QrmedcoMp:

MODIFIED SELDINGER
TECHNIQUE (MST) KIT
INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE:

. Introducer is intended to obtain central venous
access to facilitate catheter insertion into the
central venous system.

DESCRIPTION:

. Tear-away Introducers are available in a variety
of lengths and diameters. See product label
for specifications. Kit consists of a tear-away
introducer, needle, guidewire, and syringe

(optional).

CONTRAINDICATIONS:

. Introducer is not designed for use in the arterial
system.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

. Air Embolism

. Perforation/Trauma of vessel or viscus

. Laceration of vessel or viscus

. Bleeding

. Wire embolism

. Hematoma

. Hemothorax

. Pain in region

. Infection

. Edema

. Pneumothorax

WARNINGS:

. Federal Law (USA) restricts the device to sale by
or on the order of a physician.

. Caution when using this device. Be aware of
sharps.

. Do not use if components are damaged,
deformed or missing.

. Do not overtighten. Do not proceed if resistance
is felt or interaction between components is
failing.

. This device is for Single Use Only.@

. Do not resterilize by any method. @

. Re-use may lead to infection or illness/injury.

. The manufacturer shall not be liable for any
damages caused by re-use or resterilization of
the device.

. Contents sterile and non-pyrogenic in unopened,
undamaged package.

. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

. Do not use if package is opened or damaged.

. Do not use if any sign of product damage is
visible.

INSTRUCTIONS FOR USE:

. Gain percutaneous access with entry needle*.

. Insert guidewire into the needle hub and
advance wire into the vessel

. Remove the needle, leaving the guidewire in
place.

. Thread the introducer over the guidewire

. Remove the dilator and guidewire from the

sheath by rotating the dilator ninety degrees
counterclockwise to unlock the dilator from the
sheath and withdrawthe dilator and guidewire
from the sheath.

. Insert distal tip of the catheter into and through
the introducer sheath until the catheter tip
is correctly positioned. Remove the tear-away
sheath by pulling it out of the tissue while
simultaneously splitting the sheath by grasping
the tabs and pulling them apart.

. Examine the device after it is removed from the
patient to ensure no foreign material remains
inside the patient.

. Discard biohazard according to facility protocol.

*optional to attached syringe to back of needle prior to
insertion. Once needle is in vessel,syringe would get
removed.

CAUTION:

. Do not pull apart the portion of sheath that
remains in the vessel. To avoid vessel damage,
pull back the sheath as far as possible and tear
the sheath only a few centimeters at a time.

. Never leave sheath in place as an indwelling
catheter. Damage to the vein will occur.

. If unable to tear sheath, stop the procedure.

Medcomp® does not recommend a particular technique for
the use of this device. The physician should evaluate the
appropriateness of the device according to individual patient
conditions and his or her medical training and experience.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS
MANUFACTURED ACCORDING TO APPLICABLE
STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATEMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY EFFECT THE PERFORMANCE OF
THIS PRODUCT. USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE
IN ACCORDANCE WITH THE INSTRUCTIONS PROVIDED
AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices,
specifications, and model availability are subject to change
without notice. Medcomp"” reserves the right to modify its
products or contents without notice.

Medcomp® is a registered trademark of Medical Components, Inc.

KIT DE TECNICA DE
SELDINGER MODIFICADA
(MST)
INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL
USO PREVISTO:

El introductor ha sido disenhado para el acceso
venoso central a fin de facilitar la insercion del
catéter en el sistema venoso central.

DESCRIPCION:

Los introductores desprendibles estan
disponibles en una variedad de longitudes y
diametros. Consulte la etiqueta del producto
para conocer las especificaciones. El kit contiene
un introductor desprendible, una aguja, una
guia y una jeringa (opcional).

CONTRAINDICACIONES:

El introductor no esta disenado para usarse en
el sistema arterial.

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Embolia gaseosa
Perforacion/traumatismo de un vaso o visceras
Laceracién de vaso o visceras
Hemorragia
Embolia producida por guia
Hematoma
Hemotorax
Dolor en la zona
Infeccion
Edema
Neumotoérax

ADVERTENCIAS:

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la
venta de este dispositivo inicamente a
meédicos o bajo la orden de un médico.
Extremar las precauciones durante el uso del
dispositivo. Prestar atencion a los filos cortantes.
No utilizar si hay componentes danados,
deformados o ausentes.

No apretar en exceso. No seguir adelante si se
nota resistencia o si falla la interaccién entre los
componentes.

Este dispositivo esta disenado para un ®
solo uso.

No volver a esterilizar mediante ningan
método. @
La reutilizacion puede provocar infeccion,

o alguna enfermedad o lesion.

El fabricante no se responsabiliza de ningin
dano ocasionado por reutilizar o volver a
esterilizar el dispositivo.

El contenido se mantendra estéril y apirogeno
siempre que el paquete esté cerrado y no haya
sufrido dafos.

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

No utilizar si el paquete esta abierto o danado. @
No utilizar si se observa cualquier dafo en el
producto.

INSTRUCCIONES DE USO:

Obtener acceso percutaneo con una aguja
introductora*.

Insertar la guia en el pabellén de la aguja

y hacerla avanzar hacia el interior del vaso.
Retirar la aguja, dejando la guia en su lugar.
Colocar el introductor sobre la guia.

Eliminar el dilatador y la guia de la vaina
rotando el dilatador noventa grados en sentido
antihorario para liberar el dilatador de la vaina
y retirar el dilatador y la guia de la vaina.
Insertar la punta distal del catéter a través de
la vaina del introductor hasta que la punta del
catéter esté en la posicion correcta. Retirar la
vaina desprendible quitandola del tejido y, a la
vez, dividir la vaina sujetando y separando las
lengtietas.

Examinar el dispositivo después de retirarlo para
asegurarse de que no quede ningin material
extrano en el interior del paciente.

Desechar los productos con peligro biolégico de
acuerdo con el protocolo del centro.

*opcional con la jeringa unida a la parte posterior de la aguja
antes de la insercion. Una vez que la aguja esté en el vaso,
se debe retirar la jeringa.

PRECAUCION:

No separar la parte de la vaina que permanece
en el vaso. Para evitar danos en el vaso, tirar
de la vaina hacia atras tanto como sea posible
y rasgarla Ginicamente unos pocos centimetros
cada vez.

Nunca dejar la vaina colocada como catéter
permanente. Producira dafos en la vena.

Si no se puede retirar la vaina, interrumpir el
procedimiento.

Medcomp® no recomienda una técnica particular para el
uso de este dispositivo. El médico debe evaluar su idoneidad
segun el estado particular del paciente y su formacion y
experiencia médicas.

GARANTIiA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO HA

SIDO FABRICADO CONFORME A LOS ESTANDARES

Y LAS ESPECIFICACIONES VIGENTES. EL ESTADO

DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLiNICO Y EL
MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL
RENDIMIENTO DE ESTE PRODUCTO. ESTE PRODUCTO
DEBE USARSE DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y LAS INDICACIONES DEL MEDICO
QUE LO HA PRESCRITO.

Debido a la mejora continua de los productos, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
variar sin previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho de
modificar sus productos o sus contenidos sin previo aviso.

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical
Components, Inc.

KIT POUR TECHNIQUE
SELDINGER MODIFIEE (MST)
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANCAIS
USAGE PREVU :

L'introducteur est con¢u pour obtenir un accés
veineux central destiné a faciliter 1'insertion d'un
cathéter dans le systéme veineux central.

DESCRIPTION :

Les introducteurs a gaine pelable existent en
plusieurs longueurs et diameétres. Voir 1'étiquette
de chaque produit pour plus de détails. Le kit se
compose d'un introducteur a gaine pelable, d'une
aiguille, d'un fil-guide et d'une seringue

(en option).

CONTRE-INDICATIONS :

L'introducteur n'est pas congu pour étre utilisé
dans un systéme artériel.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :
. Embolie gazeuse

Perforation/lésions traumatiques d'un vaisseau

ou des viscéres

Lacération d'un vaisseau ou des viscéres

Hémorragie

Embolie gazeuse

Hématome

Hémothorax

Douleur locale

Infection

CEdéme

Pneumothorax

AVERTISSEMENTS :
La loi fédérale américaine n'autorise la vente

de ce dispositif qu'a des médecins ou sur
ordre de ces derniers.

Faites attention lorsque vous utilisez ce
dispositif. Il comporte des piéces tranchantes.
Ne l'utilisez pas s'il manque des piéces ou si des
piéces sont abimées ou déformées.

Ne le serrez pas trop. Arrétez-vous si vous
sentez une résistance ou si vous pensez que
l'interaction entre piéces est incorrecte.

Ce dispositif est a usage unique exclusivement.
Ne restérilisez pas ce dispositif par un %
quelconque moyen. &

Sa réutilisation peut causer des infections,
des maladies ou des blessures.

Le fabricant n'est pas responsable en cas

de dommages quelconques causés par une
réutilisation ou une restérilisation de ce
dispositif.

Le produit est stérile et non pyrogéne tant qu'il
est dans un emballage intact et non ouvert.
STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
N'utilisez pas ce produit si son emballage est
ouvert ou abimeé.

N'utilisez pas ce produit s'il est visiblement
endommageé.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Etablissez un accés percutané avec l'aiguille de
pénétration*.

Insérez un fil-guide dans I'embase de l'aiguille et
faites avancer le fil dans le vaisseau.

Retirez l'aiguille, en laissant le fil-guide en place.
Faites passer l'introducteur sur le fil-guide.
Retirez le dilatateur et le fil-guide de la gaine

en faisant tourner de 90 degrés dans le sens
contraire aux aiguilles d'une montre pour
déverrouiller le dilatateur de la gaine et sortez le
dilatateur et le fil-guide de la gaine.

Insérez I'embout distal du cathéter dans la
gaine de l'introducteur ; avancez jusqu'a ce que
l'embout du cathéter soit bien positionné. Retirez
la gaine pelable en tirant dessus pour la faire
sortir du tissu tout en séparant les cotés de la
gaine en tenant les languettes et en les éloignant
I'une de l'autre.

Examinez le dispositif aprés son retrait du
patient pour vous assurer qu'aucun corps
étranger n'est présent dans le corps du patient.
Jetez le matériel souillé conformément au
protocole de votre établissement relatif aux
déchets dangereux.

*La seringue en option peut étre attachée a l'aiguille avant
l'insertion. Une fois que l'aiguille est dans le vaisseau,
la seringue est retirée.

MISES EN GARDE :

Ne déchirez pas la portion de la gaine qui reste
dans le vaisseau. Pour éviter d'endommager le
vaisseau, retirez la gaine le plus loin possible
et déchirez la gaine en progressant de quelques
centimetres a la fois.

Ne laissez jamais la gaine en place ; elle ne
doit pas faire office de cathéter a demeure.
Vous risqueriez d'endommager la veine.

Si vous ne pouvez pas déchirer la gaine,
interrompez la procédure.

Medcomp® ne recommande pas de méthode spécifique pour
utiliser ce dispositif. Le médecin devra évaluer s'il convient

pour chacun des patients a traiter et se fier a sa formation

meédicale et a son expérience clinique.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE
FABRIQUE SELON LES NORMES ET SPECIFICATIONS
APPLICABLES. L'ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE PEUVENT
AFFECTER LA PERFORMANCE DE CE PRODUIT. CE
PRODUIT DOIT ETRE UTILISE CONFORMEMENT AUX
INSTRUCTIONS FOURNIES ET AUX INDICATIONS
DONNEES PAR LE MEDECIN PRESCRIPTEUR.

En raison des améliorations continuelles que nous apportons
a nos produits, les prix, les spécifications et la disponibilité des
différents modéles sont sujets a des modifications possibles
sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses
produits ou leurs instructions d'utilisation sans préavis.

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components,
Inc.

KIT PER TECNICA DI
SELDINGER MODIFICATA (MST)
ISTRUZIONI PER L'USO

ITALIANO
USO INDICATO:

L’introduttore & indicato per la realizzazione di
accessi venosi centrali per agevolare I'inserimento

del catetere nel sistema venoso centrale
DESCRIZIONE:

Gli introduttori a strappo sono disponibili

in lunghezze e diametri diversi. Consultare
Tetichetta del prodotto per le specifiche tecniche.
11 kit € composto da un introduttore a strappo,
ago, filo guida e siringa (facoltativa).

CONTROINDICAZIONI:

L’introduttore non é progettato per essere
utilizzato nel sistema arterioso.

COMPLICAZIONI POTENZIALI:

. Embolia gassosa
Perforazione/Trauma del vaso sanguigno o delle
viscere
Lacerazione del vaso o delle viscere
Emorragia
Embolia da filo guida
Ematoma
Emotorace
Algia locale
Infezione
Edema
Pneumotorace

AVVERTENZE:

Le leggi federali statunitensi limitano la
vendita o la prescrizione di questo dispositivo
solo a personale medico.

Prestare attenzione durante 1'utilizzo del
dispositivo in quanto presenta parti taglienti.
Non utilizzare in presenza di componenti
danneggiati, deformati o mancanti.

Non serrare eccessivamente. Non procedere con
l'utilizzo se si incontrano resistenze o in caso di
mancata interazione tra i componenti.

11 dispositivo é esclusivamente monouso. ®
Non ripetere in alcun modo la sterilizzazione.

11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/
lesioni.

11 produttore non sara ritenuto responsabile
di eventuali danni causati dal riutilizzo o
dalla risterilizzazione del dispositivo.
Contenuti sterili e apirogeni forniti in
confezione sigillata e intatta.
STERILIZZAZIONE CON OSSIDO DI

ETILENE

Non utilizzare se la confezione é aperta @
o danneggiata.

Non utilizzare se si identifica un qualsiasi
segno visibile di danno.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Realizzare un accesso percutaneo con l'ago
veicolante di ingresso*.

Inserire il filo guida all’interno dell’hub dell’ago e
far avanzare il filo all'interno del vaso sanguigno.
Rimuovere 1'ago veicolante, lasciando il filo guida
in posizione.

Infilare I'introduttore sul filo guida.

Rimuovere il dilatatore e il filo guida dalla guaina,
ruotando il dilatatore di novanta gradi in senso
antiorario, per sganciare il dilatatore della guaina
e ritirare il dilatatore e il filo guida dalla guaina.
Inserire la punta distale del catetere nella guaina
dell'introduttore finché la punta del catetere non
& correttamente posizionata. Rimuovere la guaina
a strappo tirandola lentamente verso ’esterno
del tessuto e separando contemporaneamente la
guaina afferrando le linguette e rimuovendole.
Esaminare il dispositivo una volta rimosso dal
paziente per garantire 1'assenza di residui di
materiale estraneo nel paziente.

Smaltire materiali biologici a rischio attenendosi
al protocollo della struttura.

*Facoltativo per le siringhe collegate alla parte posteriore
dell’ago prima dell'inserimento. Una volta che I’ago &
all’interno del vaso sanguigno, la siringa sara rimossa.

ATTENZIONE:

Non separare la parte della guaina che rimane
nel vaso sanguigno. Per evitare danni ai vasi
sanguigni, tirare indietro la guaina il pit
possibile e strappare la guaina pochi centimetri
alla volta.

Non lasciare mai in posizione la guaina come
catetere a permanenza. Cio puo causare danni
alla vena.

Interrompere la procedura in caso di
impossibilita di apertura della guaina.

Medcomp® non consiglia I'utilizzo di una tecnica specifica

per l'utilizzo di questo dispositivo. Il medico deve valutarne
I’appropriatezza in base alle condizioni soggettive del paziente
e alla rispettiva formazione ed esperienza in ambito medico.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO

E STATO FABBRICATO SECONDO GLI STANDARD
APPLICABILI E LE SPECIFICHE TECNICHE. LE
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO
E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO
COMPROMETTERE LE PRESTAZIONI DI QUESTO
PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DOVREBBE ESSERE
UTILIZZATO SEGUENDO LE ISTRUZIONI FORNITE E
SECONDO LE INDICAZIONI DEL MEDICO.

A causa del continuo miglioramento del prodotto, i prezzi, le
specifiche tecniche e la disponibilita del modello sono soggetti
a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di
modificare i suoi prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp" é un marchio commerciale di Medical Components,
Inc.

MODIFIZIERTE-
SELDINGER-TECHNIK (MST) KIT
GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK:

Das Einfuihrgerat ist fur einen zentralvenésen
Zugang ausgelegt, um die Einfiihrung des
Katheters in das zentralvenose System zu
erleichtern.

BESCHREIBUNG:

Trennbare Einfihrgerate sind mit
unterschiedlichen Langen und Durchmessern
erhaltlich. Siehe Spezifikationen auf dem
Produktetikett. Das Kit besteht aus trennbarem
Einftihrgerat, Nadel, Fiihrungsdraht und Spritze
(Option).

KONTRAINDIKATIONEN:

Das Einfuihrgerat ist nicht fir einen Einsatz im
Arteriensystem geeignet.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:
. Luftembolie
Perforation/Gefafs- oder Viskustrauma
Lazeration eines Gefafies oder Viskus
Blutung
Fuahrungsdrahtembolie
Hamatom
Hamothorax
Schmerzen im Behandlungsbereich
Infektion
Odem
Pneumothorax

WARNHINWEISE:

Laut US-Bundesgesetz darf der Verkauf dieses
Gerats lediglich durch oder auf Verordnung eines
Arztes erfolgen.

Vorsicht bei der Verwendung dieses Gerats.

Auf scharfe Gegenstéande achten.

Nicht verwenden, wenn Komponenten beschéadigt
oder verformt sind bzw. fehlen.

Nicht iberméaRig festdrehen. Nicht fortfahren,
wenn kein Widerstand mehr vorhanden ist oder
die Komponenten nicht ineinander greifen.
Dieses Gerat ist nur fur die Einwegnutzung
bestimmt.

Durch keine Methode erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen
oder Krankheiten/Verletzungen ftihren.

Der Hersteller kann fur Schaden aufgrund einer
Wiederverwendung oder Resterilisation des
Gerats nicht haftbar gemacht werden.

Der Inhalt bleibt in der ungeéffneten und
unbeschadigten Verpackung steril und pyrogenfrei.
STERILISATION MIT ETHYLENOXID
Nicht verwenden, wenn die Verpackung

geoffnet oder beschéadigt ist.

Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbar
beschadigt wurde.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Legen Sie einen perkutanen Zugang mit der
Eintrittsnadel*.

Fuhren sie den Fiihrungsdraht in das
Nadelansatzstiick ein und schieben Sie den
Draht in das Gefaf vor.

Entnehmen Sie die Nadel und lassen Sie den
Fuhrungsdraht an der jeweiligen Position.
Ziehen Sie das Einfuhrgerat tiber dem
Fuahrungsdraht durch.

Entfernen Sie Dilatator und Fuhrungsdraht
aus der Einftihrhtilse, indem der Dilatator um
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neunzig Grad gegen den Uhrzeigersinn gedreht
wird, um den Dilatator von der Htilse zu 16sen
sowie Dilatator und Fihrungsdraht aus der
Einftihrhtilse herauszuziehen.

Leiten Sie die distale Spitze des Katheters in und
durch die Einfahrhitlse, bis die Katheterspitze
korrekt positioniert ist. Entfernen Sie die
trennbare Einfiihrhiilse, wobei sie aus dem
Gewebe herausgezogen und gleichzeitig die Huilse
gesplittet wird, indem die Laschen gefasst und
auseinandergezogen werden.

Das Geréat nach dem Entfernen untersuchen,
um sicherzustellen, dass kein Fremdmaterial im
Patienten verblieben ist.

Biogefahrdende Stoffe sind geméaf der in der
Einrichtung ublichen Vorgehensweise zu
entsorgen.

*Option zur Befestigung der Spritze an der Nadelrtickseite
vor dem Einfiihren. Sobald die Nadel in das Gefa eingeftihrt
wurde, konnte die Spritze entfernt werden.

VORSICHT:

Den Teil der Hulse, der im Blutgefaf$ bleibt, nicht
auseinanderziehen. Um das Blutgefa nicht

zu beschadigen, die Hulse so weit wie moéglich
zurtiicknehmen und nicht mehr als einige
Zentimeter gleichzeitig an der Hiilse ziehen.

Das Einfuihrgerat nie als Verweilkatheter
positioniert lassen. Dies kann die Vene
beschadigen.

Wenn die Einfiihrhiilse nicht getrennt werden
kann, Verfahren abbrechen.

Medcomp® empfiehlt keine besondere Technik beim Einsatz
dieses Gerats. Der Arzt bzw. die Arztin sollte eine angemes-
sene Methode je nach individuellem Patientenzustand und
seiner bzw. ihrer medizinischen Erfahrung und Ausbildung
auswahlen.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
GEMASS DEN ANWENDBAREN NORMEN UND
VORSCHRIFTEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG UND
PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNG DES
PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN. DIESES PRODUKT
SOLLTE UNTER EINHALTUNG DER MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN UND AUF ANORDNUNG DES
VERSCHREIBENDEN ARZTES EINGESETZT WERDEN.

Da unsere Produkte fortlaufend verbessert werden, kénnen
die Preise, Spezifikationen und Modellverfigharkeiten
jederzeit ohne Voranktindigung gedndert werden. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, die Produkte oder Inhalte ohne
vorherige Benachrichtigung zu &ndern.

Medcomp" ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical
Components, Inc.

KIT FOR MODIFIERAD
SELDINGER-TEKNIK (MST)
ANVANDARINSTRUKTIONER

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING:

Inféraren ar avsedd att skapa atkomst till en
central ven for att mojliggora inforing av katetrar
i det centrala venosa systemet.

BESKRIVNING:

Avskalningsbara inforare finns tillgdngliga med
olika langder och diametrar. Se produktetiketten for
specifikationer. Kittet bestar av en avskalningsbar
inforare, nal, styrtrad och kanyl (tillval).

KONTRAINDIKATIONER:

Inféraren ar inte utformad att anvandas i det
arteriella systemet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:
Luftemboli
Perforering/trauma av karl eller inre organ
Rivsar pa karl eller inre organ
Blédning
Trademboli
Hematom
Hemothorax
Smarta i omradet
Infektion
Odem
Pneumothorax

VARNINGAR:

. Enligt amerikansk federal lag far denna produkt
endast séljas av eller pa order av en lakare.

. Vidta forsiktighet vid anvandning av denna
enhet. Var medveten om vasshet.

. Anvand inte om komponenter ar skadade,
deformerade eller saknas.

. Spann inte fér hart. Fortsatt inte om du kdnner

motstand eller om interaktion mellan
komponenter misslyckas.

. Denna enhet ar endast avsedd fér engangsbruk.
. Far pa inga villkor och pa intet satt
steriliseras om. @
. Ateranvandning kan leda till infektion eller
sjukdom/skada.
. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for

eventuella skador som uppstar pa grund av
ateranvandning eller omsterilisering av enheten.

. Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i o6ppnad
och oskadad férpackning.

. STERILISERAD MED ETYLENOXID

. Produkten far inte anvandas om @
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

. Produkten far inte anvédndas om det finns nagra

synliga tecken pa skador.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

. Skapa perkutan atkomst med ingangsnalen*.

. For in styrtraden i nalfattningen och for in
traden i karlet.

. Avlagsna nalen och lat styrtraden sitta kvar
pa plats.

. Tré inféraren 6ver styrtraden.

. Avlagsna utvidgaren och styrtraden

fran hylsan genom att vrida utvidgaren

90 grader moturs for att pa sa satt lasa upp
utvidgaren fran hylsan och darefter avlagsna
utvidgaren och styrtraden fran hylsan.

. For in kateterns distala spets in i och
genom inférarens hylsa tills kateterspetsen
ar korrekt placerad. Avlagsna den
avskalningsbara hylsan genom att dra den
ur viavnaden och samtidigt dela den i tva
delar genom att dra iséar flikarna.

. Undersok enheten néar det har tagits bort fran
patienten for att sakerstélla att inget frammande
material kvarstar i patienten.

. Kassera biologiska riskmaterial enligt
anlaggningens protokoll.

*valfritt att fista kanylen vid nalens bakre dnde foére
inférandet. Nar nalen &r i karlet ska kanylen avlagsnas.

VARNING:

. Dra inte isar den delen av hylsan som sitter kvar
i karlet. Forebygg skador pa karlet genom att dra
tillbaka hylsan sa langt som méjligt och endast
dela hylsan ett par centimeter i taget.

. Lamna aldrig hylsan pa plats som en
kvarliggande kateter. Detta skadar venen.
. Om du inte kan riva holjet, stoppa proceduren.

Medcomp® rekommenderar inte en viss teknik for anvand-
ningen av denna enhet. Léakaren ska utvardera anordningens
lamplighet enligt individuella patientférhallanden och hans
eller hennes medicinska traning och erfarenhet.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT

AR TILLVERKAD I ENLIGHET MED GALLANDE
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN OCH
PRODUKTUNDERHALLET KAN PAVERKA PRODUKTENS
PRESTANDA. ANVANDNING AV DENNA PRODUKT

BOR SKE I ENLIGHET MED INSTRUKTIONERNA SOM
TILLHANDAHALLITS AV FORESKRIVANDE LAKARE.

Till foljd av fortsatta produktforbattringar kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet komma att andras
utan férvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att &ndra
sina produkter eller sitt innehall utan féregaende meddelande.

Medcomp"® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Medical
Components, Inc.

KIT VOOR GEMODIFICEERDE
SELDINGER-TECHNIEK (MST)
GEBRUIKSAANWIJZING

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK:

. De introducer is bedoeld om centraalveneuze
toegang te krijgen om het inbrengen van een
katheter in het centraalveneuze stelsel te

vergemakkelijken.

BESCHRIJVING:

Lostrekbare introducers zijn beschikbaar in een
aantal verschillende lengtes en diameters. Zie het
productetiket voor specificaties. De kit bestaat
uit een lostrekbare introducer, naald, voerdraad
en spuit (optioneel).

CONTRA-INDICATIES:

De introducer is niet bedoeld voor gebruik in het
arteriéle stelsel.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
Luchtembolie
Perforatie/trauma aan een vat of inwendig orgaan
Laceratie van een vat of inwendig orgaan
Bloeding
Draadembolie
Hematoom
Hemothorax
Pijn in gebied
Infectie
Oedeem
Pneumothorax

WAARSCHUWINGEN:

Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Wees voorzichtig bij het gebruik van dit hulpmiddel.
Wees op uw hoede voor scherpe voorwerpen.

Niet gebruiken als onderdelen beschadigd of
vervormd zijn of ontbreken.

Niet te strak aandraaien. Niet doorgaan als u
weerstand voelt of de interactie tussen de
onderdelen gebrekkig is.

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor ®

eenmalig gebruik.

Op geen enkele manier opnieuw steriliseren. @
Hergebruik kan een infectie of ziekte/letsel tot
gevolg hebben.

De fabrikant mag niet aansprakelijk worden
gesteld voor schade veroorzaakt door hergebruik
of hersterilisatie van het hulpmiddel.

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in de
ongeopende, onbeschadigde verpakking.

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE [STERILE[EO]

Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is.

Niet gebruiken als het product enig teken
vertoont van beschadiging.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Verkrijg percutane toegang met een
toegangsnaald*.

Steek een voerdraad in het aanzetstuk van de
naald en voer de draad in het vat op

Verwijder de naald, maar laat de voerdraad op
zijn plaats zitten.

Voer de introducer over de voerdraad op.
Verwijder de dilatator en voerdraad uit de huls
door de dilatator negentig graden linksom

te draaien om de dilatator van de huls los te
koppelen en de dilatator en voerdraad uit de huls
terug te trekken.

Steek de distale tip van de katheter in en door
de introducerhuls tot de kathetertip op de

juiste plaats zit. Verwijder de lostrekbare huls
door hem uit het weefsel te trekken, terwijl u
tegelijkertijd de huls splitst door de lipjes vast te
pakken en uit elkaar te trekken.

Inspecteer het hulpmiddel nadat het van de
patiént is verwijderd om te verzekeren dat geen
vreemd materiaal in de patiént is achtergebleven.
Voer biologisch gevaarlijke afval af volgens het
protocol van de instelling.

*optioneel om v66r inbrengen een spuit te bevestigen aan de
achterkant van de naald. Wanneer de naald zich in het vat
bevindt, wordt de spuit verwijderd.

LET OP:

Trek het gedeelte van de huls dat in het vat blijft
niet uit elkaar. Om beschadiging van het vat te
voorkomen, trekt u de huls zo ver mogelijk terug
en scheurt u de huls steeds een paar centimeters
tegelijk open.

Laat de huls nooit als verblijfskatheter zitten.
Hierdoor kan de ader beschadigd raken.

Als u de huls niet kunt scheuren, stopt u de
procedure.

Medcomp® beveelt geen bepaalde techniek aan voor het
gebruik van dit hulpmiddel. De arts moet de geschiktheid
van het hulpmiddel evalueren in overeenstemming met de
toestand van iedere patiént en zijn of haar medische training
en ervaring.

GARANTIE

MEDCOMP® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT WERD

VERVAARDIGD VOLGENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE
NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND VAN

DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN HET
ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE WERKING
VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT PRODUCT MOET
WORDEN GEBRUIKT VOLGENS DE MEEGELEVERDE
INSTRUCTIES EN VOLGENS DE AANWIJZINGEN VAN DE
VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Vanwege voortdurende verbeteringen aan het product, zijn

de prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen
onder voorbehoud. Medcomp® behoudt zich het recht voor om
zijn producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving
te wijzigen.

Medcomp" is een gedeponeerd handelsmerk van Medical
Components, Inc.

KIT PARA TECNICA DE
SELDINGER MODIFICADA (MST)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

UTILIZACAO PREVISTA:

O introdutor destina-se a obter um acesso
venoso central para facilitar a insercao de
cateteres no sistema venoso central.

DESCRICAO:

Os introdutores destacaveis estao disponiveis
num vasto leque de comprimentos e diametros.
Consulte o rétulo do produto para ver as
especificacoes. O kit é formado por um
introdutor destacavel, uma agulha, um fio-guia e
uma seringa (opcional).

CONTRA-INDICACOES:

O introdutor nao é concebido para utilizacdao no
sistema arterial.

POTENCIAIS COMPLICA(}OES‘
Embolia gasosa
Perfuracao/Trauma de um vaso ou visceras
Laceracao de um vaso ou visceras
Sangramento
Embolia provocada pelo fio-guia
Hematoma
Hemotorax
Dor na regiao
Infecao
Edema
Pneumotoérax

AVISOS:

A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo apenas a um meédico, ou a alguém
com ordens expressas por parte do mesmo.
Tenha cuidado ao utilizar este dispositivo. Tenha
atencao as extremidades cortantes.

Nao utilizar se houver componentes danificados,
deformados ou em falta.

Nao aperte demasiado. Nao avance se sentir
resisténcia ou se a interacao entre os
componentes comecar a falhar.

O dispositivo é apenas para utilizacao unica.
Nao reesterilizar por nenhum meétodo.

A reutilizacao podera provocar uma

infecao ou doenca/lesao.

O fabricante nao sera responsavel por quaisquer
danos provocados pela reutilizacao ou
reesterilizacao deste dispositivo.

Conteudos estéreis e nao pirogénicos em
embalagem fechada e livre de danos.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO [STERILE |EO]

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
apresentar danos. @

Nao utilizar se for visivel qualquer sinal de danos
no produto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Obtenha acesso percutaneo com a agulha
introdutora*.

Introduza o fio-guia no orificio da agulha e
avance o fio-guia para dentro do vaso.

Retire a agulha, deixando o fio-guia instalado.
Aperte o introdutor sobre o fio-guia.

Retire o dilatador e o fio-guia da bainha, rodando
o dilatador noventa graus no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio para libertar o dilatador
da bainha e retire, tanto o dilatador, como o fio-
guia da bainha.

Introduza a ponta distal do cateter dentro e
através do bainha introdutora, até que a ponta
do cateter esteja corretamente posicionada.

Retire a bainha destacavel, retirando-a do tecido,
ao mesmo tempo que divide a bainha, segurando
nas abas e separando-as.

Examine o dispositivo depois de ter sido

removido do paciente para garantir que nenhum
material estranho fica dentro do paciente.
Descarte qualquer risco biolégico em conformidade
com o protocolo do estabelecimento.

*opcional para a seringa acoplada a parte posterior da agulha,
antes da insercao. Assim que a agulha estiver no vaso, a
seringa deve ser retirada.

CUIDADO:

Nao separe a parte da bainha que permanece no
vaso. Para evitar provocar danos nos vasos, retire
a bainha o mais possivel e rasgue a mesma apenas
alguns centimetros de cada vez.

Nunca deixe a bainha instalada como cateter
residente. Tal provocara danos na veia.

Se nao conseguir rasgar a bainha, interrompa o
procedimento.

A Medcomp® nao recomenda nenhuma técnica especifica
na utilizacao deste dispositivo. O médico devera avaliar a
adequacao do dispositivo de acordo com as condicoes indivi-
duais do paciente e a sua experiéncia e formacao médica.

GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICAGOES. AS CONDICOES DO PACIENTE, O
TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENGCAO DO PRODUTO
PODEM AFETAR O DESEMPENHO DO PRODUTO. O USO
DESTE PRODUTO DEVE ESTAR EM CONFORMIDADE COM
AS INSTRUGCOES FORNECIDAS E O QUE FOR INDICADO
PELO SEU MEDICO.

Por causa da continua melhoria de produtos, os precos, as
especificacoes, o modelo e a disponibilidade estao sujeitos a
alteracao sem aviso prévio. Medcomp” reserva-se o direito de
modificar seus produtos ou contetidos sem aviso prévio.

Medcomp® é uma marca comercial registada de Medical
Components, Inc.

KIT TPOITOIIOIHMENHZX
TEXNIKHX SELDINGER (MST)
OAHT'IEX XPHXHZ

EAAHNIKA
IPOBAEIIOMENH XPHZH:

0 Ewocaywyéag mpoopiletat yia va amoktn Ol kevtpikn
@AeBum pdoBacn yia va StevkoAvvBel n elcaywyn
KOOETNPA 6TO KEVTPLKO PAEPLIKO cVGTNHA.

NEPITPA®H:

AwatiBevtat Alaywpldpevot Eloaywyeis oe motkidia
uiKoug kot Stapétpwyv. BA. eTikéTa mpoidvtog

Yy tpoStaypaés. To KiT amoteleital amod évav
Staxwpiopevo etoaywyéa, BeAdva, cuppdTvo 0dnyo Kat
oUpLyya (Ttpoatpeticd).

ANTENAEIZEIX:

0 eloaywyéag Sev €xeL oxedlaotel yla xprion oto
applaxd choTpa.

IMIGANEX ENINMAOKEX:
EppoAn aépa
Atdtpnon/Tpavpa oe ayyeio 1} ecwtepikd dpyavo
Anpovpyia TAny®v o€ ayyeio 1} ecwteptkd dpyavo
Ayoppayia
EpBoAwopds cvppatog
Aypdtwpo
Ayobmpakag
[16vog oty Teptoxn
Aoipwén
Oidnpa
[vevpoBohpakag

IPOEIAOIIOIHZEIX:

TOpwva pe v opoomovdiakn vopobeoia (H.ILA), 1
GUOKELT TTwAE(TAL HOVO AT LTPO 1) e EVTOAT] LaTpov.
[IpocéxeTe GTaV XPNOLHOTIOLEITE AUTI] TN GUGKELT).
[IpOGEXETE TIG ALXUNPEG YWVIES.

Mnv xpnotpomoteite av ta otolyeia TG elvan @Bappéva,
£XOLV XAOEL TO GXIHA TOUG 1) ATTOVGLALOLV.

Mnv o@iyyete viepBoAtkd. Mnv tpoywpeite edv vouwbete
avtiotaon 1} av ta atoxeia Sev appofovy petagd TouG.

H ouokeur aut Tipoopietat povo ya pia xprion.

MnVv EMQVATIOGTEPMOVETE i€ oToladimoTe péB0S0?
H emavaxpnotpomoinen pmopel va odnyroet o€ Aoipwén 1
vboo/Tpavpatiopo.

0 kataockevaotig Sev Ba evBVVETAL yia Kamota BAGSN

IOV TipokaAE(TaL ATd TV EMavVaypnotpoToinon 1 myv
EMAVATIOOTEIPWOT) TNG CUOKELT]G.

. TeplexOpeva AMOOTEPWHEVA KAL [T) TTUPETOYOVA OE pn
QVOLYHEVT), 11} KATEOTPAUUEVT) CLOKEVATTK.

. ATIOZTEIPQMENO ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY
. Mnv xpnotpomoteite edv i cuokevaoia eivat

avotypévn 1 éxeL vtootel Inud.
. Mnv xpnotpomoteite av eivat pavepr] omoladimote {nuid

TOU TIPOTIOVTOG.

OAHTIEZ XPHZHZX:

. Amoktiote Sladeppuki TpdoBaon pe ) BeAdva elcdSov*.

. Ewdyete Tov cuppdtvo odnyd oty A pvn g
BeAdvag Kat TIpoxwprjoTe To cVppa oTo Soxeio

. Apaipéote ™ Beddva agrvovtag ot Bon Tov To
katevBuvTiplo cOppa.

. BS®hoTe TOV Eloaywyéa 0TOV GUPRATIVO 08NYO

. ApaipéoTe TOV SLACTOAER KAL TOV GUPHATIVO 081YO

Qo T0 ONKAPL TIEPLOTPEPOVTAS TOV SlaoTOAEQ
£VEVIIVTA HOIPEG apLOTEPOOTPOPX YL VXX EEKAELSDTEL O
StaoToAéas amd To OnKapt Kat amocVpeTe TOV StaoToAéa
KQL TOV GUPRATIVO 08ny6 amd to Onkdpt.

. Ewdyete To amopakpuopévo dkpo tou kabetipa
péoa Kat LEow Tov BNKkaplod Tov eloaywyéa PEXpLva
tomoBetnOel cwotd To dkpo Tov kabeTpa. Apaipéate
T0 SLaxwpt{dpevo Bnkdapt TpaB®dVTAg TO TPOG T
£Ew aTd TOV L0TO eV TauTOXpova o)ilete To Onkdpt
TUAVOVTAG TIG YAWTTISES Kat TPABMOVTAS TIG TIPOG TIG
avtiBeTeg kaTevBOVOELS.

. EZetdote ™ ovokeur| agov apaipedel amd Tov aobev)
®oTe va BePatwbdeite Twg Sev £xouv Tapapeivel vAKd
KatdAouTa vtog Touv aoBevoug.

. Amoppiyte Broemikiviuva LAKG cUp@wvA e To
TPWTOKOAAO TOL XMDPOL.

*MPOALPETIKO YL TNV TPOCAPTNHEVT VPLYYa 0TO THow PEPOG TNG
BeAdvag Tpwv ard v eloaywyn. MoA n Beddva pret oto Soxeio,
oUpLyya Ba apatpedei.

IMPOXOXH:

. Mnv TpaBaTe KAl ATOHAKPVVETE TO T TOL OnKapLov
oL Tlapapével péoa oto Soxeio. Ma va amopevyBel
BAGPBN oo Soxeio, TpapnEte Tpog Ta Tiow To Bnkdpt
000 yiveTal o pakpid kat okioTe To ONKapL povo Katd
Alya ekatootd kGBe @opd.

. Mnv a@rvete ToTé To Onkdpt oty B£0m TOL WG POVLHO
kaBetipa. Oa tpokAnOei PAGPN ot PAEPa.

. Av 8ev pmopeite va okioete to Onkdpy, otapatiote

™ Swdkaoia.

H Medcomp® 8ev cuviotd kot eL8IK TEXVLIKT Yl T Xprion
QUTNG TG oLOKELTG. O ylatpds Ba TipémeL va: agLloAoyroet v
KATEAANAGTN T TG GLOKELTS aviAoya He TG EL8IKEG GUVOTIKEG TOU
aoBevoU§ KAl HLE TNV LATPLKT] TOL KATAPTLOT).

EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI TO [TPOION EXEI [IAPAZKEYAETEI
LYM®QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYTIA KAI IIPOAIATPA®EX.
HIIAOHZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH ©OEPAIIEIA KAT H
LYNTHPHEH [IPOIONTOX MIIOPEI NA EITHPEAZOYN THN
AIIOAOZH AYTOY TOY [IPOIONTOX. H XPHEZH AYTOY TOY
MPOIONTOZX OA MPEIEI NA EINAI *YM®QNH ME TIZ OAHTIEZ
TNOY MAPEXONTAI KAI £YM®QNA TIZ OAHTIEX TOY I'ATPOY IOY
TO ZYNTATOTPA®EIL

A6y ™G ouvexdpevNG BeATiwONG TOL TTPOIOVTOG, OL TES, oL
TPOSLAYPaPES, Kat 1) SLABECIHOTNTA POVTEAWY VTIOKEWTAL OE aAlayn
Xwpig eldomoinon. H Medcomp® emipuAdooetat Tov SIKAOUATOG Vo

TPOTIOTIOMOEL T TIPOIOVTA 1] TQ TIEPLEXOPEVE TNG Xwp(G e18oToinom.

To Medcomp® eivat ofjua katatedév tng Medical Components, Inc.

SOUPRAVA PRO MODIFIKOVANOU
SELDINGEROVU TECHNIKU (MST)
NAVOD K POUZITI

CESKY
ZAMYSLENE POUZITI:
. Zavadéc je urcen k zajisténi pristupu k centralnimu

zilnimu systému pro tGcely usnadnénfi zavedeni katétru
do centralniho vendzniho systému.

POPIS:

. Odtrhavaci zavadéce jsou dostupné v nékolika délkach
a priimérech. Specifikace naleznete na $titku produktu.
Souprava se sklada z odtrhavaciho zavadéce, jehly,
vodiciho dratu a stifkacky (volitelné).

KONTRAINDIKACE:

. Zavadéc nenf urcen k pouZiti v arterialnim systému.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

. Vzduchova embolie
. Perforace/poskozeni cévy nebo vnitiniho organu

(Page 2 of 3)



. Lacerace cévy nebo vnitiniho organu

. Krvéceni

. Embolizace dratu

. Hematom

. Hemotorax

. Bolest v misté

. Infekce

. Otok

. Pneumotorax

VAROVANI:

. Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na
1ékate nebo jeho objednavku.

. Pri pouZivani tohoto zaiizen{ bud'te opatrni na ostra mista.

. Nepouzivejte, pokud jsou komponenty poskozené,
deformované nebo chybi.

. Neutahuijte piilis. Nepokracujte, pokud citite odpor nebo
selhava interakce mezi komponenty.

. Toto zatizen{ je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. ®

. Zadnym zplisobem jej neresterilizujte.

. Opakované pouziti miiZe zptisobit infekci ¢i onemocnéni/
poranéni.

. Vyrobce neni odpovédny za poskozeni zplisobené
opakovanym pouzitim ¢i resterilizaci zatizeni.

. Obsah v neotevieném a nepo$kozeném baleni je steriln{
aapyrogenni.

. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

. Vyrobek nepouZivejte, pokud je balenf oteviené nebo @
poskozené.

. Nepouzivejte, pokud jsou viditelné jakékoli znamky
poskozeni vyrobku.

NAVOD K POUZITI:

. Zajistéte perkutanni pfistup pomoci vstupni jehly.*

. Zaved'te vodici drat do hrdla jehly a posouvejte drat
do cévy.

. Vyjméte jehlu a vodici drat ponechte na misté.

. Pres vodici drat navléknéte zavadéc.

. Dilatator a vodici drat vyjméte z pouzdra otocenim

dilatatoru o devadesat stupiiti proti sméru hodinovych
rucicek, ¢imz odblokujete dilatator z pouzdra
a vytdhnete dilatator i vodici drat z pouzdra.

. Vlozte distalni hrot katétru do pouzdra zavadéce
a posouvejte jej skrz néj, dokud nebude na spravném
misté. Odtrhavaci pouzdro odstraiite: vytahujte jej ven
z tkané a ptitom jej odlupujte (uchopte jej za ptichytky
a odtahujte je od sebe).

. Prohlédnéte zafizeni po jeho vyjmuti z pacienta, abyste
se ujistili, Ze uvniti pacienta neziistal Zadny cizi material.
. Biologicky nebezpe¢ny odpad zlikvidujte v souladu

s postupy zdravotnického zafizeni.

*Volitelna moZnost pro pripojenou stifkacku k zadnf ¢asti jehly pred
zavadénim. Po umisténi jehly do cévy odstraiite stiikacku.

UPOZORNENI:
. Netahejte za Cast pouzdra, kterd ziistava v cévé. Aby nedoslo

k poskozeni cévy, zatdhnéte pouzdro co nejvice zpét
a odrhnéte pouze nékolik centimetrii pouzdra najednou.

. Nikdy neponechavejte pouzdro na misté ve funkci
zavedeného katétru. Doslo by k poskozeni Zily.
. Pokud nelze roztrhnout obal, zastavte proceduru.

Spole¢nost Medcomp® nedava zadné doporucenti, jak se ma pouzivat
tento ndstroj. Lékal musi vyhodnotit vhodnost pouziti nastroje podle
stavu pacienta a jeho nebo jejich lékai'skych zkusenosti.

ZARUKA
SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO VYROBEK
BYL VYROBEN V SOULADU S PRISLUSNYMI STANDARDY
A SPECIFIKACEMI. FUNKCNOST TOHOTO VYROBKU MUZE BYT
OVLIVNENA ONEMOCNENIM PACIENTA, KLINICKOU LECBOU
A UDRZBOU PRODUKTU. POUZIVEJTE TENTO VYROBEK
V SOULADU S POSKYTNUTYMI INSTRUKCEMI A PODLE POKYNU
PREDEPISUJICIHO LEKARE.
Z divodu pritbézného vylepSovani vyrobku podléha jeho cena,
specifikace a dostupnost konkrétniho modelu zméné bez upozornéni.
Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své vyrobky nebo

obsahy bez upozornéni.

Medcomp® je registrovand ochrannd zndmka spole¢nosti Medical
Components, Inc.

MODIFIYE SELDINGER TEKNIGI
(MST) KITi
KULLANIM TALIMATLARI

TﬂRKCE
KULLANIM AMACI:
. Introduser, santral venz sistemine kateter

yerlestirilmesini kolaylagtirmak i¢in santral ven6z

erisimi elde etmek tizere amaglanir.

ACIKLAMA:

Yirtarak ¢ikarilan introduserler ¢esitli uzunluklarda ve
¢aplarda mevcuttur. Spesifikasyonlar iin tiriin etiketine
bakin. Kit, yirtarak ¢ikarilan bir introduser, igne, kilavuz
tel ve siringadan (istege bagli) olusur.

KONTRENDIKASYONLAR:

introduser, arter sisteminde kullanilmak iizere
tasarlanmamistir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR:

UYARILAR:

Hava Embolisi

Damar veya i¢ organ perforasyonu / travmasi
Damar veya i¢ organ laserasyonu
Kanama

Tel embolisi

Hematom

Hemotoraks

Bolgede agr1

Enfeksiyon

Odem

Pnomatoraks

Federal (ABD) yasalara gore bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim siparisi iizerine satilabilir.

Bu cihazi kullanirken dikkatli olun. Keskin kisimlarin
bilincinde olun.

Bilesenler hasar gormiigse, deforme olmugsa veya
eksikse kullanmayin.

Fazla sikmayin. Direng hissedilirse veya bilesenler
arasindaki etkilesim eksikse devam etmeyin.

Bu cihaz Sadece Tek Kullanimliktir.

Herhangi bir yontemle yeniden @
sterilize etmeyin. @

Yeniden Kullanim enfeksiyona veya hastaliga/
yaralanmaya neden olabilir.

Uretici, cihazin yeniden kullanimi veya yeniden sterilize
edilmesinden kaynaklanan hi¢bir hasardan sorumlu
olmayacaktir.

Acgilmamig, hasarsiz ambalajda pirojenik olmayan, steril.
ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMISTiR
Ambalaj agilmis veya hasar gormiigse kullanmayTn.
Herhangi bir tiriin hasari belirtisi gériintiyorsa
kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI:

Giris ignesiyle* perkiitan erisimi elde edin.

Kilavuz telini igne gébegine yerlestirin ve kablonun
icinden gegirin

Kilavuz teli yerinde birakarak igneyi ¢ikarin.
Introduseri kilavuz tel iizerinden gegirin

Dilatériin kiliftaki kilidini agmak ve dilator ve kilavuz
teli kiliftan ¢ikarmak i¢in dilator ve kilavuz teli dilatorin
saat yoniiniin tersine dondiirerek kiliftan ¢ikarin.
Kateter ucu dogru yerlestirilene kadar kateterin distal
ucunu introduser kilifin i¢ine ve lizerine yerlestirin.
Yirtarak ¢ikarilan kilifi, ayn1 anda tirnaklari kavrayarak
ve birbirinden ayirarak kilifi bélerken dokudan disar1
cekerek ¢ikarin.

Hastada yabanci madde kalmadigindan emin olmak igin
hastadan ¢ikardiktan sonra cihazi gézden gegirin.

Tesis protokoliine gore biyolojik tehlikeyi ortadan
kaldirin.

*istege bagli olarak insersiyon 6ncesi ignenin arkasina takil siringa.
Igne damara girdikten sonra siringa ¢ikarilir.

DIKKAT:

Kilifin damarda kalan kismini ¢ekip ayirmayin. Damar
hasarini 6nlemek i¢in kilifi olabildigince geriye dogru
cekin ve kilifi bir seferde sadece birkag santimetre yirtin.
Kiliflari asla kalici bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Damar hasari meydana gelecektir.

Set yirtilmazsa, islemi durdurun.

Medcomp® bu cihazin kullanimi igin 6zel bir teknik 6nermemektedir.
Hekim cihazin uygunlugunu bireysel hasta kosullarina ve kendi tibbi
egitim ve deneyimlerine gore degerlendirmelidir.

GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YORURLUKTEKi STANDARTLAR VE
SPESIFIKASYONLARA UYGUN OLARAK URETILDiGINi GARANTi
EDER. HASTA DURUMU, KLiNiK TEDAVi VE URUN BAKIMI

BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUNUN
KULLANIMI, RECETE YAZAN HEKiM TARAFINDAN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN OLARAK YAPILMALIDIR.

Sirekli tirtin gelistirme, fiyatlar, teknik 6zellikler ve model kullanilabilirligi
6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir. Medcomp®, tiriinlerini veya
igerigini haber vermeksizin degistirme hakkini sakli tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin kayitli ticari markalaridir.

KOMPLET ZA MODIFICIRANU

SELDINGEROVU TEHNIKU (MST)
UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

NAMJENA:

. Uvodnik je namijenjen su za ostvarivanje srediSnjeg
venskog pristupa kako bi se olak$alo umetanje katetera
u sredi$nji venski sustav.

OPIS:

. Uvodnici za uklanjanje dostupni su s razli¢itim
duljinama i promjerima. Specifikacije potrazite na etiketi
proizvoda. Komplet se sastoji od uvodnika za uklanjanje,
igle, Zice vodilice i Strcaljke (opcionalno).

KONTRAINDIKACIJE:

. Uvodnik nije predviden za primjenu na arterijskom
sustavu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

. Zracna embolija

. Perforacija/trauma Zila ili unutarnjih organa

. Razdiranje Zila ili unutarnjih organa

. Krvarenje

. Embolija zbog Zice

. Hematom

. Hemotoraks

. Bol u tom podrucju

. Infekcija

. Edem

. Pneumotoraks

UPOZORENJA:

. Prema ameri¢kom saveznom zakonu uredaj se
moze kupiti samo kod lije¢nika ili na njegovu
preporuku.

. Oprez tijekom upotrebe ovog uredaja. Pazite na
ostre dijelove.

Nemojte upotrebljavati ako su komponente,
ostecene, deformirane ili nedostaju.

. Nemojte previSe zategnuti. Ne nastavljajte sa
zatezanjem ako osjetite otpor ili nedovoljnu
interakciju izmedu komponenti. ®

. Ovaj uredaj namijenjen je za jednokratnu uporabu.

. Nemojte ponovno sterilizirati ni na koji naé¢in.

. Ponovna uporaba moze dovesti do infekcija ili
bolesti/ozljede.

. Proizvodac ne odgovara ni za kakvu $tetu nastalu
zbog ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije
proizvoda.

. Sadrzaj je sterilan i apirogen pod uvjetom da
pakiranje nije otvoreno ni o$teceno.

. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno @
ili oteceno.

. Ne upotrebljavajte ako je vidljivo bilo kakvo
oStecenje proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU:

. Ostvarite perkutani pristup ulaznom iglom*.

. Uvedite Zicu vodilicu u spojnik igle i uvedite Zicu u Zilu.

. Uklonite iglu bez pomicanja Zice vodilice.

. Uvedite uvodnik preko Zice vodilice.

. Izvadite dilatator i Zicu vodilicu iz ovojnice zakretanjem

dilatatora za devedeset stupnjeva u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu kako biste odvojili dilatator od
ovojnice i izvucite dilatator i Zicu vodilicu iz ovojnice.

. Uvedite distalni vrh katetera unutar i kroz ovojnicu
uvodnika dok ne postavite vrh katetera u ispravan
polozaj. Uklonite ovojnicu za uklanjanje polaganim
povlacenjem iz tkiva i istovremeno je raspolovite tako
$to Cete uhvatiti umetke i razdvojiti ih.

. Pregledajte uredaj nakon $to ga uklonite iz pacijenta
kako biste osigurali da u pacijentu ne ostane stranih
tijela.

. Bioloski opasan materijal odlozite u skladu s protokolom
ustanove.

*opcionalno umjesto pri¢vrs¢ivanja Strcaljke na straznji dio igle prije
umetanja. Kada postavite iglu u Zilu, Strcaljka se moZze izvaditi.

OPREZ:

. Nemojte razdvajati dio ovojnice koji ostane u zili. Kako
biste izbjegli oStecenje Zile, povucite ovojnicu natrag
koliko je god moguce i trgajte ovojnicu samo po nekoliko
centimetara odjednom.

. Nikad nemojte ostaviti ovojnicu kao kateter u tijelu. To
¢e uzrokovati oStecenje vene.

. Ako ne mozete raskinuti omotac, zaustavite postupak.

Medcomp® ne preporucuje nikakvu odredenu tehniku za upotrebu
ovog uredaja. Lije¢nik bi trebao ocijeniti prikladnost uredaja u skladu
sa stanjem pojedinog bolesnika i svog lije¢nickog iskustva.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU
S VAZECIM NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA. PACIJENTOVO STANJE,
KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI
NA UCINKOVITOST OVOG PROIZVODA. OVA] JE PROIZVOD
POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA
1 PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne
najave.

Medcomp® jest registrirani zastitni znak drustva Medical Components,
Inc.
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