SAFECAN™ Safety Introducer Needle

SAFECAN Safety Introducer Needle
See unit label for gauge size, length, Echogenic Tip or
Non-Echogenic Tip
18 Ga. - For use with 0.035 in. (0.889 mm) Guidewire
21 Ga. - For use with 0.018 in. (0.457 mm) Guidewire

SAFECAN Sicherheitseinfiihrkanile

Siehe Etikett der Einheit fiir GroBe (G), Lange der Nadel,
echogene oder nicht echogene Spitze.

18 G - Zur Verwendung mit 0,889-mm-Fiihrungsdraht
21 G - Zur Verwendung mit 0,457-mm-Fiihrungsdraht

Ob6e3onaceHa BbBexaala nrna SAFECAN

BuKTe eTMKeTa Ha M3L4enneTo 3a pa3mep Ha

AMameTbpa Ha Urnata, AbAXKUHA, eXOTEHEH BPBX UK

HeexoreHeH BpbX

18 Ga. - 3a ynoTpeba c TeneH sogay 0,035 nHua
(0,889 mm)

21 Ga. - 3a ynotpeba c TeneH sogay 0,018 nHua
(0,457 mm)

Bezpecnostni zavadéci jehla SAFECAN

Udaje o velikosti, délce, echogenni koncovce nebo
neechogenni koncovce najdete na Stitku jednotky

18 G. - Uréeno k pouziti s vodicim dratem o prdméru

PI4 SAFECAN sikkerhedsindferingsnal

Se anordningens markning for trykmélerens stgrrelse,
leengde, ekkogen spids og ikke-ekkogen spids

18 Ga. - Til brug med guidewire pa 0,889 mm (0,035")
21 Ga. - Til brug med guidewire pa 0,457 mm (0,018")

SAFECAN turvasisestusnoel

Noela suuruse, pikkuse, ehhogeense otsa voi mitte-

ehogeense otsa kohta leiate teavet seadme margistuselt

18 Ga. - Kasutamiseks 0,035 tollise (0,889 mm)
juhttraadiga

21 Ga. - Kasutamiseks 0,018 tollise (0,457 mm)
juhttraadiga

Aguja introductora de seqguridad SAFECAN

Consulte en la etiqueta de la unidad el calibre, la

longitud, la punta ecogénica o la punta no ecogénica

18 G - Para utilizar con cable guia de 0,035 pulg.
(0,889 mm)

21 G - Para utilizar con cable guia de 0,018 pulg.
(0,457 mm)

Sisdanviennin SAFECAN-turvaneula
Katso yksikdn merkinndista G-koko, pituus, kaikuinen
karki tai ei-kaikuinen karki

Aiguille introductrice de sécurité SAFECAN

Se reporter a I'étiquette de l'unité pour obtenir le calibre

et la longueur, extrémité échogéne ou non échogéne.

Calibre 18 - A utiliser avec un fil de guidage de 0,035 po
(0,889 mm)

Calibre 21 - A utiliser avec un fil de guidage de 0,018 in.
(0,457 mm)

BeAdva sicaywyng acpaAieiag SAFECAN
AgiTe TNV €MOAPAVON TOU TTPOIOGVTOG YIa TO PEYEBOG
gauge, TO PAKOG Kal To av dIaBETel nxoyeveéS AKPOo N

oxi

18 Ga. - Na xprion ye odnyod cupua 0,035 in
(0,889 mm)

21 Ga. - lNa xpARon pe odnyod auppa 0,018 in
(0,457 mm)

SAFECAN Sigurnosna igla uvodnika

Pogledajte oznaku jedinice za veli¢inu mjeraca, duljinu,

ehogeni vrh ili neehogeni vrh

18 Ga. - Za uporabu sa zicom vodiljom od 0,035 in¢a
(0,889 mm)

21 Ga. - Za uporabu sa zicom vodiljom od 0,018 inca
(0,457 mm)

0,889 mm 18 G - Kaytetddn yhdessa 0,035 tuuman (0,889 mm:n)
21 G. - Uréeno k pouziti s vodicim dratem o priméru ohjainlangan kanssa
0,457 mm 21 G - Kaytetddn yhdessd 0,018 tuuman (0,457 mm:n)
ohjainlangan kanssa
ISO 15223-1; ISO 15223-1; ISO 15223-1; REF | 1S0 15223-1; ISO 15223-1; % ISO 15223-1; ISO 15223-1;
% 563 STERLE [0 52.3 Q [:[ﬂ 543 5.1.6 ® 5.4.2 % 52.6 52.8

Non-pyrogenic Sterilized using ethylene oxide. ~ Single Sterile Barrier System Contents sterile in unopened, Consult Instructions for Use Reorder Number Single Use Do not resterilize. Do not use if package is
undamaged package. damaged and consult
Instructions for Use.

Nicht pyrogen Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einfaches Sterilbarrieresystem Der Inhalt der ungedffneten und ~ Gebrauchsanweisung beachten Bestellnummer Einmalprodukt Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die
unbeschadigten Verpackung ist Verpackung beschadigt ist und
steril. Gebrauchsanweisung beachten.

HenuporeHHo CTepuUnn3nNpaHo ¢ eTuneHoB EAMHWYHA cTepunHa 6apuepHa  CbAbpKaHMETO e CTEPUNHO B BuKTe MHCTpyKUMKTE 33 Homep 3a nosTopHa 3aaBKa 3a egHoKpaTHa ynotpe6a [a He ce crepunnsmpa /[la He ce 13non3Ba, ako

oKcna, cuctema HeoTBOpeHa, HenospeaeHa ynotpeba NOBTOPHO. OnakoBKaTa e nospejeHa,
OnaKoBKa. BUXKTE UHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba.
[wd Nepyrogenni terilizovano ethylenoxidem. ystém s jednou sterilni bariérou sah neotevienych, odivejte se do navodu k pouziti Cislo pro opakovanou a jedno pouziti eprovadét opétovnou epouzivejte, pokud je oba

Nep i Sterilizova hyl id Systém s jed ilni barié Obsah fenych Podivej do navodu k pouziti  Cislo pro opak Na jedno p Neprovadét op Nep pokud je obal

neposkozenych baleni je sterilni. objednavku sterilizaci. poskozeny, a prostudujte si
navod k pouZiti.
D@4 Ikke-pyrogen Steriliseret med atylenoxid. Enkelt sterilt barrieresystem Indholdet er sterilt, hvis Se brugsanvisningen Genbestillingsnummer Engangsbrug Ma ikke resteriliseres. Anvend ikke, hvis emballagen er
emballagen er udbnet og beskadiget, og se
ubeskadiget. brugsanvisningen.
I[Ed WMittepiirogeenne Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Uhekordne steriilne Avamata, kahjustamata pakendi  Vt kasutusjuhendit Kordustellimuse number Uhekordseks kasutamiseks Mitte resteriliseerida. Arge kasutage, kui pakend on
barjaarististeem sisu on steriilne. kahjustatud, lugege
kasutusjuhendit.
Apirégeno Esterilizado con 6xido de etileno. Sistema de barrera estéril El contenido es estéril si el Constltense las instrucciones de  Cddigo de producto Para un solo uso Unicamente No reesterilizar. No lo utilice si el envase esta
individual envase esta cerrado y sin dafios.  uso dafiado y consulte las
instrucciones de uso.
Ei-pyrogeeninen Steriloitu etyleenioksidilla. Yksinkertainen Sisaltd on steriili, jos Lue kdyttoohjeet Tilausnumero Kertakayttéinen Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttad, jos pakkaus on
steriilisuojajarjestelma pakkaus on avaamaton ja vaurioitunut. Lue kdyttoohjeet.
vahingoittumaton.
Apyrogéne Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Systeme de barriere stérile Le contenu de I'emballage intact ~ Se reporter a la notice Numéro de commande Usage unique Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est
simple et non endommagé est stérile. d'utilisation endommagé et consulter la
notice d'utilisation
Mn TrupeToyévo ATrooTEIPWUEVO PE 0&EidIo Z0oTnpa povou oTeipou Ta Tepiexdpeva eival oteipa ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg ApIBpog vEag TTapayyeAiag Miag xpriong MnV €TTAVATIOOTEIPWVETE. Mn xpnoiIdoTIoIEITE AV N
Tou alBuAeviou. ppaypou o€ KAEIOTA ouoKeuaoia TTou  Xpriong OUOKeUOOia EXEl UTTOOTET
Oev el UTTOOTET {NMIEG. {nui& kal CUPBOUAEUTEITE TIG
0dnyieg xpnong.
epirogena erilizirano etilen-oksidom. ustav s jednom sterilnom adrzaj je sterilan u onzultirajte upute za uporabu Sifra za ponovno narucivanje a jednokratnu uporabu emojte ponovno sterilizirati. emojte koristiti ako je
I N Steril il ksid Sust: d teril Sadrz teril Ki Itirajt t b Sif ¢ Za jednokrat b N t terilizirat N te koristiti ak
barijerom neotvorenom, neoste¢enom pakiranje osteceno i
pakiranju. konzultirajte Upute za uporabu.
ISO 15223-1; -m ISO 15223-1; IS0 15223-1; - IS0 15223-1; m ISO 15223-1;
u 5.1.1 EC 5.1.2 5.1.4 LOT 5.1.5 513
[ Manufacturer Authorized Representative in the Use by date Lot Number Not made with natural rubber latex ~ Medical Device Date of Manufacture The symbols glossary is provided in
European Community or DEHP. the Instructions For Use
[DE] Hersteller Autorisierte Vertretung in der Verfallsdatum Chargenbezeichnung Enthélt kein Naturkautschuklatex Medizinprodukt Herstellungsdatum Das Symbolverzeichnis ist in der
Europdischen Gemeinschaft oder DEHP Gebrauchsanweisung enthalten.
9 nNpowussoauten YMbAHOMOULEH NpescTaBuTen B [a He ce usnonssa cnep Homep Ha naptuaa He e npon3sseaeHo ot ecTecTseH MegauumHcko usaenve [ata Ha Npou3BOACTBO B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba e
EsponeiickaTta obwHocT natekc unmn DEHP npeAocTaBeH PeYyHUK Ha
cumBoUTe
Vyrobce Autorizovany zastupce v Evropském  Datum pouZitelnosti Cislo 3arze Neobsahuje pfirodni latex ani DEHP  Zdravotnicky prostiedek Datum vyroby Vysvétlivky symboli jsou uvedeny v
spolecenstvi navodu k pouziti
DIq Fabrikant Autoriseret repreesentant i Det Holdbar til Lotnummer Ikke fremstillet med naturlig Medicinsk udstyr Fremstillingsdato Symbolforklaringen er angivet i
Europeeiske Feellesskab gummilatex eller DEHP brugsanvisningen.
[Ed Tootja Volitatud esindaja Euroopa Kélblik kuni Partii number Ei sisalda looduslikku kummilateksit ~ Meditsiiniseade Tootmiskuupéev Stimbolite sonastik on toodud
Uhenduses ega DEHP-d kasutusjuhendis
Fabricante Representante autorizado en la Fecha de caducidad Numero de lote No esta fabricado con latex de goma  Producto sanitario Fecha de fabricacion El glosario de simbolos se
Comunidad Europea natural ni DEHP proporciona en las instrucciones
de uso
Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopan Kaytettava viimeistdan Erdnumero Valmistuksessa ei ole kdytetty Ladkinnallinen laite Valmistuspaivamaara Symbolien sanasto on kédyttdohjeissa
yhteisdssa luonnonkumilateksia tai DEHP:td
Fabricant Mandataire dans la Communauté Date limite d'utilisation Numéro de lot N'est pas fabriqué a partir de latex Dispositif médical Date de fabrication Le glossaire des pictogrammes est
européenne de caoutchouc naturel ni de DEHP. fourni dans la notice d'utilisation.
KaraokeuaoTig E&ouaiodotnuévog Hupepounvia Aqgng ApiBuo6g TTapTidag Agv KATOOKEUAEETOI OTTO PUOIKG  laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV Hupepounvia Kataokeung To yYAwoodpio cupBoAwy
avTITPOoWTTog aTnV Eupwtraikn ehaoTiké AaTeg i DEHP TrepIAapBaveTal oTig odnyieg
Kovétnta xpriong
Proizvodac Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji ~ Upotrijebiti do datuma Broj serije Ne sadrzava lateks od prirodne gume ~ Medicinski proizvod Datum proizvodnje Pojmovnik simbola nalazi se u

ili DEHP

Uputama za uporabu

IS 1nstructions for Use

Indications

The Safety Introducer Needle incorporates an active safety clip mechanism to minimize inadvertent
needlesticks when the needle is used to introduce a guidewire.

Contraindications

The Safety Introducer Needle should not be used in patients with known hypersensitivity to any of the
materials employed.

Potential Complications

Potential complications with the Safety Introducer Needle include, but are not limited to, the following:

® Pneumothorax
® Air embolism
® Brachial plexus injury

e |Inadvertent vessel puncture
e Hemothorax

® Hematoma formation

e Thrombosis

Risks

This Safety Introducer Needle is designed to reduce the risk of accidental needlesticks; however, care
must be taken to avoid needlesticks. Universal precautions must be adhered to in accordance with
Centers for Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health Administration (CDC/OSHA)
standards for bloodborne pathogens, when utilizing any needles that penetrates the skin to avoid the
risk of exposure to contaminated blood.

WARNINGS
® After withdrawal of the Safety Introducer Needle from the patient and activation of the safety clip,
do not attempt to re-insert the needle into the patient. Also, do not attempt to recap the needle
with the protective guard. Dispose of the needle immediately into an appropriate sharps container.
® Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or user. It may lead to contamination
and/or impairment of functional capability. Contamination and/or limited functionality of the device
may lead to injury, iliness or death of the patient.
Instructions for Use: Use Aseptic Technique.
® NOTE: Both hands should remain behind the needle bevel at all times.
® |Inspect prior to use to insure no damage has occured during shipping and handling. Do not use if
packaging or product is damaged or contaminated or if protective caps are loose or missing. Use of
damaged or contaminated device might lead to injury, iliness or death of the patient.
If during the use of this product 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.
. After disinfection of the puncture site and removal of the protective guard from the needle,
puncture desired vessel.
. Insert guidewire into the proximal end of the needle hub.
. Advance guidewire through needle into vessel.
. Advancement of guidewire may require gentle rotating motion.
CAUTION: DO NOT WITHDRAW GUIDEWIRE AGAINST NEEDLE BEVEL TO AVOID POSSIBLE SEVERING
OR DAMAGING OF GUIDEWIRE. IF GUIDEWIRE WILL NOT ADVANCE, SIMULTANEOUSLY REMOVE
NEEDLE AND GUIDEWIRE FROM PUNCTURE SITE AND RESTART.
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. Advance guidewire in routine fashion to desired depth.
. Hold guidewire in place, withdraw Safety Introducer Needle from the vessel and remove the needle

from guidewire.
CAUTION: DO NOT ACTIVATE SAFETY CLIP BEFORE REMOVING THE NEEDLE FROM GUIDEWIRE.

. Grasp clear clip housing, which houses the metal safety clip, with your free hand. Advance clear clip

housing forward along the Safety Introducer Needle toward needle bevel.

. In one continuous motion, advance clip housing over needle bevel activating safety mechanism. The

clip will remain on the needle bevel. The clip housing will separate from the clip and needle.

. Dispose of needle and clear clip housing immediately into sharps container.

B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524 USA
1-800-227-2862

B. Braun Melsungen AG
[ECIREP) :

34209 Melsungen, Germany
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Gebrauchsanweisung

Indikationen

Die Sicherheitseinfiihrkaniile besitzt einen aktiven Sicherheitsclip-

Mechanismus, um versehentliche Nadelstiche zu minimieren, wenn die

Kaniile zum Einfiihren eines Flihrungsdrahtes verwendet wird.

Kontraindikationen

Die Sicherheitseinfiihrkaniile sollte nicht bei Patienten verwendet werden,

bei denen Uberempfindlichkeit gegen eines der enthaltenen Materialien

bekannt ist.

Mégliche Kontraindikationen

Mit dem Einsatz der Sicherheitseinfiihrkaniile verbundene potenzielle

Komplikationen sind unter anderem:

e \Versehentliche GefaBpunktion ® Pneumothorax

e Hamothorax * Luftembolie

e Bildung von Himotomen e Verletzung des Brachialplexus

e Thrombose

Risiken

Diese Sicherheitskaniile ist zur Reduzierung des Risikos versehentlicher

Nadelstiche konzipiert. Dennoch ist Vorsicht geboten, um Nadelstiche zu

vermeiden. Universelle VorsichtsmaBnahmen sind in Ubereinstimmung mit

den Normen der CDC/OSHA (Centers for Disease Control and

Prevention/Occupational Safety and Health Administration) fiir durch Blut

tibertragene Krankheitserreger beim Einsatz von Kaniilen zu beachten, die

die Haut durchdringen, um die Gefahr des Kontakts mit kontaminiertem Blut
zu reduzieren.

WARNHINWEISE

e Nachdem die Sicherheitseinfiihrkaniile aus dem Patienten herausgezogen
und der Sicherheitsclip aktiviert wurde, darf nicht versucht werden, die
Kaniile wieder in den Patienten einzufiihren. Auch darf nicht versucht
werden, die Kaniile wieder mit der Schutzkappe zu verschlieBen. Kaniile
unverziiglich in speziellem Behélter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

® Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein potenzielles Risiko
fiir Patient oder Anwender dar. Dies kann zur Kontaminierung und/oder
Beeintrachtigung der Funktionsweise fiihren. Eine Kontaminierung
und/oder eingeschrénkte Funktionsweise des Produkts kann zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Gebrauchsanwe1sung Aseptisch vorgehen.

HINWEIS: Beide Hénde sollten stets hinter der Kaniilenabschragung
verbleiben.

e \or dem Gebrauch iberpriifen, um sicherzustellen, dass wahrend
Transport und Handhabung keine Schéaden entstanden sind. Nicht
verwenden, wenn Verpackung oder Produkt beschddigt oder kontaminiert
ist oder wenn Schutzkappen lose sind oder fehlen. Die Verwendung eines
beschédigten oder kontaminierten Produkts kann zueiner Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

e Wenn wihrend der Verwendung dieses Produkts oder

als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmachtigten sowie lhrer Nationalen Behorde.

. Nachdem die Punktionsstelle desinfiziert und die Schutzkappe von der
Kaniile abgenommen wurde, das gewiinschte GefdB punktieren.

. Fiihrungsdraht in das proximale Ende des Kaniilenansatzes einfiihren.

. Fiihrungsdraht durch die Kaniile in das GefaB vorschieben.

4. Der Fiihrungsdraht muss beim Vorschieben mdglicherweise behutsam
gedreht werden. . .
VORSICHT: FUHRUNGSDRAHT NICHT GEGEN KANULENABSCHRAGUNG
ZURUCKZIEHEN, UM EINE MOGLICHE ABTRENNUNG ODER
BESCHADIGUNG DES FUHRUNGSDRAHTES ZU VERMEIDEN. WENN DER
FUHRUNGSDRAHT NICHT VORGESCHOBEN WERDEN KANN, KANULE UND
FUHRUNGSDRAHT GLEICHZEITIG AUS DER PUNKTIONSSTELLE ENTFERNEN
UND DEN VORGANG WIEDERHOLEN.

. Fiihrungsdraht nach gewohnten Praktiken bis zur gewiinschten Tiefe
vorschieben.

. Fiihrungsdraht in Position halten, Sicherheitseinfiihrkaniile aus dem
GefaB zuriickziehen und die Kaniile aus dem Fiihrungsdraht entfernen.
VORSICHT: SICHERHEITSCLIP DARF ERST AKTIVIERT WERDEN, NACHDEM
DIE KANULE AUS DEM FUHRUNGSDRAHT ENTFERNT WURDE.

7. Mit der freien Hand das durchsichtige Clip-Gehause fassen, in dem sich
der Sicherheitsclip aus Metall befindet. Durchsichtiges Clip-Gehduse
entlang der Sicherheitseinfiinrkaniile zum Kaniilenabschragung
vorschieben.

8. Clip-Gehause in einer kontinuierlichen Bewegung tber die
Kaniilenabschragung vorschieben, wodurch der Sicherheitsmechanismus
aktiviert wird. Der Clip bleibt an der Kaniilenabschragung fixiert. Das
Clip-Gehduse wird vom Clip und von der Kaniile abgetrennt.

. Kaniile und durchsichtiges Clip-Gehause unverziiglich in speziellem
Behilter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.
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UHCTpyKLMM 3a ynotpeba

MokaszaHua

O6e3onaceHarta BbBeXAALlUA UI/a CbAbPKA MEXaHU3bM C aKTUBEH

obe3onacABaLl, KAUMC 33 HaMaNABaHe A0 MAHUMYM HEBONHUTE

yB0oXAaHUA, KOraTo UrnaTa ce U3Noa3Ba 3a BbBEXAAHE Ha TeNeH BoJay.

MpoTuBonokasaHua

Ob6e3onaceHata BbBeXAalla Urna He Tpabea

/ia ce U3MoN3Ba NPY NaLWEHTU C N3BECTHA CBPBLXYYBCTBUTETHOCT KbM

HAKOI OT M3NON3BaHNUTE MaTepUany.

MoTeHUMaNHM YCNOKHEHNA

MoTeHUMaNHNTE YCNOXHEHNA, CBbp3aHu ¢ 06e3onaceHaTa BbBeXAalla

MINa, BK/IOYBAT,

HO He Ce OrpaH1yaBaT A0 CefHuTe:

¢ HeBosnHa NpobuB Ha CbA, ¢ MHeBMOTOpaKC

* XemoTopakc ¢ Bb3gywHa embonua

¢ dopmupaHe Ha XeMaTom ¢ HapaHnBaHe Ha

* Tpombosa 6paxnanHua nnekcyc

Puckose

Ta3u obe3onaceHa BbBEX/AlLA UMNa € Cb3AazieHa, 3a la HaManABa pUcKa

OT cnyyaitHn y6oxaaHua, Ho Tpabea 1 Aa ce NONOKaT yeuIuA 3a

usbarsaHe Ha y6oxaaHuATa. 3a fja ce u3berHe pUCKLT OT EKCNO3ULMA Ha

3apaseHa KpbB, KOraTo Ce U3M0/I3BaT KaKBUTO 1 Jla € UT/IU, KOUTO

NPOHMKBAT B KOXXaTa, YHMBEPCaNHWUTe NpeAnasHn mepku Tpabea Aa ca B

CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTUTE 33 KPbBHU NaTorenu Ha Centers for

Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health

Administration (CDC/OSHA).

I'IPEAVHPE)K,U,EHMH
Cnep v3BaaaHeTo Ha o6e3onaceHara BbBEX/AALLA UMNA OT NaLueHTa
1 aKTUBMpPaHeTo Ha 06e30NacABaLLMA KAUNC, HE Ce ONUTBAITE OTHOBO
Aa BKapaTe urnata B nauyeHTa. CblLo TaKa, He ce onuTBaliTe OTHOBO
/a 3anylmTe Urnata C 3alyUTHaTa Kanayka. BegHara usxsbpnete
1rnata B NOAXOAALL KOHTEWHEp 3a OCTPU NpeAMeTy.

¢ [oBTOpHaTa ynoTpeba Ha U3aennA 3a eAHOKPaTHa ynotpeba nsnara Ha
NoTeHUWaneH puUcK nauueHTa U notpebutens. Tosa moxe aa
A0Befe [10 3aMbpcABaHe U/UNW yBpexaaHe Ha GYHKLMOHaNHUTE
Bb3MOXKHOCTU. 3aMbPCABAHETO U/WUAN HamaneHaTa GYHKLMOHANHOCT
Ha yCTPOWICTBOTO MOKe Aa [oBeje A0 HapaHABaHe, 3abonasaHe Uau
CMBPT Ha NaLMeHTa.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba: 13non3saiite acentuyHa TexHUKa.

* 3ABENEXKA: Mo BcAKo Bpeme pbLieTe TpabBa Aa ca 3af, CKOCeHUs
Kpait Ha urnata.

* [posepeTe npeau ynotpeba, 3a Aa CTe CUTypHU, Ye NpU ONakoBKaTa u
/oCTaBKaTa He ce e noasKAa nospeaa. He nsnonssaiite, ako
OnaKoBKaTa UM NPOAYKTa ca NOBPEAEHU UM 3aMbPCEHU N aKO
3aWMUTHWTE Kanayku ca pasxnabeHu uam amncear. M3nonssaHeTo Ha
NoBpeAEeHO NN 3aMbPCEHO U3AeNe MOXKe Jia JoBeAe A0
HapaHABaHe, 3a60/19BaHe UM CMBPT Ha NaLWeHTa.

* AKO Mo Bpeme Ha M3M0N3BaHeTO Ha TO3W NPOAYKT UAM B pe3ynTaT Ha
M3N0N3BaHETO My HACTbNU CEPUO3eH UHLMAEHT, MONA, CbobleTe ro
Ha NPOMU3BOANTENA M/UNW HA HETOBUA YITbAHOMOLLEH NPeACTaBUTeN 1
Ha Balms HaumMoHaneH opraH.

. Cnep, AesvHdEKLUMA Ha MACTOTO Ha yBOKAAHE 1 OTCTPaHABaHe Ha
3alWMTHATA Kanayka oT urnaTa, BKapaﬁTe WUrnaTa B }XeNaHuA Cba,.

. BbBeaeTe TeneHus BOAAY B MPOKCUMANHUA Kpait Ha xbba Ha urnarta.

3. MpuasnxeTe TeneHUa BoAAY Npes Urnata B CbAa.

4. MNpuaBMKBaHETO Ha TeNEHUA BOAAY MOXKE 13 N3UCKBA IEKO BbPTENINBO
ABUKEHME.

BHUMAHME: HE U3TEMIANTE TENEHUA BOAAY CPELLY CKOCEHMETO
HA UTNATA, 3A JA U3BETHETE CKbCBAHE UM MOBPEAA HA
TENEHMA BOAAY. AKO TEJIEHMA BOAAY HE CE NPUABUXKBA,
W3BAAETE EAHOBPEMEHHO UTNATA U TENEHWA BOAAY OT
MACTOTO HA YBOXOAHETO M 3ANOYHETE OTHOBO.

5. MpuasunkeTe TeneHUa BOAAY N0 06MYANHMA HAUWH A0 KenaHaTa
AbnbounHa.

6. 3aApbiKTE TeNeHUa BoAAY Ha MACTO, u3Tternete obesonaceHara
BbBEX/Alla Ur/1a OT CbAja U OTCTpaHeTe Urnata OT TeNeHWUA BOAaY.
BHUMAHME: HE AKTBUPAMTE OBE3OMACABALLMA KIUNC NPEAN
[A OTCTPAHWUTE UTJIATA OT TENEHMA BOJAY.

. Cbc cBOBOAHATA CM PbKa XBaHETe NPO3payHMA KOPMYC, B KOMTO e
MeTaNHNAT obe3onacasall, Kaunc. MpuaBukKeTe NPO3payHMA Kopnyc Ha
KAMNca Hanpez no obesonaceHata BbBEXAALlUA UI/1a KbM CKOCEHMETO.

8. C e/lHO HeMpeKbCHATO ABUKEHME NPUABMKETE KOPNYCa Ha KAWUMCA Hag,
CKOCEHMETO Ha UrnaTa, aKTMBMpaiiki obe3onacABalMA MEXaHU3bM.
KAUNCBT Le ocTaHe BbpXy CKOCEHMETO Ha uraata. KopnyceT Ha Kaunca
Lie ce OTAENM OT KAUMca U urnata.

9. BegHara U3xsbpnieTe UrnaTta 1 Npo3payHUA KOpMyc Ha Kaunca 8
KOHTeWHep 3a OCTpu NpeamMeTy.

Navod k pousiti

Indikace

Bezpecnostni zavadéci jehla disponuje aktivnim bezpecnostnim sponovym
mechanizmem, kterym se minimalizuje pocet nechténych vpichl pfi pouziti
jehly k zavadéni vodiciho dratu.

Kontraindikace

Bezpecnostni zavadéci jehla by se neméla pouzZivat u pacientd se znamou
precitlivélosti na néktery z pouzitych materiald.

Potencialni komplikace

Mozné komplikace spojené s pouzitim bezpeénostni zavadéci jehly zahrnuji
mimo jiné nasledujici:

® nechténa punkce cévy,
® hemotorax,

e vyznik hematomu,

® tromboza.

Rizika

Tato bezpecnostni zavadéci jehla je navrzena tak, aby snizovala riziko vzniku
nahodnych vpichi jehlou. Je vSak pfesto potfebné postupovat opatmé, aby k
nim nedochazelo. Pfi pouzivani jehly penetrujici kizi je nutné dodrzovat
obecna bezpeénostni opatfeni v souladu s normami CDC/OSHA (Centers for
Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health
Administration) pro krevni patogeny, aby se eliminovalo riziko expozice
kontaminované krvi.
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® pneumotorax,
® vzduchova embolie,
® poranéni brachidlniho plexu,

VAROVANI
Nepokousejte se bezpecnostni zavadéci jehlu opét zavést do téla pacienta
poté, co jste ji vytahli z téla pacienta a aktivovali bezpecnostni sponu.
Také se nepokousejte na jehlu opét nasadit ochrannou krytku. Jehlu
okamzité vyhodte do vhodné nadoby na ostré predméty.

© Pfi opakovaném pouziti jednorazovych prostiedkd vznika potencialni

riziko pro pacienta nebo uZivatele. MizZe dojit ke kontaminaci a [ nebo
snizeni funkéni schopnosti. Kontaminace a /[ nebo snizena funkénost
prostfedku mohou vést k poranéni, onemocnéni nebo tmrti pacienta.
Navod k pouziti: PouZijte aseptickou techniku.
POZNAMKA: Obé ruce by mély po celou dobu pouZiti jehly ziistat za
Grovni zkoseného hrotu jehly.

® Pred pouzitim zafizeni zkontrolujte a ujistéte se, Zze béhem prepravy a
manipulace nedoslo k jeho poskozeni. Nepouzivejte, pokud je obal nebo
vyrobek poskozeny nebo znecistény nebo pokud jsou ochranné kryty
uvolnéné nebo chybi. Pouziti poskozeného nebo znecisténého zafizeni
muze vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Pokud béhem pouzivani tohoto produktu nebo v disledku jeho pouzivani
doslo k zavazné nezadouci pfihod€, oznamte to prosim vyrobci nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a vasemu vnitrostatnimu organu.

. Po dezinfekei mista vpichu a odstranéni ochranného krytu z jehly,
napichnéte poZadovanou cévu.

. Do proximalniho konce hrdla jehly viozte vodici drat.

. Vodici drat poté zasufte pres jehlu do cévy.

. Pri zavadéni vodiciho dratu mlZze byt vhodné dratem jemné otacet.
UPOZORNENI VODICI DRAT NEVYTAHUJTE PRES JEHLU PROTI JEJIMU
ZKOSENEMU HROTU, ABY NEDOSLO K NARUSENI CI POSKOZENI
VODICIHO DRATU. POKUD NELZE VODICI DRAT POSUNOUT DALE, |
VYJMETE JEHLU A VODICI DRAT Z MISTA VPICHU JAKO CELEK A CELY
POSTUP ZOPAKUJTE.

. Vodici drat zasufite béznym zpisobem do pozadované hloubky.

. PridrZte vodici drat na misté, vytahnéte bezpecnostni zavadéci jehlu z
cévy a stahnéte ji z vodiciho dratu.

UPOZORNENI BEZPECNOSTNI SVORKU NEAKTIVUJTE DRIV NEZ
ODSTRANITE JEHLU Z VODICIHO DRATU.

. Volnou rukou uchopte bezbarvé pouzdro spony, ve kterém se nachazi
kovova bezpecnostni spona. Zasuite bezbarvou sponu vpied po
bezpecnostni zavadéci jehle smérem k jejimu zkosenému hrotu.

. Jednim plynulym pohybem posurite pouzdro spony pres zkoseny hrot
jehly, ¢imz se aktivuje bezpecnostni mechanizmus. Spona zistane na
zkoseném hrotu jehly. Pouzdro spony se od spony a jehly oddéli.

9. Jehlu a bezbarvé pouzdro spony ihned zahodte do kontejneru na ostré

predméty.

Brugsanvisning

Indikationer

Sikkerhedsindfgringsnalen inkorporerer en aktiv

sikkerhedsklemmemekanisme til at minimere utilsigtede nalestik, nar nalen

bruges til at indfore en guidewire.

Kontraindikationer

Sikkerhedsindfaringsnalen ma ikke anvendes til patienter, som har en kendt

overfalsomhed over for nogen af de anvendte materialer.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer med sikkerhedsindferingsnalen omfatter, men er

ikke begreenset til:

e Utilsigtet karpunktur

® Haemothorax

* Heaematomdannelse

* Trombose

Risici

Denne sikkerhedsindfgringsnél er designet til at reducere risikoen for

utilsigtede nalestik; der skal dog udvises forsigtighed for at undga nalestik.

Universelle forholdsregler skal overholdes i overensstemmelse med

standarderne fra CDC/OSHA (Centers for Disease Control and

Prevention/Occupational Safety and Health Administration) for blodbarne

patogener, nar der benyttes nale, som penetrerer huden, for at undga risiko

for eksponering for kontamineret blod.

ADVARSLER

o Efter tilbagetreekning af sikkerhedsindferingsnalen fra patienten og
aktivering af sikkerhedsklemmen, ma nalen ikke forseges genindfort i
patienten. Forsag heller ikke at seette den beskyttende heette tilbage pa
nalen. Kassér omgdende nalen i en dertil indrettet beholder til skarpe
genstande.

® Genanvendelse af engangsudstyr skaber en potentiel risiko for patient
eller bruger. Det kan fore til kontaminering og/eller sveekkelse af
funktionelle egenskaber. Kontaminering og/eller begranset funktion af
apparatet kan medfore skader, sygdom eller patientdedsfald.

Brugsanvisning: Brug aseptisk teknik.

e BEMARK: Begge haender skal forblive pa nélens facetkant hele tiden.

* Anordningen skal efterses inden brug for at sikre, at
den ikke er blevet beskadiget under forsendelse og handtering. Ma ikke
bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller kontamineret,
eller hvis de beskyttende haetter er lpse eller mangler. Brug af en
beskadiget eller kontamineret anordning kan medfare skade, sygdom eller
patientdedsfald.

® Hvis der under brug af dette produkt eller som resultat af brugen af det
er opstaet en alvorlig haendelse, bedes det rapporteret til fabrikanten
og/eller dennes autoriserede repraesentant samt den nationale
myndighed.

1. Punkter det gnskede kar efter desinfektion af punkturstedet og fjernelse
af den beskyttende heette fra nalen.

2. Seet guidewiren ind i den proksimale ende af nalemuffen.

3. Fremfor guidewiren igennem nalen ind i karret.

4. Fremforing af guidewiren kan kreeve en rolig roterende beveegelse.
FORSIGTIG: FOR AT UNDGA EVENTUEL OVERSKARING ELLER
BESKADIGELSE AF GUIDEWIREN MA GUIDEWIREN IKKE TRAKKES
TILBAGE MOD KANYLENS FACETKANT. HVIS GUIDEWIREN IKKE
FREMF@RES, SKAL DU SAMTIDIGT TAGE NALEN OG GUIDEWIREN UD AF
PUNKTURSTEDET OG BEGYNDE FORFRA.

5. Fremfor guidewiren rutinemaessigt til den onskede dybde.

6. Hold guidewiren pa plads, treek sikkerhedsindferingsnalen tilbage fra
karret, og tag nalen ud af guidewiren.

FORSIGTIG: UNDLAD AT AKTIVERE SIKKERHEDSKLEMMEN, F@R NALEN
ER TAGET UD AF GUIDEWIREN.

7. Tag fat om det gennemsigtige klemmekabinet, som indeholder
sikkerhedsklemmen, med din frie hand. Fremfor det gennemsigtige
klemmekabinet langs sikkerhedsindfaringsnalen mod nalens facetkant.

8. Fremfor klemmekabinettet over nalens facetkant i én kontinuerlig
bevaegelse, hvorved sikkerhedsmekanismen aktiveres. Klemmen vil forblive
pa nalens facetkant. Klemmekabinettet vil adskilles fra klemmen og
nalen.

9. Kassér omgéaende nalen og det gennemsigtige klemmekabinet i en
beholder til skarpe genstande.

= Kasutusjuhend

Niidustused

Turvasisestusndel sisaldab aktiivset turvaklambri mehhanismi, et

minimeerida tahtmatuid ndelatorkeid,

kui néela kasutatakse juhttraadi sisestamiseks.

Vastuniidustused

Turvasisestusnéela ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev

tlitundlikkus mdne kasutatud materjali suhtes.

Voimalikud komplikatsioonid

Turvasisestusnéelaga kaasnevad voimalikud tisistused hélmavad jargmist,

kuid mitte ainult:

® Tahtmatu soone punktsioon

* Hemotooraks

* Hematoomi teke

* Tromboos

Ohud

See turvasisestusndel on loodud juhuslike néelatorgete ohu vahendamiseks;

siiski tuleb olla ettevaatlik, et néelatorkeid valtida. Saastunud verega

kokkupuute ohu valtimiseks nahka labistavate ndelte kasutamisel tuleb
jérgida universaalseid ettevaatusabingusid vastavalt CDC/OSHA (Centers for

Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health

Administration) vere kaudu levivate haigustekitajate standarditele.

HOIATUSED

® Pérast turvasisestusndela eemaldamist patsiendist ja turvaklambri

aktiveerimist drge proovige ndela uuesti patsienti sisestada. Samuti drge

proovige ndelale kaitsekatte uuesti peale panna. Visake noel kohe
sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete korduvkasutamine on

patsiendile voi kasutajale potentsiaalselt ohtlik. See véib péhjustada

saastumist ja/vdi seadme funktsionaalse véimekuse halvenemist. Seadme
saastumine ja/vdi piiratud funktsionaalsus véib pdhjustada patsiendil
vigastust, haigust véi surma.

Kasutus;uhend Kasutage aseptilist tehnikat.

MARKUS. Malemad kéed peaksid kogu aeg jadma néelateraviku taha.

® Enne kasutamist kontrollige transportimisel ja kéitlemisel tekkinud
kahjustuste osas. Arge kasutage, kui pakend vdi toode on kahjustatud voi
saastunud véi kui kaitsekorgid on lahti véi puuduvad. Kahjustatud voi
saastunud seadme kasutamine véib péhjustada patsiendile vigastusi,
haigusi voi surma.

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel leiab aset
ohujuhtum, teatage sellest tootjale ja / vdi tema volitatud esindajale ning
oma riiklikule asutusele.

. Pérast torkekoha desinfitseerimist ja ndelalt kaitsekatte eemaldamist
punkteerige soovitud soon.

. Sisestage juhttraat ndelarummu proksimaalsesse otsa.

. Viige juhttraat I4bi ndela soonde.

. Juhttraadi edasiviimine v6ib nduda drna pdérlevat liigutust.
ETTEVAATUST! ARGE TOMMAKE JUHTTRAATI VALJA NOELATERAVIKU
VASTU VALTIMAKS JUHTTRAADI VOIMALIKKU LABISTAMIST VOI _
KAHJUSTAMIST. KUI JUHTTRAAT EI LIIGU EDASI, EEMALDAGE NOEL JA
JUHTTRAAT PUNKTEERIMISKOHAST SAMAAEGSELT JA ALUSTAGE UUESTI.

. Liigutage juhttraat tavaparasel viisil soovitud stigavusele.

. Hoidke juhttraati paigal, vétke soonest vélja turvasisestusndel ja
eemaldage néel juhttraadist.

ETTEVAATUST! ARGE AKTIVEERIGE OHUTUSKLAMBRIT ENNE NOELA
EEMALDAMIST JUHTTRAADILT.

. Haarake vaba kdega klambri ldbipaistvast korpusest, milles on metallist
turvaklamber. Viige klambri Iabipaistev korpus ettepoole piki
turvasisestusndela néelateraviku poole.

. Uhe pideva liigutusega liigutage klambri korpus iile néelateraviku, mis
aktiveerib ohutusmehhanismi. Klamber jaab noelateravikule. Klambri
korpus eraldub klambrist ja ndelast.

. Visake noel ja klambri ldbipaistev korpus kohe teravate esemete
konteinerisse.
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® Pneumothorax
* Luftemboli
® Skade pa plexus brachialis

¢ Pneumotooraks
® Ohkemboolia
e Olavarre pdimiku vigastus

s LN

o v

© ~

©

Instrucciones de uso

Indicaciones

La aguja introductora de seguridad incluye un mecanismo de clip de

seguridad activo para reducir al minimo los pinchazos accidentales cuando

la aguja se utiliza para introducir un cable guia.

Contraindicaciones

La aguja introductora de seguridad no se debe utilizar en pacientes con

hipersensibilidad conocida a cualquiera de los materiales empleados.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones con la aguja introductora de seguridad incluyen,

entre otras, las siguientes:

e Perforacion accidental de vasos

® Hemotodrax

e Formacion de hematomas

® Trombosis

Riesgos

Esta aguja introductora de seguridad esté disefiada para reducir el riesgo de

pinchazos accidentales con la aguja; no obstante, deben tomarse las

precauciones necesarias para evitar pinchazos. Deben tomarse las
precauciones universales de acuerdo con las normas de los CDC/OSHA

(Centers for Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health

Administration) para patgenos sanguineos cuando se utilizan agujas que

penetran la piel para evitar el riesgo de exposicion a sangre contaminada.

AVISOS

e Después de retirar la aguja introductora de sequridad del paciente y

activar el clip de seguridad, no intente volver a introducir la aguja en el

paciente. No intente tampoco volver a tapar la aguja con la tapa
protectora. Deseche la aguja inmediatamente en un recipiente adecuado
para objetos punzantes.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial

para el paciente o el usuario.

Puede producir contaminacion o deterioro de su funcionamiento. La

contaminacion o la limitacién en el funcionamiento del producto pueden

producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Instrucciones de uso: Utilice una técnica aséptica.

e NOTA: mantenga ambas manos detras del bisel de la aguja en todo
momento.

Inspeccione el dispositivo antes de utilizarlo para asegurarse de que no se
ha dafado durante su transporte y manipulacion. No utilice si el
embalaje o el producto esta dafiado o contaminado o si los tapones
protectores estan sueltos o faltan. La utilizacion de un dispositivo dafiado
o contaminado podria provocar una lesion, una enfermedad o la muerte
del paciente.

Si durante la utilizacion de este producto o como resultado de su
utilizacion, se ha producido un incidente grave, informe de ello al
fabricante y/o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

. Después de desinfectar el sitio de la puncion y retirar la tapa protectora
de la aguja, perfore el vaso deseado.

. Introduzca el cable guia en el extremo proximal de la cabeza de la aguja.

. Haga avanzar el cable guia a través de la aguja hacia el interior del vaso.

4. Para avanzar el cable guia puede requerirse un movimiento giratorio

suave.
ADVERTENCIA: NO RETRAIGA EL CABLE SEUiA CONTRA EL BISEL DE LA
AGUJA YA QUE PODRIA CORTARSE O DANARSE. SI EL CABLE GUIA NO
AVANZA, RETIRE SIMULTANEAMENTE LA AGUJA Y EL CABLE GUIA DEL
SITIO DE PUNCION Y VUELVA A COMENZAR.

. Haga avanzar el cable guia de la forma habitual hasta la profundidad
deseada.

. Sostenga el cable guia en su lugar, retraiga la aguja introductora de
seguridad del vaso y retire la aguja del cable guia.

ADVERTENCIA: NO ACTIVE EL CLIP DE SEGURIDAD ANTES DE RETIRAR LA
AGUJA DEL CABLE GUIA.

. Sujete la carcasa transparente del clip, que aloja el clip de seqguridad
metalico, con la mano libre. Haga avanzar la carcasa transparente del
clip hacia adelante a lo largo de la aguja introductora de seguridad hacia
el bisel de la aguja.

. En un solo movimiento continuo, haga avanzar la carcasa del clip sobre
el bisel de la aguja activando el mecanismo de seguridad. El clip
permanecera sobre el bisel de la aguja. La carcasa del clip se separara del
clip y de la aguja.

. Deseche la aguja y la carcasa transparente del clip inmediatamente en un
recipiente para objetos punzantes.

Kiiyttdohjeet

Kayttdaiheet

Sisadnviennin turvaneula sisaltaa aktiivisen turvakiinnitinmekanismin, joka

minimoi tahattomat neulanpistot, kun neulaa kdytetaan ohjainlangan

sisaanvientiin.

Vasta-aiheet

Sisddnviennin turvaneulaa ei pida kayttaa potilaille, joilla on tiedetty

yliherkkyys jollekin kdytetyistd materiaaleista.

Mahdolliset komplikaatiot

Sisddnviennin turvaneulan mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

e tahaton suonipunktio e ilmarinta

e veririnta ® ilmaembolia

e hematooman muodostuminen e hartiapunoksen vaurio

e tromboosi.

Riskit

Sisaanviennin turvaneula on suunniteltu véhentdmaan tahattomien

neulanpistojen riskid. Silti on oltava varovainen neulanpistojen vlttdmiseksi.

Kun kéytetdan mitd tahansa neuloja, jotka puhkaisevat ihon, on

noudatettava CDC/OSHA:n (Centers for Disease Control and

Prevention/Occupational Safety and Health Administration) standardien

mukaisia, veriteitse tarttuviin patogeeneihin liittyvid yleisid varotoimia, jotta

kontaminoituneelle verelle altistumisen riski valtetaan.

VAROITUKSET

e Kunsi viennin turvaneula on vedetty pois potilaasta ja turvakiinnitin

on aktivoitunut, neulaa ei saa yrittda viedd uudelleen potilaaseen. Neulaa

ei myGskdan saa yrittad peittdd uudestaan suojalaitteella. Havitd neula
heti asianmukaiseen sdrméjateastiaan.

Kertakayttoisten laitteiden kdyttaminen uudelleen voi vaarantaa potilaan

tai kdyttdjan. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai toiminnallisuuden

heikkeneminen. Laitteen kontaminoituminen ja/tai rajoittunut
toiminnallisuus voivat aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden tai
kuoleman.

Kayttoohjeet: Kaytd aseptista tekniikkaa.

¢ HUOMAUTUS: Molempien késien pitda aina olla neulan viistereunan

takana.

e Tarkasta ennen kayttod, ettd laite ei varmasti ole vaurioitunut kuljetuksen
ja kasittelyn aikana. Ei saa kdyttdd, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai kontaminoitunut tai jos suojakorkit ovat I6ysasti kiinni tai puuttuvat.
Vaurioituneen tai kontaminoituneen laitteen kdyttdminen voi aiheuttaa
potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.

Jos tamén tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena on
tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siiti valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle sekd maasi kansalliselle viranomaiselle.

. Kun pistokohta on desinfioitu ja suojalaite on poistettu neulasta, tee
pisto haluttuun suoneen.

. Aseta ohjainlanka neulan kannan proksimaaliseen padhan.

. Vie ohjainlanka neulan Iépi suoneen.

. Ohjainlangan eteenpéin vieminen voi vaatia hieman kiertavaa liikettd.
HUOMIO: ALA VEDA OHJAINLANKAA NEULAN VIISTEREUNAA VASTEN,
JOTTA OHJAINLANGAN MAHDOLLINEN KATKEAMINEN TAI
VAURIOITUMINEN VALTETAAN. JOS OHJAINLANKA EI TYONNY
ETEENPAIN, POISTA NEULA JA OHJAINLANKA SAMANAIKAISESTI
PISTOKOHDASTA JA ALOITA ALUSTA.

. Vie ohjainlanka tavanomaisella tavalla haluttuun syvyyteen.

. Pidéd ohjainlankaa paikallaan, veda sisadnviennin turvaneula pois
suonesta ja irrota neula ohjainlangasta.

HUOMIO: ALA AKTIVOI TURVAKIINNITINTA ENNEN KUIN POISTAT
NEULAN OHJAINLANGASTA.

. Tartu vapaalla kidelldsi lapindkyvadn kiinnitinkoteloon, jonka sisalla
metallinen turvakiinnitin on. Tydnna ldpindkyvaa kiinnitinkoteloa
eteenpdin sisddnviennin turvaneulaa pitkin neulan viistereunaa kohti.

. Tyénnd kiinnitinkotelo yhdelld jatkuvalla liikkeelld neulan viistereunan
padlle, jolloin turvamekanismi aktivoituu. Kiinnitin pysyy neulan
viistereunan paalla. Kiinnitinkotelo irtoaa kiinnittimesta ja neulasta.

9. Havitéd neula ja lapindkyva kiinnitinkotelo heti sarmajateastiaan.

Notice d'utilisation

Indications

L'aiguille introductrice de sécurité comprend un mécanisme de clip de
sécurité actif afin de limiter les piqtres accidentelles lorsque I'aiguille est
utilisée pour introduire un fil de guidage.

Contre-indications

Ne pas utiliser |'aiguille introductrice de sécurité chez les patients
présentant une hypersensibilité établie a I'un de ses matériaux.
Complications possibles

Les complications possibles liées a |'utilisation de I'aiguille introductrice de
sécurité incluent, sans s'y limiter :

e Perforation accidentelle d'un vaisseau
® Hémothorax

e Formation d'un hématome

e Thrombose

Risques

L'aiguille introductrice de sécurité est congue pour réduire le risque de
piqare accidentelle ; néanmoins, il convient de faire preuve de prudence. Des
précautions universelles doivent étre prises conformément aux
recommandations des CDC/OSHA (Centers for Disease Control [Centres de
contréle des maladies] et Prevention/Occupational Safety and Health
Administration [Médecine du travail]) en matiére de prévention des
pathogenes a diffusion hématogéne lors de I'utilisation d'aiguilles pénétrant
la peau afin d'éviter tout risque d'exposition a du sang contaminé.
AVERTISSEMENTS

® Apres le retrait de |'aiguille introductrice de sécurité du patient et
I'activation du clip de sécurité, ne pas tenter de réinsérer I'aiguille dans le
patient. En outre, ne pas tenter de replacer le capuchon protecteur sur
I'aiguille. Eliminer immédiatement I'aiguille dans un conteneur a objets
tranchants.

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque pour le
patient ou I'utilisateur. Cela peut entrainer une contamination et/ou une
altération de la fonctionnalité.La contamination et/ou |'altération de la
fonctionnalité du dispositif peuvent entrainer chez le patient des
blessures, des maladies ou le déces.

Notice d'utilisation : utiliser une méthode aseptique.

* REMARQUE : les deux mains doivent rester en permanence derriére la
partie biseautée de l'aiguille.

Inspecter le dispositif avant utilisation pour s'assurer qu'il n'a subi aucun
dommage pendant I'expédition et la manutention. Ne pas utiliser si
I'emballage ou le produit sont endommagés ou contaminés, ou si les
capuchons protecteurs sont manquants ou ne sont pas en place.
L'utilisation d'un dispositif endommagé ou contaminé peut entrainer chez
le patient des blessures, des maladies ou le déces.

* Neumotdrax
® Embolia gaseosa
® Lesion al plexo braquial

wN

o

© ~ o

©

FNERENY

~ o v

©

® Pneumothorax
® Embolie gazeuse
® Lésion du plexus brachial

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou suite a son utilisation, un incident
grave est survenu, le signaler au fabricant et/ou a son mandataire ainsi
qu'aux autorités nationales.

. Apres la désinfection du site de ponction et le retrait du capuchon
protecteur de I'aiguille, ponctionner le vaisseau souhaité.

. Insérer le fil de guidage dans I'extrémité proximale de la garde de
I'aiguille.

. Faire avancer le fil de guidage a travers I'aiguille dans le vaisseau.

. L'avancement du fil de guidage peut nécessiter un léger mouvement de
rotation.

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DU FIL DE GUIDAGE, NE PAS LE FAIRE
GLISSER CONTRE LA PARTIE BISEAUTEE DE L'AIGUILLE AFIN D'EVITER DE
L'ENDOMMAGER OU DE LE COUPER. SI LE FIL DE GUIDAGE N'AVANCE
PAS, RETIRER SIMULTANEMENT L'AIGUILLE ET LE FIL DE GUIDAGE DU SITE
DE PONCTION ET RECOMMENCER.

. Faire avancer le fil de guidage de la maniere habituelle jusqu'a la
profondeur souhaitée.

. En maintenant le fil de guidage en place, retirer I'aiguille introductrice de
sécurité du vaisseau et retirer |'aiguille du fil de guidage.

ATTENTION : NE PAS ACTIVER LE CLIP DE SECURITE AVANT DE RETIRER
L'AIGUILLE DU FIL DE GUIDAGE.

. Saisir de la main libre le boitier transparent qui contient le clip de
sécurité métallique. Faire avancer le boitier transparent du clip le long de
I'aiguille introductrice de sécurité vers sa partie biseautée.

. D'un mouvement continu, faire avancer le boitier du clip sur la partie
biseautée de I'aiguille, activant ainsi le mécanisme de sécurité. Le clip
restera sur la partie biseautée. Le boitier se séparera du clip et de
I'aiguille.

9. Eliminer immédiatement I'aiguille et le boitier transparent du clip dans

un conteneur a objets tranchants.
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[ osnyies xpriong
Evdeigeig
H BeAdva eicaywyng aopalegiag TrepIAapBaver évav pnxaviopo KAIT
EVEPYNTIKAG QOPAAEIOG VIO TNV EAAYXIOTOTTIOINON TWV aKoUTIWY
TPUTTNHATWY pE TN BeAdva oTav n BeAdva XpnoloTTolEiTal yia TNV
€l00aywyn 0dnyol oUpHATOG.
Avrevseigeig
H BeAdva sioaywyng aopaAsiag Sev TIPETTEN
Vo XpNoIYoTIOIEITal O Q0BEVEiG PE YVWOTH UTTEpEUaIoBnTia o€
OTTOI08ATTOTE OTTO TA XPNOIUOTIOIOUHEVA UAIKA.
AuvnTikég eTITTAOKEG
2TIG SUVNTIKEG ETTITTAOKEG e TN BeAdva eloaywyng aoPaAeiag
TrepIAapBavovTal, EVOEIKTIKG, OI aKOAOUBEG:
« Akouoia kévtnon Pe T BeAdva « MveupoBwpakag
*  AlpoBwpakag « EpBoAn aépa
« Anpioupyia aIgaTwPaTog « Kdkwan Bpaxidviou
* OpopBwon TAéypaTog
Kivduvol
AuTh n BeAdva eloaywyng ac@aAgiag gival oXeSIAOUEVN VO PEIWVEL
TOV KivOuvo aKoUoIwY TPUTTNPATWY e Tn BeAdva. QoTéoo,
ATTAITEITAI TIPOOOXT| WOTE VA ATTOPEUYOVTAI TPUTTANATA HJE TN
BeAdva. Otav xpnaoipotolodvTal BEAGVEG TTou Siatrepvouv To SEpa,
Ba TTPETTEl va akoAoUBOUVTal O YEVIKEG TIPOPUAGEEIG, CUMQWVA PE
Ta mpoTuTta Twv CDC/OSHA (Centers for Disease Control and
Prevention/Occupational Safety and Health Administration) yia Ta
QAIPOTOYEVWG HETAdISOEVA TTaBoYOVa, WOTE VA ATTOPEUYETAI O
KivOuvog €kBeang o€ HOAUGPEVO aia.
MPOEIAOMOIHZEIZ
* Meta TV améoupon NG BeAdvag ei0aywyng ao@aAeiag até Tov
aoBevn Kal TNV evepyoTroinon Tou KAITT ao@aAeiag, unv
ETTIXEIPAOETE va el0aydyeTe Eavd Tn BeAdva oTov aoBevr.
Emiong, pnv emMXeIPAoeTe va TTWHUATIOETE ava Tn BEAGVA pe TO
TIPOCTATEUTIKO KAAUpHA. ATToppiyTe apéowg Tn BeAdva oe
KOTAAANAO BOxEIO ATTOPPIYNG AIXHNPWY AVTIKEINEVWV.
H emTavaxpnoiygotroinon TeXVOAOYIKWY TTPoIdVTwY Wiag XprRong
dnuioupyei duvnTikd Kivouvo yia Tov aoBevi i Tov XpAoTn.
Evdéxetal va odnyroel o€ empdAuvon ry/kal KaTacTpoer) Twv
Aeitoupyikwy duvatoTrtwy. H emudAuvon ri/kai n Treplopiopévn
AeIToupyIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVOEXETAI VO
npom)\écm TpaupaTiopd, acbéveia fi Bavaro Tou acBevoug.
05I‘|VIE§ Xpnong: Etpcpuoms dontrtn Texvu(r]
ZHMEIQZH: Kai Ta 800 xépla Ba TTPETTEl TTAVTA VA TTAPaPEVOUV
TTiow a1oé TN AogoTopr.
Mpiv atmé Tn xprion, emOswproTe To TTPOIdV yia va BeBaiwbeite
OTI eV UTTEOTN {NUIG KATA TN PETAQOPA Kal TOV XEIPIOPS. Mnv
XPNOILOTIOIEITE AV N CUCKEUATIA ) TO TIPOIOV £XEI UTTOOTET {NuIG
1 €X€l MOAUVOEI 1} EQV T TTPOCTATEUTIKA TIWHOTA €ival XaAapd i
Aeitrouv. H xprion 1poidvTog TTou €xel UTTOOTE NMIG 1) £XEI
HOAuVBEi pTTopEi va 0dnyroel o€ TpaupaTIopo, aobéveia fy Bavato
Tou aoBevoug.
Edv katd tn didpkela TNG XProng autol Tou TTPoidvTog 1 wg
ammoTéAETHA TNG XPMONG TOU TTAPOUCIACTEl KATToI0 coBapd
TTEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEUATTH /KAl OTOV
£EOUCIODOTNUEVO QVTITIPOOWTTO KAl TNV €BVIKA 0ag apxn.
. MeTé TNV aTroAUpavon Tou onueiou KEVINONG Kal TNV a@aipeon
TOU TTPOCTATEUTIKOU KAAUpHATOG atrd Tn BeAdva,
TIPAYHATOTIOINOTE KEVTNON TOU €TMOUPNTOU ayyeiou.
Eioaydyete 1o 0dnyd cUppa 010 £yyUg AKPO Tou ou@aiol Tng
BeAovag.
MpowBnoTe T0 0dNY6 CcUPpa péow TNG BeAdvag péoa aTo ayyeio.
H mpowBnon Tou 0dnyolU cUpUATOG PTTOPET va aTTaiTel ATTIA
TTEPIOTPOPIKA Kivnon.
MPOZOXH: MHN AMNOZYPETE TO OAHIO ZYPMA ENANTI
THZ AOZOTOMHZ THZ BEAONAZ A NA AMO®YTETE
MI©ANH KOIMH 'H ZHMIA TOY OAHIOY YPMATOZ. EAN TO
OAHIO £YPMA AEN MPOQOEITAI, AGAIPEZTE TAYTOXPONA
TH BEAONA KAI TO OAHIO £YPMA AMO TO £HMEIO
KENTHZHZ KAl ZEKINHZTE ZANA.
MpowBnoTe To 08nNYyd cUpua pe ouviBn TPOTIO OTO EMBUUNTE
Bdbog.
6. Kparriote 10 0dnyd aUppa aTn B£0n Tou, atrooupeTe Tn BeAdva
€l0aywyng ac@aAeiag atd 1o ayyeio kal aaipéaTe T BeAdva
atré 10 0dnyd olppa.
MPOZOXH: MHN ENEPTOMOIHZETE TO KAIM AZDAAEIAT
MPIN AGAIPEZETE TH BEAONAAMO TO OAHIO £YPMA.
Me 10 eAeUBepO XEpI oG, TMIACTE TO diAPavo TTEPIBANPa Tou KAIT
To oTT0i0 TTEPIKAEiEl TO HETAAAIKO KAITT ao@aAeiag. MpowbroTe To
SiGpavo TrepiBANUA Tou KNITT TIPOG Tal EUTTPOG, KATA PAKOG TNG
BeAdvag elcaywyng acpaAgiag, TTpog Tn Aogotopr| TG BeAdvag.
8. Me pia guvexopevn kivnon, TTpowbOnaTe 1o TrePIBANUA Tou KAITT
€TTi TNG AOEOTONG TNG BEAGVAG EVEPYOTTOIWVTAG TOV HNXAVIOHO
aogaheiag. To KAITT Ba Trapayeivel atn Aogotopr) TG BeAdvag. To
TrepiBANUa Tou KNITT Ba atrooTracTei atrd To KAITT Kai T BeAdva.
9. AmroppiyTe apéowg Tn BeAdva kai 1o didgavo TepiBAnua Tou
KAITT O€ BOXEIO ATTOPPIYNG AIXHNPWY QVTIKEIMEVWV.

Hﬂ Upute za uporabu

Indikacije

Sigurnosna igla uvodnika uklju¢uje mehanizam aktivne sigurnosne kopce

kako bi se minimizirali nehoti¢ni ubodi iglama kad se igla koristi za

uvodenje Zice vodilje.

Kontraindikacije

Sigurnosna igla uvodnika ne smije se koristiti u pacijenata s poznatom

preosjetljivos¢u na bilo koji od upotrijebljenih materijala.

Moguce komplikacije

Moguce komplikacije sa sigurnosnom iglom uvodnika ukljucuju, ali nisu

ogranic¢ene na, sljedece:

* Nenamjerno probijanje Zile

* Hemotoraks

® Formiranje hematoma

* Trombozu

Opasnosti

Ova sigurnosna igla uvodnika dizajnirana je da smanji rizik od slucajnih

ubadanja igle; medutim, mora se paziti da se izbjegnu ubadanja igle. Pri

upotrebi bilo kakvih igala koje prodiru u koZu kako bi se izbjegao rizik od
izlozenosti kontaminiranoj krvi, moraju se postivati univerzalne mjere opreza

u skladu sa standardima (CDC/OSHA) Centers for Disease Control and

Prevention/Occupational Safety and Health Administration.

UPOZORENJA

Nakon povlacenja sigurnosne igle uvodnika iz pacijenta i aktiviranja

sigurnosne kopce, nemojte pokusavati ponovo umetnuti iglu u pacijenta.

Takoder, nemojte pokusavati ponovno zatvoriti iglu zastitnim Stitnikom.

Bacite iglu odmah u odgovaraju¢u posudu za ostre predmete.

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dovodi do

potencijalnog rizika za pacijenta ili korisnika. MozZe do¢i do kontaminacije

i/ili smanjenja funkcionalnih moguénosti. Kontaminacija i/ili ogranicena

funkcionalnost proizvoda moze uzrokovati ozljede, bolest ili smrt

pacijenta.

Upute za uporabu: Koristite se asepticnom tehnikom.

NAPOMENA: Obje ruke bi trebale cijelo vrijeme biti iza zakosenog dijela
igle.

Pregledajte prije upotrebe kako biste se uvjerili da nije doslo do oStecenja
tijekom transporta i rukovanja. Ne koristite ako su pakiranje ili proizvod
osteceni, kontaminirani ili ako su zastitne kapice labave ili nedostaju.
Upotreba ostecenog ili kontaminiranog proizvoda moZze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe
dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i / ili njegovom
ovlastenom zastupniku i svom nacionalnom tijelu.

. Nakon dezinfekcije mjesta uboda i uklanjanja zastitnog Stitnika s igle,
probusite Zeljenu Zilu.

. Umetnite Zicu vodilju u proksimalni kraj kapice igle.

. Provucite Zicu vodilju kroz iglu u Zilu.

. Provlacenje Zice vodilje moZe zahtijevati njezno rotacijsko gibanje.
OPREZ: NEMOJTE POVLACITI ZICU VODIUU PREKO ZAKOSENOG DIJELA
IGLE KAKO BISTE 1ZBJEGLI MOGUCE KIDANJE ILI OSTECENJE ZICE
VODILJE. AKO ZICA VODILICA NE NAPREDUJE, ISTOVREMENO UKLONITE
IGLU | ZICU VODILICU S MJESTA UBODA | POKUSAJTE PONOVO.

. Rutinski uvucite Zicu vodilicu na Zeljenu dubinu.

. Drzite Zicu vodilicu na mjestu, izvucite sigurnosnu iglu uvodnika iz Zile i
izvadite iglu iz Zice vodilice.

OPREZ: NE AKTIVIRAJTE SIGURNOSNU KOPCU PRIJE UKLANJANJA IGLE 1Z
ZICE VODILE.

. Slobodnom rukom uhvatite prozirno kuciste u kojem se nalazi metalna
sigurnosna kop¢a. Pomaknite prozirno kuciste kopce duz sigurnosnog
uvodnika igle prema zako3enom dijelu igle.

. U jednom kontinuiranom pokretu, pomaknite kuciste kopce naprijed preko
zakosenog dijela igle koji aktivira sigurnosni mehanizm. Kop¢a ¢e ostati
na zakosenom dijelu igle. Kuciste kopce odvojit ¢e se od kopce i igle.

. Odmah odloZite iglu i prozirno kuciste kopce u posudu za ostre predmete.
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® Pneumotoraks
® Zra¢nu emboliju
e Ozljedu brahijalnog pleksusa
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SAFECAN™ Safety Introducer N

eedle

SAFECAN Biztonsagi Beflizé Tii
Az (rtartalmat, hosszusagot, az Echogén hegyet vagy
Nem-echogén hegyet lasd az egységcimkén
18 Ga. - 0,035 hiivelykes (0,889 mm) vezet6huzalhoz
21 Ga. - 0,018 hiivelykes (0,457 mm) vezetéhuzalhoz

SAFECAN-veiligheidsintroducernaald
Zie het etiket op de unit voor de maat van de drukmeter, de
lengte en de echogeniciteit van de tip (wel of niet echogeen)
18 Ga. - Voor gebruik met voerdraad van 0,035 inch (0,889 mm)
21 Ga. - Voor gebruik met voerdraad van 0,018 inch (0,457 mm)

m Ac introductor de sigurantd SAFECAN
Consultati eticheta unitatii pentru informatii despre calibru, lungime,
varf ecogen sau varf non-ecogen
Calibrul 18 - Pentru utilizare cu fir de ghidare de 0,035 in.
(0,889 mm)

Ago introduttore di sicurezza SAFECAN
Vedere I'etichetta dell'unita per informazioni sul
lunghezza, la punta ecogena o la punta non eco

Igta wprowadzajaca SAFECAN z zabezpieczeniem
Informacje o rozmiarze (G), dtugosci, rodzaju koncowki

calibro, la
gena

18 Ga. - Per I'utilizzo con filo guida da 0,889 mm (0,035 poll.)
21 Ga. - Per I'utilizzo con filo guida da 0,457 mm (0,018 poll.)

Saugaus jvedimo adata ,SAFECAN"

etiketéje

Informacija apie storj, ilgj, galiukg (echogeniskas ar ne) pateikta

(echogeniczna lub nieechogeniczna), patrz etykieta urzadzenia

18 G — do stosowania z prowadnikiem o $rednicy 0,889 mm

(0,035 cala)

21 G — do stosowania z prowadnikiem o $rednicy 0,457 mm

(0.018 cala)

Agulha Introdutora de Seguranca SAFECAN

18 Ga. - skirta naudoti su 0,035 col. (0,889 mm) vieliniu kreipikliu
21 Ga. - skirta naudoti su 0,018 col. (0,457 mm) vieliniu kreipikliu

SAFECAN drosibas ievaditajadata
Manometra izméru, garumu, ehogénisko vai nee
skatiet uz ierices etiketes

hogénisko uzgali

18 Ga. - izmanto3anai ar 0,035 collu (0,889 mm) vaditajstigu
21 Ga. - izmanto3anai ar 0,018 collu (0,457 mm) vaditajstigu

Veja o rotulo da unidade para obter o tamanho do mandmetro,
0 comprimento, a ponta ecogénica ou nao ecogénica

18 G. Para utilizagdo com fios-guia de 0,035 pol. (0,889 mm)
21 G. Para utilizagdo com fios-guia de 0,018 pol. (0,457 mm)

Calibrul 21 - Pentru utilizare cu fir de ghidare de 0,018 in.
(0,457 mm)

ekogen spets

SAFECAN sikerhetsintroducernal
Se enhetens eti

kett for matarstorlek, 1angd, ekogen spets och icke-

18 Ga. - Fér anvdndning med en ledare p4 0,035 tum (0,889 mm)
21 Ga. - For anvéndning med en ledare pa 0,018 tum (0,457 mm)

Varnostna uvajalna igla SAFECAN
Glejte oznako enote za velikost, dolzino, ehogeno konico ali

neehogeno konico.
G 18 - za uporabo z vodilno Zico 0,889 mm (0,035 palca)
G 21 - za uporabo z vodilno Zico 0,457 mm (0,018 palca)

Bezpecnostna zavadzacia ihla SAFECAN
Velkost, dlzku, echogénnu Spicku alebo neechogénnu Spicku najdete

na oznaceni jednotky
18 Ga. - Na pouzitie s 0,035-palcovym (0,889 mm) vodiacim drétom
21 Ga. - Na pouzitie s 0,018-palcovym (0,457 mm) vodiacim drotom

IS0 15223-1; [STERILE [E0] S0 15223-1; [:l:i] 1SO 15223-1; IS0 15223-1; % ISO 15223-1; IS0 15223-1;
5.6.3 523 5.4.3 5.4.2 52.6 528
Nem pirogén Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril elvdlaszto A bontatlan, sériilésmentes Nézzen utana a hasznalati Utanrendelési szam Egyszeri hasznalatra Ujrasterilizalasa tilos. Ha sériilt a csomag, ne
rendszer csomag tartalma steril. utasitasban hasznalja, és nézzen utdna a
hasznalati utasitasban.
irogeno. terilizzato con ossido di etilene.  Sistema di barriera sterile contenuto della confezione onsultare le Istruzioni per |'uso umero di catalogo onouso on risterilizzare. on utilizzare se la confezione &
Api Sterili ido di etil Sii di barri il Il dell fezi C I le | ioni per I' N di | M Non risterili N il I fezi S
singola sigillata e integra ¢ sterile. danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso.
Nepirogeniska Sterilizuota etileno oksidu. Vieno sterilaus barjero sistema Jeigu pakuoté neatidaryta ir Zr. naudojimo instrukcija Pakartotinio uzsakymo numeris  Vienkartinio naudojimo Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti, jeigu pakuoté

nepazeista, turinys yra sterilus.

pazeista, ir laikytis naudojimo
instrukcijos.

Nepirogéns Sterilizéts, izmantojot Vienas sterilas barjeras sistéma  Sterils saturs neatvérta, nebojata levérot lietoSanas pamacibu Atkartota pasttijuma numurs Vienreizlietojams Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
etilénoksidu. iepakojuma. un ievérot lietosanas pamacibu.
Niet-pyrogeen Gesteriliseerd met Systeem met enkelvoudige Inhoud steriel in de ongeopende, Raadpleeg de Nummer voor nabestellingen Voor eenmalig gebruik Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de
ethyleenoxide. steriele barriere onbeschadigde verpakking. gebruiksaanwijzing verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.
Niepirogenny Wyjatowiono tlenkiem etylenu. System pojedynczej bariery Zawartos¢ nieotwartego i Patrz instrukcja uzywania Numer do ponownego Do uz ytku jednorazowego Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywa¢ w przypadku
jatowej nieuszkodzonego opakowania zamowienia uszkodzonego opakowania i
jest jatowa. zapoznac sie z trescig instrukeji
uzywania.
Néo pirogénico Esterilizado utilizando 6xido de  Sistema de barreira estéril Contetdo esterilizado numa Consulte as instrugdes de Numero para encomenda Utilizagdo unica Néo reesterilizar. Néo utilize se a embalagem
etileno. individual embalagem fechada e ndo utilizagdo estiver danificada e consulte as
danificada. instrucdes de utilizagdo.
Non-pirogen Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem cu bariera sterila Continutul este steril dacd Consultati instructiunile de Numar pentru comanda De unica folosinta A nu se resteriliza. Nu utilizati daca ambalajul este
individuala ambalajul este nedesfacut, fara  utilizare deteriorat si consultati
deteriorari. instructiunile de utilizare.
Icke-pyrogen Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt barridrsystem Innehallet ar sterilt i odppnad, Se bruksanvisningen Bestéllningsnummer Engangsbruk Far inte omsteriliseras. Anvénd inte om forpackningen
oskadad forpackning. dr skadad och se
bruksanvisningen.
Apirogeno Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem enojne sterilne pregrade  V neodprti in neposkodovani Glejte navodila za uporabo. Stevilka za ponovno narotilo Za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite, Ce je embalaza
embalaZi je vsebina sterilna. poskodovana, in glejte navodila
za uporabo.
Nepyrogénne Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry Obsah je sterilny v neotvorenom  Pozrite navod na pouzitie Cislo pre opakovanu objednavku  Jednorazové pouzitie Neresterilizujte. Nepouzivajte, ak je balenie
neposkodenom obale. poskodené a precitajte si navod
na pouzitie.
IS0 15223-1; IS0 15223-1 E 150 15223-1; - IS0 15223-1; 150 15223-1;
5.1.1 5.1.2 5.1.4 5.1.5 5.1.3
Gyarto Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai  Lejarati idé Tételszam Az elkészités soran nem hasznaltak Orvosi eszkoz Gyartas ideje A szimbdlumok gylijteménye
Kozosségben természetes latexgumit vagy megtaldlhaté a hasznalati
DEHP-t. utasitasban.
Fabbricante Mandatario nella Comunita Europea  Data di scadenza Numero di lotto Non realizzato in lattice di gomma Dispositivo medico Data di fabbricazione Il glossario dei simboli & fornito nelle

naturale o DEHP.

istruzioni per I'uso.

Gamintojas |galiotas atstovas Europos Bendrijoje  Tinka naudoti iki Serijos numeris Pagaminta be nattralaus latekso Medicinos priemoné Pagaminimo data Simboliy zodynélis pateiktas
arba DEHP naudojimo instrukcijoje.
RaZotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Izlietot ITdz Sérijas numurs Nesatur dabigu gumijas lateksu vai Mediciniska ierice RaZosanas datums Simbolu vardnica ir pieejama
Kopiena DEHP. lietosanas pamaciba.
Fabrikant Gemachtigde in de Europese Uiterste gebruiksdatum Lotnummer Niet gemaakt met natuurlijke Medisch hulpmiddel Productiedatum De verklarende lijst van symbolen is
Gemeenschap rubberlatex of DEHP te vinden in de gebruiksaanwijzing
Producent Autoryzowany przedstawiciel we Data waznosci Numer serii Nie zawiera lateksu naturalnego ani ~ Wyrdb medyczny Data produkcji Objasnienie symboli podano w
Wspdlnocie Europejskiej DEHP instrukgji uzywania
[@l Fabricante andatario na Comunidade Europeia  Data de validade umero de lote 4o contém latex de borracha ispositivo médico ata de fabrico glossario dos simbolos ¢ fornecido
Fabri Mandatari C idade E ia Data de validad Nu de | Na ém latex de by h Dispositi édi Data de fabri 0 glossério dos simbolos ¢ f id
natural nem DEHP nas instrugdes de utilizagcéo
roducator eprezentant autorizat in ata expirarii umar de lot abricat fard latex din cauciuc ispozitiv medica ata fabricatiei osarul de simboluri este furnizat in
Produca Ri izat 1 D Numar de | Fabricat fara | di i Dispoziti dical Data fabricatiei Gl | de simboluri furnizat i
Comunitatea Europeana natural sau DEHP instructiunile de utilizare
illverkare uktoriserad representant i nvind fore-datum artinummer nte tillverkad med naturligt edicinteknisk produkt illverkningsdatum ymbolforklaringen finns i
§3 Tillverk Auktoriserad i Anvind fore-d Parti | illverkad med li Medicinteknisk produki Tillverkningsd. Symbolforklari finns i
Europeiska gemenskapen latexgummi eller DEHP bruksanvisningen
roizvajalec ooblas¢eni predstavnik v Evropski ok uporabnosti Stevilka partije i izdelano z naravnim lateksom edicinski pripomoce atum izdelave abela s simboli se nahaja v
[ Proizvajal Pooblas¢eni pred ikvE ki Rok bnosti Stevilk Ni izdel latek: Medicinsk k D del Tabel bol h
skupnosti ali DEHP. navodilih za uporabo.
Vyrobca Splnomocneny zastupca v Eurépskom  Datum pouzitelnosti Cislo distribucnej 3arze Vyrobené bez pouzitia prirodného Zdravotnicka pomocka Datum vyroby V navode na pouZitie je uvedeny

spolocenstve

kaucukového latexu a DEHP

slovnik symbolov

B Hasznalati utasitas

Javallatok

A Biztonsagi Bef(izé Tl magaba foglal egy biztonsagi csiptetd
mechanizmust a nem szandékos tiszurasok minimalizalasara, amikor a
tit a vezet6huzal beflizésére hasznaljak.

Ellenjavallatok

A Biztonsagi Befiiz6 Tl hasznalata nem ajanlott olyan betegeknél, akik
ismert tulérzékenységgel rendelkeznek barmelyik hasznalt anyagra.
Lehetséges komplikaciok

A Biztonsagi Befiiz6 Tl lehetséges komplikaciéi magukba foglaljak, de
nem korlatozodnak a kovetkezokre:

e Véredény nem szandékos megszlrasa
® Hemotorax

® Hematoéma kialakuldsa

® Trombozis

Kockazatok

Ezt a Biztonsagi Befiiz6 Tt arra tervezték, hogy csokkentse a nem
szandékos tliszirasok kockazatat; ettdl fiiggetlentil tigyelni kell a
tliszurasok elkeriilésére. Amikor barmilyen olyan tiit hasznal, amellyel
atszurja a bért, be kell tartani a CDC/OSHA (Centers for Disease
Control and Prevention/ Occupational Safety and Health
Administration) vérrel terjedd korokozokra vonatkozo szabvanyaival
kapcsolatos altaldnos érvényi ovintézkedéseket, a fert6zott vérnek
valo kitettség kockdzatanak elkeriilése céljabol.

FIGYELMEZTETESEK

® Miutan kihuzta a Biztonsagi Bef(izé Tit a betegbdl, és aktivalta a
biztonsagi csiptetdt, ne probalja meg visszavezetni a tiit a betegbe.
Valamint ne probaélja visszahelyezni a tiit a véd6burkolatba.
Helyezze a tlit azonnal egy éles eszkdzok tarolasara alkalmas
taroloba.

Az egyszer hasznalatos eszkozok ujrafelhasznalasa a beteg vagy a
felhasznald szamara potencidlis kockazattal jar. Ez szennyezddéshez
ésfvagy a mlkodoképesség romlasahoz vezethet. Az eszkoz
szennyez6dése és/vagy korlatozott mikiddképessége a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

o Légmell

® Légembolia

® Brachialis plexus
megsériilése

Hasznalati utasitas: Alkalmazzon aszeptikus technikat.
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MEGJEGYZES: Mindkét kéznek végig a tii hegye mogétt kell
maradnia.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy nem sériilt-e meg a
szallitas vagy mozgatas soran. Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy
a termék sériilt vagy szennyezett, vagy ha a véddsapkak
meglazultak vagy hidnyoznak. Sériilt vagy szennyezett eszkéz
hasznalata a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

Ha ezen termék hasznalata soran, vagy hasznalata kovetkeztében
sulyos varatlan esemény torténik,

kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseléjének
¢és az Onnél illetékes nemzeti hatdsagnak.

. A sziras helyének fert6tlenitése és a tii védéburkolatanak

eltavolitasa utan szurja meg a kivant véredényt.

llessze be a vezetdhuzalt a tlifej proximalis végébe.

Tolja be a vezet6huzalt a tiin keresztiil a véredénybe.

A vezet6huzal betolésa finom csavarast igényelhet. )
FIGYELMEZTETES: HOGY ELKERULJE A VEZETOHUZAL LEHETSEGES
SERULESET VAGY SZAKADASAT, NE HUZZA KI A VEZETOHUZALT A
TU HEGYEN KERESZTUL. HA A VEZETOHUZAL NEM MEGY TOVABB,
AKKOR A TUVEL EGYUTT HUZZA KI A SZURAS HELYEROL ES KEZDJE
ELOLROL.

Tolja be rutinszeriien a vezetdhuzalt a kivant mélységbe.

Tartsa a helyén a vezetéhuzalt, huzza ki a Biztonsagi Beflizé Tit a
véredénybdl és vegye le a tit a vezet6huzalrol. }
FIGYELMEZTETES: NE AKTIVALIA A BIZTONSAGI CSIPTETOT
AZELOTT, HOGY ELTAVOLITANA A TUT A VEZETOHUZALROL.

A szabad kezével fogja meg az atlatszo csiptetburkolatot, amely a
fém biztonsagi csiptetdt boritja. Tolja elére az atlatszo
csiptetéburkolatot a Biztonsagi Befiiz6 Ti mentén a tii hegye felé.
Egy folytonos mozdulattal tolja tul a csipteté burkolatat a ti
hegyén, ezzel aktivalja a biztonsagi mechanizmust. A csiptetd rajta
marad a tl hegyén. A csipteté burkolata el fog valni a csiptet6tdl és
a tlitol.

Helyezze a tiit és az attetsz6 csiptetburkolatot azonnal az éles
targyak taroldjaba.

Istruzioni per I'uso

Indicazioni

L'ago introduttore di sicurezza comprende un morsetto di sicurezza
attivo per ridurre al minimo le punture accidentali quando I'ago viene
utilizzato per introdurre un filo guida.

Controindicazioni

L'ago introduttore di sicurezza non deve essere utilizzato in pazienti
con ipersensibilita nota verso uno qualunque dei materiali impiegati.
Potenziali complicanze

Possibili complicanze legate all'utilizzo dell'ago introduttore di
sicurezza comprendono, ma non solo,

le sequenti:

* perforazione accidentale dei vasi ® pneumotorace

® emotorace ® embolia gassosa

® formazione di ematomi ® trombosi

® lesione del plesso brachiale

Rischi

Questo nuovo ago introduttore di sicurezza e progettato per ridurre il
rischio di punture accidentali; si deve tuttavia prestare la massima
attenzione per evitare le punture da ago. Quando si utilizza qualsiasi
ago che penetra la pelle si devono rispettare le precauzioni universali
conformi alle norme dei Centri per il controllo e la prevenzione delle
malattie/Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro (CDC/OSHA)
relative ai patogeni a trasmissione ematica al fine di evitare il rischio
di esposizione a sangue contaminato.

AVVERTENZE

* Dopo aver estratto I'ago introduttore di sicurezza dal paziente e
attivato il morsetto di sicurezza, non tentare di reintrodurre I'ago
nel paziente. Inoltre, non tentare di richiudere I'ago con il
cappuccio protettivo. Smaltire immediatamente I'ago in un apposito
contenitore per rifiuti taglienti.

Il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale rischio
per il paziente o I'utilizzatore. Il riutilizzo pud provocare la
contaminazione efo la compromissione delle caratteristiche
funzionali del dispositivo. La contaminazione e/o la funzionalita
limitata del dispositivo possono a loro volta determinare lesioni,
malattie o il decesso del paziente.

Istruzioni per I'uso: adottare una tecnica asettica.

* NOTA: entrambe le mani devono rimanere sempre dietro la
smussatura dell'ago.
Esaminare il dispositivo prima dell'uso per garantire
che non abbia subito danni durante il trasporto e la manipolazione.
Non usarlo se I'imballaggio o il prodotto sono danneggiati o
contaminati o se i cappucci protettivi sono allentati 0 mancanti.
L'utilizzo di un dispositivo danneggiato o contaminato potrebbe
causare lesioni, malattie o morte del paziente.
Se durante I'utilizzo di questo prodotto o in seguito al suo utilizzo
si verifica un incidente grave, segnalarlo al fabbricante e/o al suo
mandatario e all'autorita nazionale.

. Dopo la disinfezione del sito di puntura e la rimozione della

protezione protettiva dall'ago, perforare il vaso desiderato.

Inserire il filo guida nell'estremita prossimale del mozzo dell'ago.

Far avanzare il filo guida attraverso I'ago nel vaso.

Per far avanzare il filo guida eseguire delicatamente un movimento

rotatorio.

ATTENZIONE: NON ESTRARRE IL FILO GUIDA IN SENSO CONTRARIO

ALLA SMUSSATURA DELL'AGO PER EVITARE IL RISCHIO DI TAGLI O

DANNI AL FILO GUIDA. SE IL FILO GUIDA NON AVANZA,

RIMUOVERE CONTEMPORANEAMENTE L'AGO E IL FILO GUIDA DAL

SITO DI PUNTURA E INIZIARE NUOVAMENTE.

Far avanzare il filo guida come di routine alla profondita desiderata.

Tenendo fermo il filo guida, estrarre I'ago introduttore di sicurezza

dal vaso e rimuovere I'ago dal filo guida.

ATTENZIONE: NON ATTIVARE IL MORSETTO DI SICUREZZA PRIMA

DI RIMUOVERE L'AGO DAL FILO GUIDA.

Afferrare la sede morsetto trasparente, contenente il morsetto di

sicurezza in metallo, con la mano libera. Far avanzare la sede

morsetto trasparente lungo |'ago introduttore di sicurezza verso la
smussatura dell'ago.

8. Con un movimento continuo, far avanzare la sede morsetto sulla
smussatura dell'ago attivando il meccanismo di sicurezza. Il
morsetto rimane sulla smussatura dell'ago. La sede morsetto si
separa dal morsetto e dall'ago.

9. Smaltire immediatamente I'ago e la sede morsetto trasparente nel
contenitore per rifiuti taglienti.
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Naudojimo instrukcija

Indikacijos

Saugaus jvedimo adata turi aktyviojo saugos spaustuko mechanizma,

apsaugantj nuo nety¢iniy dariy adata, kai ji naudojama vieliniam

kreipikliui jkisti.

Kontraindikacijos

Saugaus jvedimo adatos negalima naudoti pacientams, kurie turi

Zinomai padidéjusj jautruma bet kuriai naudojamai medziagai.

Galimos komplikacijos

Galimos $ios ir kitos saugaus jvedimo adatos naudojimo komplikacijos:

® Nety¢inis kraujagyslés pradiirimas ® Pneumotoraksas

® Hemotoraksas ® Oro embolija

® Hematomos susidarymas ® Zasto rezginio suzeidimas

e Trombozé

Rizika

Si saugaus jvedimo adata skirta atsitiktiniy dariy adata rizikai

sumazinti. Vis délto, norint jy iSvengti, reikia elgtis atsargiai.

Naudojantis oda pradurianc¢iomis adatomis batina laikytis universaliy

atsargumo priemoniy pagal CDC / OSHA (Centers for Disease Control

and Prevention - Ligy kontrolés ir prevencijos centry / Occupational

Health and Safety Administration - Profesinés sveikatos ir saugos

administracijos) standartus dél patogeny kraujyje, kad baty isvengta

uzkrésto kraujo keliamos rizikos.

|ISPEJIMAI

® |Strauke saugaus jvedimo adatg i$ paciento ir aktyvine saugos

spaustuka nebandykite dar kartg kisti adatos j pacienta. Be to,

nebandykite uzmauti adatos apsauginio gaubtelio. Nedelsdami
iSmeskite adatg | tinkamg astriy atlieky talpykle.

Jei vienkartinés priemonés naudojamos pakartotinai, pacientui arba

naudotojui gali kilti rizika. Galimas uzterSimas ir (arba) gali

pablogéti funkcionalumas. Dél uztersimo ir (arba) funkcionalumo
ribotumo gali bati sutrikdyta paciento sveikata arba jis gali mirti.

Naudojimo nurodymai: Bitinas sterilumas.

PASTABA: Abi rankos visg laika turi biti ne priesais adatos
smaigalj.

Pries naudojima patikrinkite, ar vezant ir tvarkant neatsirado
pazeidimuy. Jeigu pakuoté arba gaminys pazeisti, uztersti,
atsipalaidave apsauginiai gaubteliai arba jy néra, nesinaudokite.
Naudojantis pazeista arba uzterSta priemone gali bati sutrikdyta
paciento sveikata arba jis gali mirti.

Jeigu naudojantis Siuo gaminiu arba dél jo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir
savo nacionalinei institucijai.

. Dezinfekave dirio vieta ir nuéme adatos apsauginj gaubtelj,

pradurkite norimg kraujagysle.

|veskite vielinj kreipiklj j proksimalinj adatos jvorés gala.

. Prakiskite vielinj kreipiklj j kraujagysle.

. KiSant vielinj kreipiklj gali reikéti atsargiai sukti.

PERSPEJIMAS. NETRAUKITE VIELINIO KREIPIKLIO . .

PRO ADATOS SMAIGAL|, KAD NE|DURTUMETE IR NEPAZEISTUMETE

VIELINIO KREIPIKLIO. JEIGU VIELINIS KREIPIKLIS NESISTUMIA,

ISTRAUKITE ADATA KARTU SU VIELINIU KREIPIKLIU IS DURIO VIETOS

IR PRADEKITE IS PRADZI).

|prastu badu jkiskite vielinj kreipiklj iki norimo gylio.

Laikykite vielinj kreipiklj vietoje, iStraukite saugaus jvedimo adatg i$

kraujagyslés ir numaukite adatg nuo vielinio kreipiklio.

PERSPEJIMAS. NEAKTYVINKITE SAUGOS SPAUSTUKO PRIES

NUMAUDAMI ADATA NUO VIELINIO KREIPIKLIO.

. Laisvaja ranka suimkite skaidry spaustuko korpusa, kuriame yra
metalinis saugos spaustukas. Stumkite skaidry spaustuko korpusa
ant saugaus jvedimo adatos link adatos galiuko.

. Vienu istisiniu judesiu uzstumkite spaustuko korpusg

ant adatos galiuko, aktyvindami saugos mechanizma. Spaustukas

liks ant adatos galiuko. Spaustuko korpusas nusimaus nuo

spaustuko ir adatos.

ISkart iSmeskite adatq ir skaidry spaustuko korpusg j astriy daikty

talpykle.

Lietosanas pamaciba

Indikacijas

Drosibas ievaditajadata ietver aktivu drosibas fiksatora mehanismu, lai

minimizétu nejausu ddrienu iesp&jamibu, kad vaditajstigas ievadisanai

tiek izmantota adata.

Kontrindikacijas

Drosibas ievaditajadatu nedrikst izmantot pacientiem ar zinamu

hipersensitivitati pret kadu no izmantotajiem materialiem.

lesp&jamas komplikacijas

lesp&jamas komplikacijas, stradajot ar drosibas ievaditajadatu, ietver,

bet nav ierobezotas ar Sadam:

* Netisa asinsvada punkcija

® Hemotorakss

® Hematomu veido3anas

® Tromboze

Riski

ST drosibas ievaditajadata ir paredzéta tam, lai mazinatu nejausu

adatas ddrienu risku; tomér ir jarikojas piesardzigi, lai izvairitos no

darieniem. Lai izvairitos no riska saskarties ar piesarnotam asinim,
izmantojot jebkadas adatas, kas caurdur adu, ir jaievéro universali
piesardzibas pasakumi atbilsto3i CDC/OSHA (Centers for Disease

Control and Prevention/ Occupational Safety and Health

Administration) standartiem attieciba uz asins patogéniem.

BRIDINAJUMI

® Péc drosibas ievaditajadatas iznemsanas no pacienta un drosibas

fiksatora aktiviz&Sanas neméginiet atkartoti ievietot adatu pacienta

kermeni. Neméginiet arf uzlikt adatai atpakal aizsargvacinu.

Nekavéjoties izmetiet adatu piemérota asiem priekSmetiem

paredzéta konteinera.

Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lietoSana pacientam vai

galalietotajam rada potencialu risku. Sada riciba var radit

piesarnojuma draudus un/vai samazinat sistémas funkcionésanas
spéju. Piesarnojums un/vai ierobezota ierices funkcionalitate var
izraisit ievainojumu, saslimsanu vai pacienta navi.

Lietosanas pamaciba: Izmantojiet aseptisko metodi.

PIEZIME: abam rokam visu laiku jaatrodas aiz adatas slipinajuma.

® Pirms lietoSanas parbaudiet, lai parliecinatos, ka transport&Sanas un
apstrades laika nav radusies kadi bojajumi. Nelietojiet, ja
iepakojums vai izstradajums ir bojats vai piesarnots vai ja
aizsargvacini ir valigi vai to nav. Bojatas vai piesarnotas ierices
lietosana var izraisit pacienta savainosanu, slimibu vai navi.

Ja ST izstradajuma lietosanas laika vai ta lietoSanas rezultata ir
noticis nopietns negadijums, |Gdzu, pazinojiet par to razotajam
un/vai ta pilnvarotajam parstavim un savas valsts iestadém.

. P&c punkcijas vietas dezinfic&Sanas un aizsarga nonemsanas no

adatas ieduriet vajadzigaja asinsvada.

levietojiet vaditajstigu adatas serdena proksimalaja gala.

. Virziet vaditajstigu cauri adatai ieksa asinsvada.

Vaditajstigas virziSanai var bit nepiecieSama maiga rotacijas

kustiba. _ o

UZMANIBU! NEVELCIET VADITAJSTIGU ARA PRET ADATAS

SLIPINAJUMU, LAl IZVAIRITOS NO IESPEJAMAS VADITAJSTIGAS

PARRAUSANAS VAI SABOJASANAS. JA VADITAISTIGA NEVIRZAS UZ

PRIEKSU, VIENLAICIGI IZVELCIET ADATU UN VADITAJSTIGU NO

PUNKCIJAS VIETAS UN SACIET NO JAUNA.

Virziet vaditajstigu ar standarta metodi lidz vajadzigajam dzilumam.

. Turiet vaditajstigu vieta, izvelciet drosibas ievaditajadatu no
asinsvada un iznemiet adatu no vaditajstigas.

UZMANIBU! NEAKTIVIZEJIET DROSIBAS FIKSATORU PIRMS ADATAS
IZNEMSANAS NO VADITAJSTIGAS.

. Ar brivo roku satveriet caurspidigo fiksatora korpusu, kas satur
metala drosibas fiksatoru. Virziet caurspidigo fiksatora korpusu uz
priekSu pa drosibas ievaditajadatu preti adatas slipinajumam.

. Ar vienu nepartrauktu kustbu parbidiet fiksatora korpusu pari
adatas slipinajumam, ta aktiviz€jot drosibas mehanismu. Fiksators
paliks uz adatas slipinajuma. Fiksatora korpuss atdalisies no
fiksatora un adatas.

. Nekavéjoties izmetiet adatu un caurspidigo fiksatora korpusu asiem
priekSmetiem paredzéta konteintera.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties

De veiligheidsintroducernaald bevat een actief klemmechanisme voor
de veiligheid dat onbedoeld aanprikken met de naald tot een minimum
beperkt wanneer de naald wordt gebruikt voor het inbrengen van een
voerdraad.

Contra-indicaties

De veiligheidsintroducernaald mag niet worden gebruikt bij patiénten
die bekend zijn met een overgevoeligheid voor een van de gebruikte
materialen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties bij gebruik van de veiligheidsintroducernaald
zijn onder andere, maar

niet beperkt tot, de volgende:

® Onbedoeld aanprikken van een bloedvat e Pneumothorax

® Hemothorax ® Luchtembolie

® Vorming van een hematoom e Letsel van de

® Trombose plexus brachialis
Risico's

Deze veiligheidsintroducernaald is ontworpen om het risico van
onbedoeld aanprikken met de naald te verkleinen. Probeer
naaldverwondingen echter hoe dan ook te vermijden. Neem bij het
inbrengen van een naald in de huid altijd de universeel geldende
voorzorgsmaatregelen in acht ten aanzien van via bloed overdraagbare
ziekteverwekkers, in overeenstemming met de normen van
ziektebestrijdingsinstanties en het Occupational Safety and Health
Administration (CDC/OSHA) om het risico van blootstelling aan besmet
geraakt bloed te beperken.

o o prwWN = .

~

©

©

® Pneimotorakss
© Gaisa embolija
® Pleca pinuma savainojums
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WAARSCHUWINGEN

* Nadat de veiligheidsintroducernaald uit de patiént is verwijderd en

de veiligheidsklem is geactiveerd mag u geen nieuwe poging doen

om deze naald in te brengen bij de patiént. Ook mag u niet

opnieuw het beschermdopje aanbrengen op de naald. Gooi de naald

direct weg in een hiervoor bestemde container voor scherpe

materialen.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik veroorzaakt

een potentieel risico voor de patiént of gebruiker. Het kan leiden

tot besmetting en/of aantasting van de functionaliteit. Besmetting

en/of beperkte functionaliteit van het apparaat kunnen leiden tot

letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Gebruiksaanwijzing: Pas een aseptische techniek toe.

® OPMERKING: Houd uw beide handen te allen tijde achter de punt
van de naald.
Inspecteer voorafgaande aan gebruik of er geen schade is ontstaan
tijdens de verzending en verwerking. Gebruik het product niet als
de verpakking of het product zelf beschadigd of besmet is geraakt,
of als beschermdopjes loszitten of ontbreken. Als een beschadigd of
besmet geraakt hulpmiddel toch wordt gebruikt kan dit leiden tot
letsel of ziekte bij, of overlijden van, de patiént.
Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een
ernstig incident heeft plaatsgevonden, dient u dit te melden aan de
fabrikant en/of diens gemachtigde en aan uw nationale autoriteit.

. Nadat de aanpriklocatie is ontsmet en het beschermdopje van de

naald is verwijderd, prikt u het gewenste bloedvat aan.

Breng de voerdraad in het proximale uiteinde van de naaldhub in.

. Voer de voerdraad via de naald op in het bloedvat.

. Bij het opvoeren van de voerdraad kan het nodig zijn een licht
draaiende beweging te maken.
LET OP: TREK DE VOERDRAAD NIET TERUG TOT TEGEN DE PUNT
VAN DE NAALD OM TE VOORKOMEN DAT U DE VOERDRAAD
MISSCHIEN DOORSNIJDT OF BESCHADIGT. ALS DE VOERDRAAD
NIET VERDER GAAT, VERWIJDER DAN TEGELIJK DE NAALD EN DE
VOERDRAAD UIT DE AANPRIKLOCATIE EN BEGIN OPNIEUW.

. Voer de voerdraad op de gebruikelijke wijze op tot de gewenste
diepte.

. Houd de voerdraad op zijn plek en trek de

veiligheidsintroducernaald uit het bloedvat en van de voerdraad af.

LET OP: ACTIVEER DE VEILIGHEIDSKLEM NIET VOORDAT DE NAALD

IS VERWIJDERD VAN DE VOERDRAAD.

Pak met uw vrije hand de doorzichtige klembehuizing, met daarin

de metalen veiligheidsklem, vast. Beweeg de doorzichtige

klembehuizing naar voren over de veiligheidsintroducernaald

richting de punt van de naald.

Breng de klembehuizing in een vloeiende beweging over de punt

van de naald zodat het veiligheidsmechanisme wordt geactiveerd.

De klem blijft op de punt van de naald zitten. De klembehuizing

wordt van de klem en de naald gescheiden.

. Gooi de naald en de doorzichtige klembehuizing direct weg in een
container voor scherpe materialen.
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Instrukcja uzywania

Wskazania

Igta wprowadzajgca z zabezpieczeniem zawiera aktywny mechanizm

zacisku zabezpieczajgcego w celu ograniczenia przypadkowych zaktu¢

podczas korzystania z igly do wprowadzania prowadnika.

Przeciwwskazania

Igty wprowadzajacej z zabezpieczeniem nie nalezy uzywac¢ u

pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktorykolwiek z

zastosowanych materiatow.

Mozliwe powiktfania

Mozliwe powiktania zwigzane z zastosowaniem igly wprowadzajacej z

zabezpieczeniem obejmuja miedzy innymi nastepujace zdarzenia:

® przypadkowe przebicie naczynia, ® odma optucnowa,

e krwiak optucnej, ® zator powietrzny,

® powstanie krwiaka, ® uraz splotu ramiennego,

® zakrzepica.

Ryzyko

Niniejsza igta wprowadzajaca z zabezpieczeniem zostata

zaprojektowana pod katem minimalizacji ryzyka przypadkowych

zaktu¢; niemniej jednak nalezy dofozy¢ staran w celu ograniczenia
zaktu¢. Nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci
zgodnie z normami Occupational Safety and Health Administration /

Centers for Disease Control and Prevention (OSHA / CDC) dla

patogenow przenoszonych przez krew, podczas uzywania

jakichkolwiek igiet, ktore wnikajg w skore, aby unikna¢ ryzyka
narazenia na zakazong krew.

OSTRZEZENIA

® Po wycofaniu igly wprowadzajgcej z zabezpieczeniem z ciata
pacjenta i aktywacji zatrzasku zabezpieczajacego nie wolno
podejmowac¢ prob ponownego wprowadzenia igty do ciata pacjenta.
Ponadto nie wolno ponownie naktada¢ na igte nasadki ochronnej.
Utylizacja igty natychmiast do odpowiedniego pojemnika na odpady
ostre.

® Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku stwarza potencjalne
ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia iflub pogorszenia funkcjonalnosci.
Zanieczyszczenie i (lub) ograniczona funkcjonalnos¢ urzadzenia
moga prowadzi¢ do obrazen, choroby lub Smierci pacjenta.

Instrukcja uzywania: Stosowac technike aseptyczna.

* UWAGA: Obie dtonie powinny zawsze znajdowac si¢ za ukosnym
Scieciem igty.

® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy podczas transportu i obstugi
nie wystapity uszkodzenia. Nie uzywa¢, jezeli opakowanie lub
produkt sa uszkodzone, zanieczyszczone lub jezeli nasadki ochronne
s poluzowane badz ich nie ma. Uzycie uszkodzonego lub
zanieczyszczonego urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby
lub $mierci pacjenta.

e Jezeli w czasie uzywania tego produktu lub w wyniku jego
uzywania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ ten fakt
producentowi i (lub) jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz
organom krajowym.

1. Po dezynfekcji miejsca wktucia i zdjeciu ostony z igty naktuc
wybrane naczynie.

2. Wprowadzi¢ prowadnik do proksymalnego korica nasadki igty.

3. Wsuwac¢ prowadnik przez igte do naczynia.

4. Wprowadzenie prowadnika moze wymaga¢ delikatnego ruchu
obrotowego. )

PRZESTROGA: ABY UNIKNAC POTENCJALNEGO PRZECIECIA LUB
USZKODZENIA PROWADNIKA, NIE WOLNO WYCOFYWAC GO PO
UKOSNYM SCIECIU IGLY. JEZELI WPROWADZENIE PROWADNIKA
JEST NIEMOZLIWE, NALEZY JEDNOCZESNIE WYSUNAC IGE |
PROWADNIK Z MIEJSCA WKEUCIA | PONOWNIE ROZPOCZAC
PROCEDURE.

5. Kontynuowac¢ wprowadzanie prowadnika w zwykty sposob do
Zzadanej gtebokosci.

6. Przytrzymujac prowadnik w miejscu, wycofa¢ igte wprowadzajgcg z
zabezpieczeniem z naczynia i zdjg¢ jg z prowadnika.
PRZESTROGA: NIE AKTYWOWAC ZACISKU ZABEZPIECZAJACEGO
PRZED WYJECIEM IGLY Z PROWADNIKA.

7. Wolna dtonig chwyci¢ przezroczysta obudowe zacisku mieszczacg
metalowy zacisk zabezpieczajacy. Przesuwac przezroczysta
obudowe zacisku wzdtuz igty wprowadzajgcej z zabezpieczeniem w
kierunku ukosnego Sciecia igty.

8. Jednym ciggtym ruchem nasuna¢ obudowe zacisku na ukosne
Sciecie igly, aktywujac mechanizm zabezpieczajacy. Zacisk
pozostanie na ukosnym scieciu igty. Obudowa zacisku odfaczy sie
od zacisku i igty.

9. Niezwtocznie wyrzuci¢ igte i przezroczystg obudowe zacisku do
pojemnika na odpady ostre.

Instrucées de utilizacao

Indicagdes

A Agulha Introdutora de Seguranca dispée de um mecanismo ativo
com clip de seguranca para minimizar picadas inadvertidas quando a
agulha ¢ utilizada para introduzir um fio-guia.

Contra-indicacées

A Agulha Introdutora de Seguranca néo deve ser utilizada em doentes
com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos materiais
utilizados.

Potenciais complicacées

As potenciais complicacées relacionadas com a Agulha Introdutora de
Seguranca incluem, entre outras:
e Puncéo inadvertida de vasos
e Hemotorax

® Formacdo de hematomas

® Trombose

Riscos

A Agulha Introdutora de Seguranca foi concebida para reduzir o risco
de picadas inadvertidas; no entanto, deve ter-se cuidado para evitar
picadas. Devem ser seguidas as precaucdes universais, em
conformidade com as normas aplicaveis para agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue da Occupational Safety and Health
Administration/Centers for Disease Control and Prevention
(OSHA/CDC), sempre que séo utilizadas agulhas que penetram a pele,
de forma _a evitar o risco de exposi¢do a sangue contaminado.
ADVERTENCIAS

® Apos a remogéo da Agulha Introdutora de Seguranca do doente e a
ativacédo do clip de seguranca, nao tente reintroduzir a agulha no
doente. Além disso, ndo tente tapar a agulha novamente com a
capa protetora. Descarte a agulha imediatamente num recipiente
adequado para perfurocortantes.

A reutilizacéo de dispositivos de uso tnico cria um risco potencial
para o doente ou utilizador. Pode resultar em contaminagéo e/ou
comprometer a capacidade funcional. A contaminacéo e/ou
funcionalidade limitada do dispositivo pode resultar em lesdes,
doenca ou morte do doente.

® Pneumotorax
® Embolia gasosa
® Lesdo do plexo braquial

Instrucées de utilizagao: Utilize técnica asséptica.

® NOTA: As duas maos devem permanecer sempre atras do bisel da
agulha.

Examine antes da utilizacdo para garantir que nao ocorreram danos
durante o envio e 0 manuseamento. N&o utilize se a embalagem ou
o produto estiverem danificados ou contaminados ou se as tampas
de protecdo estiverem soltas ou ausentes. A utilizacdo do
dispositivo danificado ou contaminado pode causar lesées, doencas
ou morte do doente.

Se durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua
utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, informe o fabricante
ef/ou o seu mandatério e a sua autoridade nacional.

. Apos a desinfecdo do local da puncéo e remocédo da protecédo da
agulha, puncione o vaso desejado.

. Insira o fio-guia na extremidade proximal da conexao da agulha.

. Faca o fio-guia avancar através da agulha para o interior do vaso.

. Pode ser necessario um movimento de rotacao suave para fazer
avangar o fio-guia.

ATENCAO: NAO RECOLHA O FIO-GUIA CONTRA O BISEL DA
AGULHA, PARA EVITAR DANIFICAR OU CORTAR O FIO-GUIA. SE O
FIO-GUIA NAO AVANCAR, REMOVA SIMULTANEAMENTE A AGULHA
E 0 FIO-GUIA DO LOCAL DE PUNCAO E REPITA O PROCESSO.

. Faca avancar o fio-guia até a profundidade desejada com a técnica
de rotina.

. Fixe a posicéo do fio-guia, retire a Agulha Introdutora de
Seguranca do vaso e remova a agulha do fio-guia.

ATENCAO: NAO ATIVE O CLIP DE SEGURANCA ANTES DE REMOVER
A AGULHA DO FIO-GUIA.

. Segure a capsula transparente do clip, a qual contém o clip de
seguranca metalico, com a méo livre. Faga avancar a capsula
transparente do clip ao longo da Agulha Introdutora de Seguranca,
em direcdo ao bisel da agulha.

. Num tnico movimento continuo, faga avancar a capsula do clip
sobre o bisel da agulha para ativar o mecanismo de seguranga. O
clip ird permanecer no bisel da agulha. A capsula do clip ira
separar-se do clip e da agulha.

. Descarte a agulha e a capsula transparente do clip de imediato para
um recipiente de objetos pontiagudos.
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RO | Instructiuni de utilizare

Indicatii

Acul introductor de siguranta incorporeaza un mecanism activ cu

clemd de siguranta pentru a reduce la minimum intepaturile de ac

accidentale atunci cand acul este folosit pentru a introduce un fir de
ghidare.

Contraindicatii

Acul introductor de siguranta nu trebuie utilizat la pacienti cu

hipersensibilitate cunoscutd la materialele folosite.

Complicatii potentiale

Complicatiile potentiale ale acului introductor de siguranté includ, dar

nu se limiteaza la, urmatoarele:

® |Inteparea accidentald a vasului

® Hemotorax

e Formare de hematoame

e Tromboza

Riscuri

Acest ac introductor de siguranta este proiectat pentru a reduce riscul

de intepaturi accidentale de ac; cu toate acestea, trebuie sa aveti grija

sa evitati intepaturile de ac. Precautiile universale trebuie respectate

n conformitate cu standardele CDC/OSHA (Centers for Disease Control

and Prevention/Occupational Safety and Health Administration) pentru

agentii patogeni transmisibili prin sange, atunci cand se utilizeaza
orice fel de ace care patrund in piele pentru a evita riscul expunerii la
sange contaminat.

AVERTIZARI

e Dupa retragerea acului introductor de sigurantd din pacient si
activarea clemei de sigurantd, nu incercati sa reintroduceti acul in
pacient. De asemenea, nu incercati sa puneti la loc capacul acului
cu aparatoarea de protectie. Eliminati acul imediat intr-un recipient
adecvat pentru obiecte ascutite.

® Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc
potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta poate duce la
contaminare si/sau afectare a capacitatii functionale. Contaminarea
si/sau functionalitatea limitata a dispozitivului pot duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Instructiuni de utilizare: Utilizati tehnica aseptica.

* NOTA: Tineti in permanenta ambele maini in spatele bizoului
acului.

e Efectuati o inspectie inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu
s-au produs deteriorari in timpul transportului si manipularii. Nu
utilizati daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau
contaminat sau dacd capacele de protectie sunt desfacute sau
lipsesc. Utilizarea dispozitivului deteriorat sau contaminat poate
duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

e Daca in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii
acestuia a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii
nationale.

1. Dupa dezinfectarea locului de punctie si indepartarea aparatorii de
protectie de la ac, intepati vasul dorit.

2. Introduceti firul de ghidare in capatul proximal al pistonului
seringii.

3. Impingeti firul de ghidare prin ac in vas.

4. Impingerea firului de ghidare poate necesita o miscare usoara de
rotatie.

ATENTIE NU RETRAGETI FIRUL DE GHIDARE PE LANGA BIZOUL
ACULUI PENTRU A EVITA POSIBILA TAIERE SAU DETERIORARE A
FIRULUI DE GHIDARE. DACA FIRUL DE GHIDARE NU AVANSEAZA,
SCOATETI SIMULTAN ACUL SI FIRUL DE GHIDARE DIN LOCUL
PUNCTIEI SI INCEPETI DIN NOU.

5. Impingeti firul de ghidare in mod obisnuit pana la adancimea
doritd.

6. Tineti firul de ghidare in pozitie, retrageti acul introductor de
siguranta din vas si scoateti acul din firul de ghidare.

ATENTIE: NU ACTIVATI CLEMA DE SIGURANTA INAINTE DE A
SCOATE ACUL DIN FIRUL DE GHIDARE.

7. Prindeti cu mana liberd carcasa transparentd a clemei care
addposteste clema metalica de siguranta. Impingeti carcasa
transparenta a clemei fnainte de-a lungul acului introductor de
siguranta spre bizoul acului.

8. Intr-o miscare continud, impingeti carcasa clemei peste bizoul
acului, activand mecanismul de siguranta. Clema va ramane pe
bizoul acului. Carcasa clemei se va separa de clema si ac.

9. Eliminati acul si carcasa transparenta a clemei imediat in
recipientul pentru obiecte ascutite.

Bruksanvisning
Indikationer
Sakerhetsintroducerndlen har en aktiv sékerhetsmekanism med en
kldmma som minimerar oavsiktliga nalstick nar nalen anvénds for att
fora in en ledare.
Kontraindikationer
Sakerhetsintroducernalen far inte anvéndas pa patienter med kand
Gverkdnslighet mot nagot av de material som ingar.
Potentiella komplikationer
Majliga komplikationer som kan uppsta med sékerhetsintroducernalen
ar bland annat féljande:
e QOavsiktlig kdrlpunktion
¢ Hemothorax
® Hematom
® Trombos
Risker
Den hér sakerhetsintroducernalen ar utformad for att minska risken
for oavsiktliga nalstick. Anvdndaren maste dock dndé vara forsiktig
och forsoka undvika nalstick. Universella forsiktighetsatgarder maste
féljas i enlighet med géllande riktlinjer fran CDC/OSHA (Centers for
Disease Control and Prevention/Occupational Safety and Health
Administration) angdende blodburna patogener vid anvandning av
nalar som penetrerar hud, sa att risken for exponering for blodsmitta
minimeras.
VARNINGAR
o Efter att sdkerhetsintroducernalen har tagits bort fran patienten
och sakerhetskldmman har aktiverats far du inte forsoka fora in
nalen i patienten igen. Forsok inte heller att sdtta pa nalskyddet.
Kassera nalen omedelbart i en lamplig behallare for vassa foremal.
Ateranvandning av engangsprodukter skapar en potentiell risk for
en patient eller anvandare. Detta kan leda till kontaminering
och/eller forsamring av funktionskapaciteten. Kontamination
och/eller begrdnsad enhetsfunktion kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall.
Bruksanvisning: Anvénd aseptisk teknik.
OBS: Bada handerna ska vara bakom nalens fasade spets hela
tiden.
Inspektera innan anvandning for att férsakra att ingen skada har
uppstatt under transport och hantering. Anvénd inte om
forpackningen eller produkten &r skadad eller kontaminerad eller
om skyddshattorna &r 6sa eller saknas. Anvéandning av skadade
eller kontaminerade enheter kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall for patienten.
Om ett allvarligt tillbud uppstar vid denna produkts anvandning
eller som ett resultat av dess anvdndning, ska detta rapporteras till
tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till din
nationella myndighet.
. Efter att punktionsstallet desinfekterats och nalskyddet har tagits
bort sticker du in nalen i dnskat karl.
. For in ledaren i nalansatsens proximala dnde.
. For fram ledaren genom nalen in i kérlet.

® Pneumotorax
® Embolie gazoasa
® leziune a plexului brahial

® Pneumothorax
® Luftemboli
® Skada i brachialplexus
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. Du kan behdva anvédnda en forsiktigt vridande rérelse for att fora
fram ledaren.
VAR FORSIKTIG: DRA INTE TILLBAKA LEDAREN MOT DEN
AVFASADE NALSPETSEN SA UNDVIKER DU ATT SKADA LEDAREN.
OM LEDAREN INTE ROR SIG FRAMAT TAR DU BORT NALEN OCH
LEDAREN SAMTIDIGT FRAN PUNKTIONSSTALLET OCH BORJAR OM.
For fram ledaren pa vanligt sétt till onskat djup.
6. Hall ledaren stadigt pa plats, dra ut sékerhetsintroducernalen fran
kdrlet och ta bort nalen fran ledaren.
VAR FORSIKTIG: AKTIVERA INTE SAKERHETSKLAMMAN INNAN
NALEN HAR AVLAGSNATS FRAN LEDAREN.
. Anvénd den fria handen och ta tag i det genomskinliga klamhaljet
som rymmer sdkerhetskldmman av metall. For det genomskinliga
klimhéljet framat langs sdkerhetsintroducernalen mot nalens
fasade spets.
For klamhaljet framat i en kontinuerlig rérelse 6ver nalens fasade
spets, vilket aktiverar sakerhetsmekanismen. Klamman stannar kvar
pa nalens fasade spets. Klamhdljet skiljs fran klimman och nalen.
. Kassera nalen och det genomskinliga héljet omedelbart i en
behallare for skdrande och stickande foremal.

Navodila za uporabo
Indikacije
Varnostna uvajalna igla vsebuje aktiven varnostni mehanizem z
zaponko, ki zmanjsuje verjetnost nenamernih vbodov z iglo, ko se igla
uporablja za uvajanje vodilne Zice.
Kontraindikacije
Varnostne uvajalne igle ne smete uporabljati pri pacientih z znano
preobcutljivostjo na katerega koli od uporabljenih materialov.
Mozni zapleti
Mozni zapleti z varnostno uvajalno iglo med drugim vkljucujejo spodaj
navedene, vendar niso omejeni nanje:
® nenameren prebod Zile,
® hemotoraks,
e formacija hematoma,
® tromboza.
Tveganja
Ta varnostna uvajalna igla je zasnovana za zmanjsanje tveganja
nenamernih vbodov z iglo. Kljub temu morate paziti, da preprecite
vbode z iglo. Pri uporabi kakrsnih koli igel, ki prebodejo koZo, morate
upostevati univerzalne previdnostne ukrepe v skladu s standardi
agencij CDC/OSHA (Centers for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Administration) za patogene v krvi, da
preprecite tveganje izpostavljenosti kontaminirani krvi.
OPOZORILA
Po umiku varnostne uvajalne igle iz pacienta in aktivaciji varnostne
zaponke igle ne poskusite znova vstaviti v pacienta. Na iglo tudi ne
poskusite znova nastaviti zas¢itnega varovala. Iglo takoj odlozite v
primeren vsebnik za ostre predmete.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavlja
potencialno tveganje za pacienta ali uporabnika. Povzro¢i lahko
kontaminacijo in/ali okrni delovno zmogljivost. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali
smrt pacienta.
Navodila za uporabo: Uporabite asepti¢no tehniko.
OPOMBA: Obe roki se morata vseskozi nahajati za konico igle.
Pred uporabo izdelek preglejte, da se prepricate, da med njegovim
prevozom in ravnanjem ni prislo do poskodb. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e sta embalaZa ali izdelek poskodovana ali
kontaminirana ali ¢e so zad¢itni pokrovi razrahljani ali jih ni.
Uporaba poskodovanega ali kontaminiranega pripomocka lahko
povzrodi poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.
Ce med uporabo tega izdelka ali kot rezultat njegove uporabe pride
do resnega zapleta, ga prijavite proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblaséenemu predstavniku ter vaSemu nacionalnemu organu.
. Ko razkuzite mesto vboda in odstranite zas¢itno varovalo z igle,
prebodite Zeleno Zilo.
Vstavite vodilno zico v proksimalni konec sredine igle.
Vodilno zico potiskajte v zilo.
Pri potiskanju vodilne Zice bo morda potrebno rahlo kroZno gibanje.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: VODILNE ZICE NE UMIKAJTE PROTI
KONICI IGLE, DA PREERECH:E MOREBITNO PRETRGANJE ALI
POSKODBE VODILNE ZICE. CE VODILNE ZICE NI MOGOCE POTISNITI
NAPREJ, HKRATI ODSTRANITE IGLO IN VODILNO ZICO Z MESTA
VBODA IN ZACNITE ZNOVA.
. Vodilno Zico na rutinski nacin potisnite do Zelene globine.
Vodilno Zico drzite na mestu, izvlecite varnostno uvajalno iglo iz
Zile in odstranite iglo z vodilne Zice.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: VARNOSTNE ZAPONKE NE
AKTIVIRAJTE, PREDEN ODSTRANITE IGLO Z VODILNE ZICE.
S prosto roko primite prozorno ohisje zaponke, v kateri se nahaja
kovinska varnostna zaponka. Prozorno ohisje zaponke potiskajte po
varnostni uvajalni igli proti konici igle.
Z enim neprekinjenim gibom potisnite ohisje zaponke ¢ez konico
igle in aktivirajte varnostni mehanizem. Zaponka bo ostala na konici
igle. Ohisje zaponke se bo locilo od zaponke in igle.
Iglo in prozorno ohisje zaponke takoj zavrzite v vsebnik z ostrimi
predmeti.

Navod na pouzitie
Indikacie
Bezpecnostna zavadzacia ihla obsahuje mechanizmus aktivnej
bezpecnostnej svorky na minimalizovanie neumyselnych pichnuti ihlou,
ked sa ihla pouZziva na zavedenie vodiaceho drotu.
Kontraindikacie
Bezpecénostna zavadzacia ihla sa nema pouzivat u pacientov so
znamou precitlivenostou na ktorykolvek z pouzitych materidlov.
Potencialne komplikacie
Medzi mozné komplikacie spojené s pouzivanim bezpecnostnej
zavadzacej ihly patria okrem inych:
® neumyselné prepichnutie cievy
® hemotorax
® vznik hematému
® trombodza
Rizika
Tato bezpecnostna zavadzacia ihla je uréena na znizenie rizika
neumyselného pichnutia ihlou, aj tak vSak treba davat pozor a
pichnutiu ihlou sa vyhnut. Pri pouzivani akychkolvek ihiel, ktoré
prenikaju do koze, treba dodrziavat vieobecné preventivne opatrenia v
sulade s normami updated (Centers for Disease Control and
Prevention) a OSHA (Occupational Safety and Health Administration)
tykajucimi sa patogénov prenasanych krvou, aby sa zabranilo riziku
vystavenia kontaminovanej krvi.
VAROVANIA
e Po vytiahnuti bezpe¢nostnej zavadzacej ihly z tela pacienta a
aktivacii bezpecnostnej svorky sa nepokusajte ihlu znova zaviest do
tela pacienta. Takisto sa nepokusajte znova na ihlu nasadit
ochrann poistku. lhlu okamzite vyhodte do vhodnej nadoby na
ostré predmety.
Opéatovné pouzitie pomdcok na jedno pouzitie ma za nasledok
potencialne riziko pre pacienta alebo pouzivatela. MéZe viest ku
kontaminacii a/alebo zhoreniu funkénosti. Kontaminacia a/alebo
obmedzena funkénost pomécky mozu viest k poraneniu, chorobe
alebo smrti pacienta.
Névod na pouZitie: PouZite asepticku techniku.
e POZNAMKA: Obe ruky musia vzdy zostat za skosenou hranou
Spicky ihly.
Pred pouzitim pomdcky skontrolujte, ¢i sa pocas prepravy a pri
manipulacii neposkodili. Ak je balenie alebo produkt poskodeny
alebo kontaminovany alebo ak su uvolnené ochranné kryty alebo
chybaju, produkt nepouzivajte. PouZitie poSkodenej alebo
kontaminovanej pomdcky moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.
Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v dosledku jeho
pouzivania doslo k zavaznej nehode, oznamte to vyrobcovi alebo
jeho splnomocnenému zastupcovi a vaSmu vnutrostatnemu organu.
. Po dezinfekcii miesta punkcie a odstraneni ochranného krytu z ihly
prepichnite pozadovanu cievu.
Zavedte vodiaci drot do proximalneho konca hrdla ihly.
Posuvajte vodiaci drét cez ihlu do cievy.
Postvanie vodiaceho drotu mdze vyZadovat jemny otacavy pohyb.
POZOR: NEVYTAHUJTE VODIACI DROT PROTI SKOSENEJ HRANE
SPICKt{ IHLY, ABY SA VODIACI DROT NEROZTRHOL ALEBO
NEPOSKODIL. AK SA VODIACI DROT NEPOSUVA, NARAZ VYBERTE
IHLU A VODIACI DROT Z MIESTA VPICHU A ZACNITE ODZNQVA.
Posuivajte vodiaci drot beznym sposobom do pozadovanej hlbky.
Podrzte vodiaci drot na mieste, vytiahnite bezpecnostnu zavadzaciu
ihlu z cievy a vyberte ihlu z vodiaceho drétu.
POZOR: NEAKTIVUJTE BEZPECNOSTNU SVORKU PRED VYBRATIM
IHLY Z VODIACEHO DROTU.
Volnou rukou uchopte priesvitné puzdro svorky, ktoré obsahuje
kovovi bezpecnostnu svorku. Postvajte priesvitné puzdro svorky
pozdiz bezpetnostnej zavadzace] ihly smerom k skosenej hrane
Spicky ihly.
. Jednym nepretrzitym pohybom posufite puzdro svorky cez skosenu
hranu Spicky ihly, ¢im sa aktivuje bezpe¢nostny mechanizmus.
Svorka zostane na skosenej hrane 3pi¢ky ihly. Puzdro svorky sa
oddeli od svorky a ihly.
Ihlu a priesvitné puzdro svorky ihned zahodte do odpadu na ostré
predmety.
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® pnevmotoraks,
® zracna embolija,
® poskodba brahialnega pleteza,
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® pneumotorax
 vzduchové embolia
® poranenie brachidlneho plexu
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