢e je prilozen).

zaradi katetra igle

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

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

Vstavitev Zicnatega vodila:

4. Potisnite Zicnato vodilo v uvajalno iglo. Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne doseze
Zelene globine.

AOpozarilo: Togega konca Zicnatega vodila ne vstavite v Zilo, saj bi to lahko
povzrodilo poskodbo Zile.

APrevidnostni ukrep: Ves cas Cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zicnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

A()pozorilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zi¢natega vodila.

5. Medtem ko Zi¢nato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo (ali kateter).
Namestitev odluscljivega tulca:

6. Prepricajte se, da je dilatator v ustreznem polozaju in fiksiran na spoj tulca.

7. Sklop odluscljivega tulca/dilatatorja navijte prek Zicnatega vodila.

8. Primite bliznjo koZo in sklop odlusdljivi tulec/dilatator z rahlim obracanjem potisnite
prek Zicnatega vodila dovolj dalec, da vstopi v Zilo.

9. Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na koZi z rezilom kirurskega noza,
ki je usmerjeno stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.
A Opozorilo: Zicnatega vodila ne refite s kirurkim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite pro¢ od Zicnatega vodila.

« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno funkcijo
(kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim jem
pripomockov.
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Previ i ukrep: Dil ja ne dokler ni tulec dobro vstavljen
v Zilo, da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.



A Previdnostni ukrep: Na strani tulca, kjer je spoj, mora dolZina Zi¢natega vodila
zado3cati, da lahko zanj Cvrsto driite.

=)

. Preverite namestitev odluscljivega tulca tako, da pridrzite tulec na mestu, obracate
spoj dilatatorja v nasprotni smeri urinega kazalca, da se spoj dilatatorja sprosti s tulca,
ter zadosti izvlecete Zicnato vodilo in dilatator, da se omogoci pretok krvi.

1. PridrZite tulec na mestu ter odstranite Zicnato vodilo in dilatator kot enoto.

AOpozorilo: Na Zicnato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate
tveganje zloma.

AOpozovilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile.

12. Po odstranitvi dilatatorja in Zicnatega vodila hitro prekrijte konec tulca, da se zmanjsa
tveganje za vstop zraka.
AOpozarilo: Na vbodnem mestu vene ne pustite odprtih dilatatorjev ali tulcev

brez kapic. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskulami dostop ali
v veno, lahko pride do zraéne embolije.

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

13. Prepricajte se, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

14. Upostevajte navodila za vstavitev katetra PICC.

1a strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, p ih s tem posegom, glejte dard
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
pooblas¢enemu  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/sectors/medical-devices/contacts_en

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

/N @
. A . . . P L § . L Enojni sterilni
Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Neuporabite | Nesterilizirajte | Steriliziranozetilen |  Enojni sterilni pregradni sistem z rearadni
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom zas(itno embalazo znotraj psigtem
\\;//
=0
AN @ M REF|| |LOT 2
Hranite . Niizdelano
" Ne uporabite, N N .
zaititeno Hranite na Lo iz lateksa iz Kataloska e Datum
. (e je ovojnina P Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec .
pred soncno suhem / naravnega Stevilka izdelave
poskodovana .
svetlobo kavcuka
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Vse pravice pridrZane.

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. © 2020 Teleflex Incorporated.
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Catéter central de insercion periférica (PICC) —
Equipo de conversién de acceso para Seldinger

Indicaciones de uso:
El equipo de conversion de acceso para Seldinger permite el acceso venoso mediante
la técnica de Seldinger o Seldinger modificada, en preparacion para la insercion de un PICC.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacidn central a través de un tnico lugar de puncion
para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencion de muestras de sangre,
la administracion de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la posibilidad de
inyectar medios de contraste.

/\ 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

4. Las indicaciones para uso en nifos son las mismas que
para adultos; no obstante, las técnicas de insercion suelen
modificarse en funcién de la edad y el tamaiio del nifo. Si el
facultativo no tiene experiencia con el uso de este producto
en un nifo, se debe obtener la asesoria adecuada.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

1. Sigalas instrucciones del PICC para la preparacion antes de la insercin.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (i se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion

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.

2. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la 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. Compruet

si existe flujo no pulsatil.

para un solo uso puede empeorar su funci
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

1to

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. Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante en
el sistema circulatorio, se recomienda realizar el procedimiento
de insercion bajo visualizacion directa, para reducir el riesgo
de que la guia quede atrapada.

»

No ejerza demasiada fuerza al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafos en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiogréfica y solicitarse una consulta adicional.

Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No deje
agujas abiertas, vainas, o catéteres sin pinzar o sin tapar en
el lugar de la puncién venosa. Utilice tinicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de acceso
vascular para evitar la desconexion accidental.

Precauciones:
1. No modifique la guia ni ningun otro componente del kit
o equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

N

El procedimiento debe realizarlo personal especializado con
un buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.
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AAdvenen(ia: Por lo general, el flujo pulsatil 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:
4. Haga avanzarla guia al interior de la aguja introductora. Siga hasta que la guia alcance
la profundidad deseada.

AAdverten(ia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo,
ya que podria daiar el vaso.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.
Deje al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvevten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o daarla.

5. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la quia en susitio.

Coloque la vaina pelable Peel-Away:
6. Asegurese de que el dilatador estd en sussitio y fijado al conector de la vaina.
7. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la quia.

8. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hdgalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

9. Siesnecesario, amplie el lugar de la puncion cuténea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

AAdverten(ia: No corte la guia para alterar su longitud.
A Advertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Cologue el borde cortante del bisturi lejos de la guia.

« Active los mecanismos de seguridad o blogueo (si se suministran) del bisturi cuando
no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.



A Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir el riesgo de dafiar la punta de la vaina.

APre(autién: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto
un tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.

=)

. Compruebe la colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en
su sitio a la vez que gira el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar
el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire la quia y el dilatador
lo suficiente como para permitir el flujo de sangre.

1. Mientras mantiene la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador.
AAdvevten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

AAdvevten(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacion
de la pared del vaso.

12. Ocluya rapidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la guia, para evitar
que entre aire.

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

AAdvertencia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de la
puncion venosa. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso vascular o una vena.

13. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.

14. Siga las instrucciones del PICC para la insercion del catéter.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estéandar, 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 Union 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 foyasus 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/ h/: ical-devices/contacts_en

Imadi

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

especificamente para este producto.

Consulte las o . . . Sistema de
. Producto A A " . Esterilizado mediante | Sistema de barrera estéril tinica e
Aviso P instrucciones No reutilizar No reesterilizar L . N L barrera estéril
sanitario d oxido de etileno con embalaje protector interior L
e uso tinica
e
=0
X ® | w4 |[ReF] [LoT] |
Mantener No utilizar No fabricado Nimero Fecha de Fecha de
alejado de Mantener seco siel envase con latex de de catdlogo Nimero de lote caducidad Fabricante fabricacion
la luz del sol esté dafiado caucho natural 9
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Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated
odessus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2020 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Perifert inford centralkateter (PICC)

Seldinger konversionsuppsittning f6r atkomst

Indikationer for anvandning:
Seldinger konversionsuppséttning for atkomst mdjliggor vends atkomst med Seldinger
eller modifierad Seldinger-teknik vid forberedelse av PICC-inforing.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhdlla dtkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstalle for tillimpningar som omfattar vatskeinfusion, blodprovstagning,
lakemedelsadministrering, central vendvervakning och méjligheten att injicera kontrastmedel.

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd foér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

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

3. Kliniker maste vara medvetna om risken for att ledaren
fastnar i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att inlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

b

Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare eller katetrar. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med réntgen och vidare
undersokning begaras.

v

Luftemboli kan uppstd om luft tillats trdnga in i en vaskular
enhet for venatkomst eller ven. Limna inte 6ppna nalar, hylsor
eller katetrar utan lock och utan klamma i venpunktionsstallen.
Anvind endast ordentligt tdta Luer-Lockanslutningar
tillsammans med enhet for vaskular atkomst for att férhindra
oavsiktlig frankoppling.

For5|kt|ghetsatgarder'

. Andra aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent
under inféring, anvéndning eller borttagande.
Férfarandet maste utforas av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.
Anviénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

M

»

Anvéndningsindikationerna hos barn &r desamma som
hos vuxna dock &r inforingstekniker ofta modifierade i
enlighet med barnets alder och storlek. Om ldkaren inte har
erfarenhet fran anvandningen av denna produkt pa ett barn
ska tillamplig konsultation eftersokas.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1. Folj PICC-instruktioner for forberedelser infor infaringen.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mdjliggdra tkomst till karlsystemet for inforing av en ledare

avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts

sa att lakaren ska kunna bestimma nalspetsens exakta position vid punktion av kérlet

under ultraljud.

2. Séttinintroducernélen eller katetern/nalen i venen.
Foi |kt|ghetsatgard For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
in e fall) pd nytt.

3.k Il de flode.

AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

/\ Férsiktighetsatgard: Forlita dig inte pé blod
pa venatkomst.

forekomst av ick

p s farg som i
For in ledaren:
4. Forin ledaren i introducerndlen. Fortsatt tills ledaren ndr onskat djup.

AVarning: For inte in ledarens styva ande i ett kérl eftersom det kan orsaka
karlskada.

AFﬁrsiktighetsétgird: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nlens snedslipade kant.

5. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du héller ledaren pa plats.

Placera avdragbar hylsa:
6. Sakerstall att dilatatorn &r pd plats och last till hylsfattningen.
7. Trdd avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

8. Fatta tag nara huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet over ledaren med
en [dtt vridrorelse till ett djup som mojliggor kérltilltrade.

9. Vidga vid behov hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort frn ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess lingd.

A Varning: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets- och/eller

lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte anvands.

Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i kérlet for att minska risken for skada pé hylsans spets.

AFﬁrsiktighetsétgird: En tillracklig lang bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsénde for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.



=)

. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att halla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen fran hylsfattningen.
Dra tillbaka ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att mojliggora blodflodet.

.

Hall hylsan pd plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet.

AVaming: For att minska risken att den bryts fér alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVaming: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande

13. Kontrollera att hela ledaren & intakt nar den tas bort.

14. Folj PICC-instruktioner for kateterinforing.

£ had#

For itteratur betraffande p av kliniker,
inforingsteknik och potentiella komplikationer forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

kateter. Om vavnadsdilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar
karlvaggsperforation.

12. Ockludera snabbt hylsans @nde nér du har tagit bort dilatatorn och ledaren for att
minska risken att luft tranger in.

AVarning: Ldmna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends

punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tillts trdnga in i en vaskular
enhet for venatkomst eller ven.

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

For en patie 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 anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for lla behdriga for overvakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

g ts_en

europa.
P

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

A @ | ® | O
S Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med | Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt
Var forsiktig . - o . I . oA P
produkt g etylenoxid packning inuti
e L
=
X | & | ® | ¥ |[REF||[LoT]| o
Skyddas fran an\f;rrllli[;tseom Tiliverkad
N Forvaras torrt . " utan naturlig | Katalognummer Satsnummer Anvénds fore | Tillverkare | Tillverkningsdatum
solljus forpackningen i
har skadats gummilatex
@ Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken som tillhér
Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2020 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
Importdr
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Periferal Yerlestirilen Santral Kateter (PICC) -
Seldinger Erisimi Doniistiirme Seti

Kullanma Endikasyonlari:
Seldinger Erisimi Ddniistiirme Seti, PICCi icin hazirhik
modifiye Seldinger teknigi kullanilarak vendz erisimi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

da Seldinger veya

Beklenen Klinik Faydalar:

Swi infiizyonu, kan dmekleme, ilag verme, santral ven izleme de dahil tek ponksiyon
bdlgesinden santral sirkiilasyon sistemine erisim elde etme becerisi ve kontrast madde
enjekte etme becerisi.

/\ Genel Uyanlar ve Gnlemler

Uyarilar:

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

b

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gdrmesine veya 6limiine neden olunabilir.

w

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti varsa
insersiyon isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini azaltmak
tizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi 6nerilir.

Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asiri giig
uygulamayin. Asir giig bilesen hasari veya kirilmasina neden
olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme kolayca
yapilamiyorsa radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek
konsiiltasyon istenmelidir.

Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse
hava embolisi olusabilir. Acik igneleri, kiliflari veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri vendz ponksiyon bolgesinde
birakmayin. Yanlslikla ayirmaya karsi korumak tizere herhangi
bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica takilmis Luer-Lock
baglantilar kullanin.

Onlemler:

1. Kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

3. Cihazlarin glivenli bigimde atilmasi da dahil, tim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
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4. Cocuklardaki kullanim endikasyonlari yetiskinlerle aynidir;
ancak, insersiyon teknikleri genellikle gocugun yasina ve
beden biiyiikliigiine goére ayarlanir. Pratisyen hekim bu
triiniin bir cocukta kullanimi konusunda deneyimsizse uygun
konstiltasyon aranmalidir.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

1. Insersiyon 6ncesi hazirliklar igin PICC talimatini izleyin.

Baslangi¢ Venoz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmigsa):

Bir ekojenik igne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla kilavuz telin lk yerlegtirilmesi
igin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanilir. igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi iin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmitir.

2. Introduser igneyi veya kateteri/igneyi vene yerlestirin.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

3. Pulsatil olmayan akis kontrolii yapin.
A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

A Onlem: Venoz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlestirme:

4. Kilavuz teli introduser igneye ilerletin. Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar
devam edin.

A Uyari: Kilavuz telin sert ucunu damar igine yerlestirmeyin ¢iinkii damar hasarina
neden olabilir.

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

5. Introduser igneyi (veya kateteri) kilavuz teli yerinde tutarken gikarin.

Soyularak Agilan Kilifi Yerlegtirme:

6. Dilatdriin konumunda ve kilif gobegine kilitli oldugundan emin olun.

7. Soyularak agilan kilif/dilatdr tertibatini kilavuz tel iizerinden gegirin.

8. (Cilt yakinindan tutarak, soyularak acilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden,
hafif bir biikme hareketiyle, damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.

9. Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga
dogru konumlandinlmis olarak biyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyarr: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.

« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullanimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme 6zelligini (saglanmigsa) etkinletirin.
A Onlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak icin kilif iyice damanin iginde
oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.




A Onlem: Kilifin gdbek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel A Uyari: Agik dilatdrleri veya kiliflari, venoz ponksiyon bolgesinde kapaksiz olarak
uzunlugu agikta kalmalidir. birakmayin. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse
hava embolisi olusabilir.
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. Soyularak agilan kilif yerlesimini kilifi yerinde tutarak, dilator gobegini kilif ) ) ) ) 3 )
gdbeginden serbest birakmak igin dilatér gbedgini saat yoniiniin tersine biikerek 13. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu dogrulayin.
ve kilavuz tel ve dilatorii kan akisina izin vermeye yetecek kadar geri gekerek 14. Kateter insersiyonu igin PICC talimatini izleyin.

ke | edin.
ontrol edin Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle ilikili

11 Kilfi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatdri bir inite olarak cikarin. potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar,

A . N - - tibbi literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com
Uyari: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz giig

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

AvrupaBirliginde ve ayni diizenleyicirejime (Tibbi Gihazlarlailgili 2017/745/EU Sayili Diizenleme)
tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin sonucu ofarak ciddi bir olay ortaya glkmissa litfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz Irtibat
12. Dilator ve kilavuz tel gikanlinca hava girme riskini azaltmak iizere kilif ucunu hizla Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

okliide edin. https://ec.europa / ts_en

AUyan: Doku dilatoriinii kalicai bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Doku dilatdriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvari perforasyonu
aqsindan risk altina sokar.

Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin icin gecerli olmayabilir. Gzel olarak bu iriin iin gecerli semboller igin iiriin etiketine bagvurun.
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