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ENGLISH

FirstStic™ N Introducer

@ ®
DEVICE DESCRIPTION

The FirstStic™ N Introducer is a notched introducer needle with

a vented fitting and a splittable sheath introducer to facilitate
percutaneous placement of a peripherally inserted central catheter
(PICC) or midline catheter. The notched needle and clear sheath allow
for a quick visual flashback when the vessel is penetrated. The device
does not contain natural rubber latex and does not contain DEHP.

INDICATION FOR USE

The catheter introducer is a sheath used to facilitate placing a catheter
through the skin into a vein or artery.

WARNINGS

e Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to
device failure and subsequent patient illness, infection and/or
injury. DO NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device.

¢ Do not use if package is damaged.

e Withdrawing the sheath rapidly might cause damage to the
catheter. During withdrawal, slowly peel and remove the sheath.

¢ Do not attempt to re-insert a partially or completely withdrawn
needle as it might cause damage to the catheter introducer.

¢ Do not withdraw the catheter back through the peelable sheath if it
becomes impossible to advance the catheter into the right position. The
sheath and catheter must be withdrawn simultaneously. Withdrawing
the catheter through the cannula can cause a catheter embolism.

e Do not grasp the catheter tightly with forceps as it might damage
the catheter.

INSTRUCTION FOR USE

1. Prepare the insertion site per hospital procedures. Apply a
tourniquet above the intended insertion site in a manner easily
accessible for removal. Change to sterile gloves.

2. Remove protective cover from the catheter introducer while
gripping the sheath wings.

3. Using a slow but firm motion, insert the catheter introducer into the
vessel, ensuring the bevel is facing up with a 15 to 30 degree entry
angle. Entry should be slow and at a shallow depth. Confirm entry into
the vessel by observing blood flashback. Once entry is gained, lower the
angle of the introducer needle and advance it inside the vessel.

4. Remove the tourniquet.

. Withdraw the needle while holding the introducer sheath stationary.

6. Insert catheter through sheath opening using forceps without
teeth. Use short, steady strokes and advance the catheter to the
desired position.

7. Secure the catheter by applying light finger pressure beyond the
sheath opening and slowly withdraw the sheath.

8. Gently bend the wings outward to crack apart and peel the sheath
while maintaining forward pressure on the catheter. Be careful not
to dislodge the catheter from the vessel.
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DISPOSAL

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in
accordance with applicable laws and regulations.

STORAGE

Store at controlled room temperature.

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

BULGARIAN
UHTpoatocep FirstStic™ N

Fremieleo] @ @

OMUCAHUE HA U3AENUETO

UHTpopatocepsT FirstStic™ N npeacraBnasa BbBeXKAALLA UM C AeNleHUA
1 OTBOPY B KOMBUHALMA C pa3K/IOHABALL Ce BOAAY, KOUTO yaecHABaT
nepKyTaHHOTO NocTaBsAHe Ha NepudepHO BbBEAEH LEHTPaseH KaTeTbp
(PICC) unu cpeaeH KateTbp. Mpu NPOHUKBAHE B KPbBOHOCHUSA CbA, Ur-
naTa ¢ feneHuns 1 Npo3pavyHUAT BoAaY No3BonsaBaT epeKTUBHO Habto-
AeHue Ha 0bpaTHUA TOK (BPbLLAHETO Ha KpbB). M3aenneto He cbabpika
NaTeKC OT eCTeCTBEH Kaydyk, HUTO anetunxekcundranat (DEHP).

YKA3AHUA 3A YINOTPEBA

MHTpoAtoCcepbT 3a KaTeTbp NpeacTaBasBa BoAAY, KOWTO ce M3MNo/3Ba 3a
nocTaBaHe Npe3 KoaTa Ha KaTeTbp BbB BeHa WK apTepus.

NPEAOXPAHUTE/IHU MHCTPYKLUN

e He e M3BbpLIBaHA EKCMEPTHA OLEHKa Ha eBeHTyaHaTa NoBTOpHa
ynoTpeb6a uam o6paboTka Ha U34eNNeTO, KOATO MOKe Aa AoBese
[l0 HerosaTa nospeaa 1 nocaegallo 3abonfBaHe Ha naumeHTa,
nHdekuna n/unu HaparasaHe. HE usnonssaite, HE o6paboTsaii-
Te u HE cTepuansupaiite NnoBTOPHO TOBa M3genue.

e Hero M3I‘IOJ‘I3Bal7|Te, AKO ONaKOoBKaTa e yBpeaeHa.

¢ Bbp30TO U34bPMBaHE Ha BO4AYa MOXKeE Aa NoBpeaM KaTeTbpa.
KoraTo usgbpnearte, 6aBHO OT/ieneTe v cBaneTe Bogava.

* He ce onuTBaiiTe fa BbBeAeTe NOBTOPHO YaCTUYHO MW HAMbHO
M3TErNeHa UINa, Tbid KaTo TA MOXKe Aa YBPeaMn HTpoAtocepa Ha
KaTeTbpa.

e He usBaxaalTe KaTeTbpa 06paTHO Npes OTAeNAWMA ce Bogad,
B C/ly4ail e cTaHe HEBB3MOMKHO [ Ce NPUABMKM KaTeTbpbT 40
KEeNaHOTO MACTO. BofaubT 1 KaTeTbpbT TPAGBA Aa ce n3BagaT
efiHOBpeMeHHO. M3BakAaHeTo Ha KaTeTbpa Npes KaHioaata MoxKe
[a NPUYMHK KaTeTbpHa embonus.

e He cTMCKaliTe KaTeTbpa CUAHO C MMHLETH, Tbil KaTo MoraT Aa ro
yBpeaAT.

MHCTPYKL MU 3A YINOTPEBA

1. NopgroTeeTe MACTOTO 3a BbBEXKAAHE HA KaTeTbpa CbINIACHO YCTAaHO-
BEeHUTe npasuia B 6OI'IHV|LI,aTa‘ [ocTaBeTe TYpHUKET HaZ MACTOTO
Ha BbBeXJaHe Mo TakKbB HAa4YUH, Ye Aa MOoXKeTe Aa ro ceasinte
necHo. Cnoxete cu CTEPUNHM PbKaBULM.
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2. CBaneTe 3al4MTHaTa OMAKOBKA OT MHTPOAOCEPA Ha KaTeTbpa, KaTo
ObPXUTE KpWaLaTa Ha Bogada.

3. C 6aBHO, HO YBEPEHO ABUXKEHUE BbBEAETE MHTPOAOCEPA Ha KaTe-
Tbpa B KPbBOHOCHMA Cbf, KAaTo Ce YBEPUTE, e OTKOCHT € HaCOYeH
Harope nog broa Ha BbBexKAaHe mexxay 15 1 30 rpagyca. Bbeex-
[aHeTo cnefBa Aa ce U3BbpLiBa 6aBHO U He HagbNBOKo. Ybenete
ce, Yye CTe BbBE/IN KaTeTbpa B KPbBOHOCHMSA CbA, KaTo HabogasaTe
06paTHUA ToK. Cnes, KaTo ro BbBEAETE B KPbBOHOCHUA Cbf, CHUMXKE-
Te brb/la Ha BbBEXAALLaTa UMa 1 A NPUABUNKETE HaBbTPE B Cbaa.

4. CBanete TypHUKeTa.

5. U3BageTe urnata, Kato 3a4bpHKUTE BOAAYA HA KATETbPA HEMOABUMKEH.

6. BbBeseTe KaTeTbpa Npe3 0TBOPA Ha BOZAYA, KaTo U3nosi3saTte
nuHuetv 6e3 3b61. C KpaTKU M PaBHOMEPHM ABUMKEHMUA Ha pbKaTa
NPUABMIKETE KaTETbPa KbM KesaHaTa No3unums.

7. 3aKkpeneTe KaTeTbpa, KaTo OKa3BaTe JIeK HaTUCK C MPbCT Haj OTBO-
pa Ha Bogaua v 6aBHO u3TerneTe Bogada.

8. BHMMaTeNHo nperbHeTe KpuaLaTta HaebH, 3a A4a Ce OTAeNAT e4HO
OT APYro, U OTAeNeTe BOAAYA, KaTo CbLUEBPEMEHHO NMPOAbIIKA-
BaTe Aa NPUABMIKBATE KaTeTbpa Hanpesd. BHumasaiite ga He
M3BaJMTE KaTeTbpa OT KPbBOHOCHUA CbA.

YHULLOXABAHE HA U3AE/IUETO

Cnep ynoTtpeba TO31 MPOAYKT MOXKeE Aa e BMONOTMYHO OnaceH. YHWLLO-
JKETE ro B CbOTBETCTBUE C MPUNOKMMUTE 3aKOHM U PETAMEHTH.

CbXPAHEHUE

CbxpaHnABaiiTe B NOMeLLEHMA C KOHTPONMPaHa TemnepaTtypa.

BHUMAHME! CbrnacHo depepanHoTo npaso (Ha CALL) npogak6ata
Ha TOBa M34e/IMe MOXe Aa Ce M3BbPLUBA eAMHCTBEHO OT UM MO
HapexaaHe Ha nekap.

CZECH

Zavadéc FirstStic™ N

Frerieleo] @ @

POPIS PROSTREDKU

Zavadéc FirstStic™ N je zavadéci jehla s Gkosem a s rozlupovacim
zavadécim sheathem, kterd usnadnuje perkutanni umisténi periferné
zavadéného centralniho katétru (PICC) nebo midline katétru. Jehla

s Ukosem a Cirym sheathem umoznuje rychlou vizudini kontrolu pfi
priniku do cévy. Prostfedek neobsahuje prirodni latex ani DEHP.

INDIKACE

Zavadéc katétru je sheath pouZivany pro usnadnéni zavedeni katétru
pres kuZi do Zily nebo tepny.

VAROVANI{

e Opakované pouziti ani Cisténi a sterilizace nebyly hodnoceny a
mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni,
infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento prostiedek NEPOUZ{VEJTE
opakované, necistéte jej a neprovadéjte jeho resterilizaci.

e NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
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e Rychlé vytazeni sheathu mze zpUsobit poskozeni katétru. PFi
vytahovani sheath pomalu rozloupnéte a vyjméte jej.

¢ Nezavadéjte znovu ¢astecné nebo zcela vytazenou jehlu, nebot
muze poskodit zavadéc katétru.

e Pokud neni mozné katétr zasunout do spravné polohy, nevytahujte
katétr zpét rozlupovacim sheathem. Sheath a katétr museji byt
vytahovény soucasné. Vytazeni katétru kanylou maze zpUsobit
embolizaci katétru.

¢ Neuchopujte katétr pevné pednem, nebot by mohlo dojit k
poskozeni katétru.

NAVOD K POUZITi

1. Pfipravte misto zavedeni podle postupl svého zdravotnického
zafizeni. PouZzijte Skrtidlo nad mistem zavedeni zpUsobem, ktery
umozni jeho snadné odstranéni. Nasadte si sterilni rukavice.

2. Sejméte ochranny kryt ze zavadéce katétru a drzte zaroven
kridélka sheathu.

3. Pomalym, ale jistym pohybem zavedte zavadéc katétru do cévy
tak, aby Ukos sméfoval vzhiiru a sviral vstupni Ghel 15 aZ 30
stupn(l. Zavadéjte pomalu a do malé hloubky. Ovéfte zavedeni
do cévy zpétnym tokem krve. Po vstupu do cévy zmensete thel
zavadéci jehly a zasurite ji do cévy.

4. Odstrarite skrtidlo.

5. Vytahnéte jehlu a drzte zaroven zavadéci sheath nehybné.

6. Zavedte katétr otvorem v sheathu pomoci peanu. PouZivejte
kratké, stabilni tahy a zasurite katétr do pozadované polohy.

7. Zajistéte katétr lehkym tlakem prstem za otvorem sheathu a
pomalu vytdhnéte sheath.

8. Jemné ohnéte kiidélka smérem ven, aby se rozlomila od sebe
a sloupnéte sheath. Tlacte zaroven na katétr smérem dopredu.
Dévejte pozor, abyste neuvolnili katétr do cévy.

LIKVIDACE

Po pouZiti mGZe byt tento vyrobek potencidlné biologicky nebezpecny.
Zlikvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.

SKLADOVANI

Uchovavejte pti kontrolované pokojové teploté.

UPOZORNENI: Federalni zdkony USA povoluji prodej tohoto prostfedku
pouze lékafim nebo na jejich objednavku.

DANISH

FirstStic™ N-introducer

Frerie[eo] @) @

PRODUKT ANVENDELSE

FirstStic™ N-introducer er en indfgringskanyle med en opslidset
udluftningskanyle samt en splitbar introducer sheath, som letter den
perkutane anlaeggelse af det perifert indsatte centrale intravaskulaere
katetre PICC — line(PICC) or Midline venekatetre. Den splitbar kanyle og
den gennemsigtige sheath giver mulighed for hurtigt at kunne observere
tilbagelgb, nar karret penetreres. Introduceren er latexfri og DEHP fri.
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BRUGE INSTRUKTION

Kateterintroduceren er en sheath, der anvendes til at lette anlaeggelsen
af et kateter gennem huden og ind i en vene eller arterie.

ADVARSLER

Genanvendelse eller genbehandling er ikke blevet evalueret

og kan fgre til enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom,
infektion og/eller skade. Enheden ma IKKE genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kateteret kan blive beskadiget, hvis sheathen traekkes hurtigt tilbage.
Traek langsomt Sheathen fra hinanden ved tilbagetraekningen.
Forsgg ikke at genindfgre en delvist eller helt tilbagetrukket
kanyle, da dette kan beskadige kateterintroduceren.

Traek ikke kateteret tilbage gennem den aftraekkelige sheath, hvis
det er umuligt at fgre kateteret ind i den rigtige position. Sheathen
og kateteret skal traekkes tilbage samtidigt. Tilbagetraekning af
kateteret gennem kanylen kan medfgre kateteremboli.

Grib ikke hardt fat om kateteret med en tang, da dette kan
beskadige kateteret.

ANVISNING AF BRUG

1.

Klarggr indstiksstedet i overensstemmelse med geengs praksis.
Placer en staseslange over det gnskede indfgringssted, sa det er
let tilgaengeligt for fjernelse. Skift til sterile handsker.

. Hold i sheathens vinger, og tag beskyttelseshylsteret af

kateterintroduceren.

. Fgr kateterintroduceren ind i karret med en langsom, men fast

bevaegelse. Sgrg for, at den skra spids vender opad med en
indfgringsvinkel pa 15 til 30 grader. Indfgringen skal udfgres
langsomt og ved en lav dybde. Bekraeft indfgring i karret ved

at observere tilbagelgb af blod. Nar indfgringen er opnaet, skal
introducerkanylens vinkel mindskes, hvorefter den fgres ind i karret.

4. Fjern staseslangen.

. Hold introducersheathen pa plads, og traek kanylen tilbage.
. For kateteret ind gennem sheathabningen ved hjzelp af en tang

uden tender. Fgr kateteret frem til den gnskede position med
korte, rolige bevaegelser.

. Fastggr kateteret ved at trykke forsigtigt med en finger efter

sheathabningen, og traek sheathen langsomt tilbage.

. Bgj forsigtigt vingerne udad, sa de knaekker, og traeek sheathen af,

mens der opretholdes et fremadgaende tryk pa kateteret. Sgrg for,
at kateteret ikke Igsrives fra karret.

BORTSKAFFELSE

Efter brug kan dette produkt udggre en biologisk betinget fare.
Produktet skal derfor bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
love og forskrifter.

OPBEVARING

Skal opbevares ved rumtemperatur.

FORSIGTIG: Ifglge USA’s lovgivning ma denne enhed kun szlges af en
lzege eller efter ordination af en laege.
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GERMAN

FirstStic™ N Introducer

Fremieleo] @ @

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der FirstStic™ N Introducer ist eine gekerbte Einfiihrnadel mit einem
bellfteten Anschlussstiick und einer teilbaren Einfihrhilse zur
Erleichterung der perkutanen Platzierung eines peripher eingefiihrten
Zentralkatheters oder Midline-Katheters. Die gekerbte Nadel und die
transparente Hiilse ermoglichen einen schnellen sichtbaren Riickschlag
beim Durchstechen der GefaBwand. Das Produkt enthalt kein
Naturkautschuklatex und kein DEHP.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Kathetereinflhrer ist eine Hulse, die zur einfacheren Platzierung eines
Katheters durch die Haut in eine Vene oder Arterie verwendet wird.

WARNHINWEISE

¢ Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und
kann zu einem Versagen des Produkts und anschlieRend zur Krankheit,
Infektion und/oder Verletzung des Patienten fiihren. Dieses Produkt
NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

e Bei beschadigter Verpackung nicht benutzen.

e Ein schnelles Zurlickziehen der Hiilse kann den Katheter
beschadigen. Beim Zurlickziehen die Hiilse langsam
zurlickschieben und entfernen.

e Nicht versuchen, eine teilweise oder vollstandig zuriickgezogene
Nadel wieder einzusetzen, da dies Schaden am Kathetereinfihrer
verursachen kann.

e Den Katheter nicht durch die riickschiebbare Hilse zurtickziehen,
wenn der Katheter nicht mehr in die richtige Position
vorgeschoben werden kann. Hiilse und Katheter missen
gleichzeitig zurtickgezogen werden. Das Zuriickziehen des
Katheters durch die Kaniile kann zu einer Katheterembolie fiihren.

¢ Den Katheter nicht fest mit einer Zange greifen, da der Katheter
dadurch beschadigt werden konnte.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Einstichstelle nach den tiblichen Verfahrensweisen des
Krankenhauses vorbereiten. Einen Stauschlauch so oberhalb
der vorgesehenen Einstichstelle anlegen, dass er leicht wieder
entfernt werden kann. Sterile Handschuhe anziehen.

2. Kathetereinfuhrer an den Hilsenfliigeln halten und Schutzhiille
vom Kathetereinfuhrer entfernen.

3. Den Kathetereinfiihrer mit einer langsamen, aber festen Bewegung
in das GefaR einfiihren und dabei sicherstellen, dass die Schragkante
mit einem Eintrittswinkel von 15 bis 30 Grad nach oben weist. Der
Eintritt muss langsam und mit geringer Tiefe erfolgen. Den Eintritt
in das GefaR durch Beobachten des Blutriickflusses bestatigen. Nach
erfolgtem Eintritt den Winkel der Einfiihrnadel verringern und die
Einfihrnadel in das GefaR vorschieben.

4. Den Stauschlauch abnehmen.

5. Die Einfiihrhiilse festhalten und dabei die Nadel zuriickziehen.
6



6. Den Katheter mithilfe einer Zange ohne Zdhne durch die
Hulsenoffnung einflihren. Den Katheter mit kurzen, stetigen
Schiiben in die gewiinschte Position vorschieben.

7. Den Katheter mit leichtem Fingerdruck auf der anderen Seite der
Hulsenoffnung fixieren und die Hilse langsam zurtickziehen.

8. Die Flugel vorsichtig nach auBen biegen, um die Hiilse zu teilen
und zuriickzuschieben, dabei den Vorschubdruck auf den Katheter
beibehalten. Darauf achten, dass der Katheter nicht aus dem
Gefal entfernt wird.

ENTSORGUNG

Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt moglicherweise ein
biologisches Risiko dar. GemaR den geltenden Vorschriften entsorgen.

LAGERUNG

Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

VORSICHT: Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Produkt
nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden darf.

ESTONIAN

FirstStic™ N Introducer

Frerieleo] @ @

SEADME KIRJELDUS

The FirstStic™ N Introducer (sisestaja) on sakiline ventileeritava
sobitustarviku ja eraldatava sisestuskestaga sisestusndel hdlbustamaks
perkutaanset paigutamist perifeerselt sisestatud tsentraalsesse
kateetrisse (PICC) v&i vahekateetrisse. Sakiline n&el ja sile kest
voimaldavad kiirelt ndha veresoone labimisel tekkivat verevoolu. Seade
ei sisalda naturaalkummi lateksit ega DEHP-d.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Kateetri sisestaja on kest mida kasutatakse kateetri veeni voi arterisse
paigaldamise hdlbustamiseks ldbi naha.

HOIATUSED

e Korduvkasutust vdi Gmbert6otlemist uuritud ei ole ja see
vGib pShjustada seadme rikke ja tuleneva patsiendi haiguse,
infektsiooni ja/vdi vigastuse. ARGE seda seadet korduvalt
kasutage, imbertdodelge ega uuesti steriliseerige.

e Kahjustatud pakendi korral drge kasutage.

e Kesta kiire vdljavGtmine vGib kateetrit kahjustada. Valjavétmisel
avage aeglaselt ja eemaldage kest.

o Arge piitidke osaliselt v&i taielikult véljavdetud ndela uuesti
sisestada kuna see vGib kateetri sisestajat kahjustada.

o Arge tdmmake kateetrit tagasi labi kooritava kesta kui selle
edasi kateetrisse digele asukohale liigutamine ei ole vdimalik.
Kesta ja kateetrit tuleb tagasi tdmmata samaaegselt. Kateetri
tagasitdmbamine labi kantili voib pdhjustada kateetri ummistust.

o Arge haarake kateetrit tangidega tugevasti kuna see v3ib kateetrit
kahjustada.



KASUTUSJUHISED

1. Valmistage sisestuskoht ette asutuse protseduuridele vastavalt.
Paigaldage Zgutt sisestuskohast kdrgemale nii, et juurdepaas selle
eemaldamiseks oleks lihtne. Pange katte steriilsed kindad.

2. Eemaldage kateetri sisestajalt kaitsekate haarates kesta
tiivakestest.

3. Aeglase kuid kindla liigutusega sisestage kateetri sisestaja
veresoonde, veendudes, et fassett on llespoole sisestusnurgaga
15 kuni 30 kraadi. Sisestamine peab olema aeglane ja pindmise
stgavusega. Kontrollige veresoonde sisenemist vere tagasivoolu
jalgides. Sisestuse I16pul langetage sisestusndela nurka ja liikake
seda veresoones edasi.

4. Eemaldage Zgutt.

5. Tommake ndel valja hoides sisestuskesta paigal.

6. Sisestage kateeter kesta ava kaudu sakkideta tangide abil.
Kasutage lthikesi, Gihtlasi likkeid ja viige kateeter vajalikku
asukohta.

7. Hoidke kateetrit kinni avaldades sdrmega kerget survet kesta ava
juures ja tommake kest aeglaselt tagasi.

8. Painutage tiivakesi nende dramurdumiseks kergelt véljapoole ja
vOtke kest vélja avaldades kateetrile endiselt survet ettepoole.
Olge hoolikas, et kateetrit veresoones mitte paigalt nihutada.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kasutamise jarel vBib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kdrvaldage
kasutuselt vastavalt kehtivale seadusandlusele ja eeskirjadele.

HOIUNDAMINE

Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

HOIATUS: Foderaaldigus (USA) keelab arstil voi arsti korraldusel antud
toodet miita.

FINNISH
FirstStic™ N -sisddnvieja

Fremieleo] @ @

LAITEKUVAUS

FirstStic™ N -sisadnviejd on lovettu sisddnvientineula. Sisaanviejassa
on aukollinen liitososa ja kahtia halkeava sisdanvientiholkki, jonka
avulla perifeerisesti asetettava keskuslaskimokatetri (PICC) tai midline-
katetri voidaan vieda paikoilleen perkutaanisesti. Lovetun neulan ja
kirkkaan suojuksen ansiosta voidaan nopeasti visuaalisesti tarkistaa
veren takaisinvirtaus, kun sisddnvieja tyontyy suoneen. Laite ei sisalla
luonnonkumilateksia eikd DEHP-ftalaattia.

KAYTTOAIHE

Katetrin sisdanvieja on holkki, jonka avulla katetri viedaan ihon lapi
laskimoon tai valtimoon.

VAROITUKSET

e Laitteen uudelleenkdyton tai -kdsittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu.
Uudelleenkaytto tai -kdsittely voi johtaa laitevikaan ja aiheuttaa
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potilaan sairastumisen, infektion ja/tai vamman. ALA kayt3, kisit-
tele tai steriloi tata laitetta uudelleen.

o Al kdyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

¢ Holkin nopea vetaminen saattaa vahingoittaa katetria. Poista
holkki poisvetdmisen aikana hitaasti kuorimalla.

o Ala yrita tydntda osittain tai kokonaan poisvedetty3 neulaa uudel-
leen sisdan, koska katetrin sisddnvieja saattaa tall6in vaurioitua.

o Ald veda katetria taaksepain kuorittavan holkin lapi, jos katetria
ei voi tyontda oikeaan asentoon. Holkki ja katetri on vedettdva
ulos samanaikaisesti. Katetriin voi muodostua verihyytymia, jos se
vedetdan kanyylin lapi.

o Ala tartu katetriin tiukasti pihdeilld, koska katetri voi vaurioitua.

KAYTTOOHIE

1. Valmistele sisdaanvientikohta sairaalan toimenpideohjeiden
mukaisesti. Aseta sisdanvientikohdan ylapuolelle kiristysside siten,
ettd se on helppo poistaa. Vaihda steriilit kdsineet.

2. Pida holkin siivekkeista kiinni ja poista katetrin sisdanviejan suojus.

3. Tyonna katetrin sisddnvieja hitaalla mutta varmalla liikkeelld
suoneen. Varmista, ettd viisto osa on yldspain ja sisadnmenokulma
on 15-30 astetta. Sisddnvieja tulee vieda suoneen hitaasti ja
matalalla. Varmista veren takaisinvirtausta tarkkailemalla,
ettd sisaanvieja menee suoneen. Kun sisadnvieja on suonessa,
pienenna sisaanvientineulan kulmaa ja tyénna se sisdan suoneen.

4. Irrota kiristysside.

5. Veda neula takaisin. Pida sisaanviejan holkki paikoillaan vetamisen
ajan.

6. Tydnna katetri holkin aukon lapi kdyttamalla pinsetteja, joissa
ei ole hammastusta. Tyonna katetri haluttuun paikkaan lyhyill,
vakailla tyénnailla.

7. Varmista katetri paikoilleen painamalla sormella kevyesti holkin
aukon viereen ja vetamalla holkkia hitaasti pois.

8. Halkaise holkki taivuttamalla kevyesti siivekkeitd ulospdin ja kuori
holkki pois. Pida samanaikaisesti ylla eteenpadin suuntautuvaa
painetta katetrissa. Varo muuttamasta katetrin paikkaa suonessa.

HAVITTAMINEN

Tuote on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Havite tuote
voimassa olevien lakien ja saaddsten mukaan.

SAILYTYS

Sailyta valvottavassa huoneenlampétilassa.
HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda tai

maaratd vain ladkari.
FRENCH

Introducteur FirstStic™ N

Freriele0] @) @

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur FirstStic™ N est une aiguille d‘introduction munie d’une
fenétre latérale, d‘un raccord ventilé et d‘une gaine d‘introduction
pelable. Il a été congu pour faciliter la pose d‘un cathéter central a
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insertion percutanée (CCIP) ou d‘un cathéter de longueur intermédiaire.
Laiguille a encoches et la gaine transparente permettent un rapide
retour visuel au moment de l‘insertion dans le vaisseau. Le dispositif ne
contient pas de latex de caoutchouc naturel ni de DEHP.

INDICATION D‘UTILISATION

Lintroducteur de cathéter est une gaine destinée a faciliter l‘insertion
veineuse ou artérielle d‘un cathéter au travers de la peau.

MISES EN GARDE

La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas été
évalués et peuvent provoquer une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection et/ou une lésion

du patient. Ce dispositif NE doit PAS étre réutilisé, retraité ni
restérilisé

Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé.

Retirer rapidement la gaine peut endommager le cathéter. Lors du
retrait, peler délicatement la gaine avant de la retirer.

Ne pas essayer de réinsérer 'aiguille qui a été partiellement ou
intégralement retirée car cela peut endommager |‘introducteur.
Ne pas retirer le cathéter de la gaine pelable s‘il est impossible de
le faire progresser jusqu‘a la position appropriée. La gaine et le
cathéter doivent étre retirés simultanément. Le retrait du cathéter
par la canule peut entrainer une embolie du cathéter.

Ne pas saisir fortement le cathéter au moyen de forceps car cela
pourrait I'endommager.

MODE D’EMPLOI

1.

Préparer le site d‘insertion conformément aux procédures en
vigueur dans I‘établissement. Appliquer un garrot au-dessus du
site d‘insertion prévu de sorte qu‘il puisse étre facilement retiré.
Enfiler des gants stériles.

. Retirer la protection de I‘introducteur de cathéter en saisissant les

ailettes de la gaine.

. Dans un mouvement lent mais ferme, insérer l‘introducteur de

cathéter dans le vaisseau en veillant a ce que le c6té biseauté soit
tourné vers le haut, selon un angle d‘entrée compris entre 15 et
30 degrés. Linsertion doit étre lente et peu profonde. Confirmer
I‘insertion dans le vaisseau en surveillant le retour sanguin. Une
fois Iinsertion réussie, diminuer I‘angle de l‘aiguille d‘introduction
et faire progresser I‘aiguille dans le vaisseau.

4. Enlever le garrot.
5. Retirer Iaiguille tandis que la gaine d‘introduction reste en place.

. Insérer le cathéter par l‘orifice de la gaine en utilisant les forceps

(sans dents). Donner des a-coups brefs mais stables et faire
progresser le cathéter jusqu‘a atteindre la position souhaitée.

. Sécuriser le cathéter en exergant une légére pression avec le doigt

au-dessus de I‘orifice de la gaine et en retirant lentement la gaine.

. Plier délicatement les ailettes vers I‘extérieur pour les casser

et peler la gaine tout en exergant sur le cathéter une pression
vers l‘avant. Veiller a empécher la migration du cathéter dans le
vaisseau.
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ELIMINATION

Apres utilisation, ce dispositif devra étre considéré comme présentant
un danger biologique potentiel. Eliminer le dispositif conformément
aux législations et réglementations applicables.

STOCKAGE

A conserver a une température ambiante contrdlée.
ATTENTION: La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif
a un médecin ou sur ordonnance de ce dernier.

CROATIAN

N-uvodnik FirstStic™

Fremieleo] @ @

OPIS UREDAJA

N-uvodnik FirstStic™ uvodna je igla s urezima s odzrac¢nikom i
razdjelnom uvodnom ovojnicom za olakSavanje perkutanog postavljanja
periferno uvedenog sredisnjeg katetera (PICC) ili srednje dugog
(midline) katetera. Igla s urezima i prozirna ovojnica omogucuju brzi
vizualni povrat prilikom ulaska u krvnu Zilu. Uredaj ne sadrZi prirodni
gumeni lateks ni DEHP.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Uvodnik katetera ovojnica je koja se koristi za olakSavanje postavljanja
katetera kroz kozu u venu ili arteriju.

UPOZORENIJA

e Ponovna uporaba ili obrada nisu ispitane i mogu dovesti do
zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije i/ili
ozljede. NEMOIJTE ponovno koristiti, preradivati ni sterilizirati ovaj
instrument.

¢ Nemojte rabiti ako je pakiranje oStec¢eno.

¢ Brzo povlacenje ovojnice moglo bi prouzroditi ostecenja katetera.
Tijekom povlacenja, polako oljustite i uklonite ovojnicu.

e Nemojte pokusavati ponovno uvesti djelomi¢no ili potpuno
povucenu iglu jer biste mogli prouzrociti ostecenja uvodne
ovojnice za kateter.

* Nemojte povlaciti kateter natrag kroz ovojnicu koja se ljusti ako ne
moZete uvesti kateter u odgovarajuci polozaj. Ovojnica i kateter
moraju se povucdi istovremeno. Povlacenje katetera kroz kanilu
moze prouzrociti katetersku emboliju.

e Nemojte ¢vrsto hvatati kateter klijeStama jer biste ga mogli
ostetiti.
UPUTE ZA UPORABU

1. Pripremite mjesto za uvodenje prema bolni¢kim procedurama.
Postavite tourniquet iznad planiranog mjesta uvodenja na nacin
koji je lako pristupacan za uklanjanje. Navucite sterilne rukavice.

2. Uklonite zastitnu oblogu s uvodne ovojnice za kateter i
istovremeno uhvatite jezi¢ce ovojnice.

3. Sporim i ¢vrstim pokretom uvedite ovojnicu za kateter u Zilu,
pazeci na nagib prema gore pod ulaznim kutom od 15 do 30

11



stupnjeva. Uvodenje se mora provesti sporo i plitko. Potvrdite
uvodenje u krvnu Zilu pratedi povratni tok krvi. Nakon postizanja
uvodenja, smanjite kut uvodne igle i potisnite je u krvnu Zilu.

4. Uklonite tourniquet.

5. Povucite iglu i istovremeno drzite uvodnu ovojnicu na mjestu.

6. Uvedite kateter kroz otvor ovojnice klijeStama bez zubaca. Kratkim
i postojanim potiskivanjem dovedite kateter u Zeljeni poloZzaj.

7. Osigurajte kateter laganim pritiskom prsta iza otvora ovojnice i
polako povucite ovojnicu.

8. PaiZljivo savijte jezicke prema van da biste razdvojili i oljustili
ovojnicu, a istovremeno odrzavajte pritisak prema naprijed na
kateter. Pazite da kateter ne ispadne iz krvne Zile.

ODLAGANIJE

Ovaj proizvod nakon koristenja moZze biti bioloski opasan. OdloZite ga u
skladu s vazeéim zakonima i propisima.

SKLADISTENJE

Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

OPREZ: Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti
samo od lijecnika ili na njegov nalog.

GREEK
Etoaywyéag FirstStic™ N

@ ®
NEPITPA®H ZYZKEYHZ

O Eloaywyéag FirstStic™ N givat pa BeAOVA ELOAYWYE LLE EYKOTIEC,
e€omALopévn e agpaywyo Kal SLoPOUEVO ELCOYWYEN e BNKApL, He
oKOTIO TN SleukdAuvon TG SLaSEPULKAG TOTOBETNONG EVOG TIEPLDEPLKA
€L0EPXOMEVOU KeVTPLKOU kaBetrpa (PICC) f kabethpa péong ypaupig.
H BeAdva e EYKOTIEG Kol TO SLAUYEC BNKAPL EMUTPEMOUV pLa Ypriyopn
OTTTIKA avadpopr otav yivetal eLoxwpnon oto ayyeio. H cuokeur dev
TiepLEXEL GUOLKO EAAOTIKO AdTeE kal Sev Tieptéxel DEHP.

ENAEIZH XPHZHZ

O eloaywyéag kabetrpa eivat éva Bnkdpt mou xpnoLlomnoLeitat yla tn
SteukdAuvon tng TonoBEtnong evog KaBetpa SLapéocou Tou §€pUaTog
oe pa GAEBa 1 aptnpia.

MPOEIAONOIHZEIZ

o Aev €xeL yivel alohdynaon g emavaypnottonoinong
enavenefepyaoiag kaL AUTEG EVOEXETAL VAL 08Ny ooUV O€
QOTOXiO TNG CUOKEUNG KOl TIOPETIOpEV aoBEvela, hotpwén n/
KOl TPOUHOTLIONO Tou aoBevri. MHN €mavaxpnOLUOTIOLELTE,
enavene€epyAlEOTE I EMOVATTOOTELPWVETE TN CUCKEUN QUTH.

e MnV XPNOLUOTIOLELTE EQV €XEL UTIOOTEL LA N GUOKELOGLA.

¢ H tayeia andoupon tou Bnkaplol Ba puropoloe va MPoKaAETEL
{nuLd otov kabetrpa. Katd tn Sidpkela tng andoupong,
EekoAoTE apyd Kot adatpgote To BnkdptL.

e Mnv ETUKELPELTE VOl ELOAYETE KA TIAAL pLa BeEAOVa TTou €xeL
arnooupBel MAAPwWG 1) eV HEPEL, SLOTL Ba pmopoloe va TPOKAAEDEL
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{nuLd otov eloaywyEa KaBeThpa.

* Mnv arocUpETE TOV KABETAPA LECW TOU ATMOCTIWHEVOU BnkapLlol
€Qv Kataotel aduvatn n tpowbnon tou KaBEeTHpa TPOC TN
owaotn Béon. To BnkdptL Kat 0 KABeTAPAG TPETEL VoL artocUpovTal
TauTtoxpova. H andoupon tou KaBeThpa HEoW TOU CWANVICKOU
uropel va mpokaAéoel epBoAr] Tou kabetrpa.

* Mnv ravete odktd tov kabetripa pe AaBida 1ot Ba pnopoloe
va tpokANnBei {npLd tou kabetrhpa.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MPOETOLUAOTE TO ONUELO ELCAYWYAG CUUPWVA LE TLG
VOOOKOUELAKEG Sladikaoieg. EGappdoTe aooTATIKA TAWVia TTAVW
Qo T0 POTLOEUEVO oNpElo ELoaywYNG e TPOTIO WOTE va eivat
€UKoAn n mpocPacn mpog adaipeor) Tou. Popéote oteipa yavtia.

2. APaLPEOTE TO MPOOTATEUTLKO KAAU LA ATtd TOV ELCAYWYEN
KaBeTrpa eV Kpatdte 0TaBePd Ta TtepUyLa Tou BnkapLou.

3. Me apyn aAAd otaBepn Kivnon, ELOAYETE TOV ELCAYWYER
kaBetripa oto ayyeio, Stachalilovtag 6tL n Aofotopia sivat
OTpAUUEVN TIPOG TA TTAVW HE ywvia eloodou 15 £wg 30 potpwv. H
eloobo¢ mpénel va eivat apyn kat og pnxo Babog. EmBeBatwote
NV €(0060 0TO ayyElO MAPATNPWVTAC TNV AVaSPOH TOU AipaATOC.
MO eruteuyBei n elcobocg, xaunAwote tn ywvia thg BeAdvag
TOU ELOAYWYEQ KAl TTPOWBNAOTE TNV 0TO ECWTEPLKO TOU ayyEiou.

4. AdaLpEDTE TNV ALLOOTATIKA TOLvia.

5. AtocUpeTe N BEAOVA EVW KPATATE GTAGLUO TO ONnKApL TOU
£L0QyWYEQ.

6. ELodyete Tov KaBeTHpa SLLHETOU TOU AVOlyHaTOG Tou BnkapLlov
xpnotpomnowwvtog AaBida xwpic Sovtia. Me cUvtopeg, otabepég
KA OELG, TpowBroTe Tov Kabetrpa otnv emtBupntr B£on.

7. Aodahiote tov kabetripa epappoloviag ehadpd ieon pe Ta SGxTUAQ
TEPQV TOU OVOIYHATOG TOL BNKapLov Kot artooUPETE To BnKapL apyd.

8. Kaute anadd ta mreplyLa mpog Ta 6w yLo vat SLaYwPLoTOUV Kat
EekoAArjoTe To BNKApL evw Slatnpeite Tnv eunpocbia ison mavw
oToV KOBETHpA. AWOTE POCOXI) WOTE VO LNV LETATOTLOTEL O
kaBetripag amno to ayyeio.

AMNOPPIWH

META Tt XPron, TO TPOLOV AUTO EVOEXETAL VAL ATTOTEAEL SUVNTIKO
Bloloy ko kivbuvo. Amoppidte cUpdwva pe tnv Loxvovoa vopobeoia
KL KAVOVLOUOUG.

ATOOHKEYZH

AmnoBnkeVete oe eheyxopevn Beppokpacia Swuartiou.

MPOXZOXH: H opoomovdiakn vopoBbeaia (H.M.A.) emutpénel tnv mwAnon
TNG CUGKEUNG QUTAG LOVO IO YLATPOUG 1) E EVTOAN yLATPWY

HUNGARIAN

FirstStic™ N bevezet6

Frerieleo] @ @

ESZKOZLEIRAS

A FirstStic™ N bevezetd egy horonnyal ellatott bevezet6t(
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szell6z6nyildssal és egy szétvalaszthatd bevezetShivellyel, amely
megkonnyiti egy periféridsan behelyezett centralis katéter (PICC) vagy
midline katéter perkutan behelyezését. A horonnyal ellatott ti és az
atlatszé hively gyors vizudlis ellendrzést tesz lehet6vé az érbe valo
behatolaskor. Az eszkéz nem tartalmaz természetes latexgumit és DEHP-t.

HASZNALATI JAVALLAT

A katéterbevezetd egy hiively, amely elGsegiti a katéter véndba vagy
artéridba torténé b6ron keresztili behelyezését.

FIGYELMEZTETESEK

Az Ujrafelhaszndlas és az Gjrafeldolgozas vizsgalata nem tortént
meg, és ez az eszkdz meghibdsodasahoz, ennek kdvetkeztében
a paciens megbetegedéséhez, fertézéséhez és/vagy sériiléséhez
vezethet. NE hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra, illetve ne
sterilizalja Ujra az eszkozt.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt.

A hiively gyors visszahUzasa a katéter sérilését okozhatja.
VisszahUzas kézben lassan valassza le és tavolitsa el a hlivelyt.
Ne probdlja meg visszahelyezni a részlegesen vagy teljesen
visszahuzott t(t, mert az felsértheti a katéter bevezetgjét.

Ne huzza vissza a katétert a levalaszthatd hiivelyen keresztiil,

ha nem lehetséges a katéter megfelel§ pozicidba helyezése. A
hiivelyt és a katétert egyszerre kell visszahuzni. A katéter kanilon
keresztuli visszahtzdsa katéterembdliat okozhat.

Ne ragadja meg csipesszel/fogéval szorosan a katétert, mert az a
katéter sérilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Készitse el a behelyezés helyét a kérhazi eljarasoknak
megfelelGen. Tegyen leszoritast a szandékolt behelyezési hely folé
ugy, hogy az konnyen eltavolithatd legyen. Huzzon steril keszty(it.

. Tavolitsa el a védéboritast a katéter bevezetGjérél ugy, hogy

kézben megragadja a hiively szarnyait.

. Lassu, de hatdrozott mozdulattal helyezze a katéter bevezetGjét

az érbe, Ugyelve arra, hogy a dontott rész felfelé nézzen, 15-30
fokos bevezetési szogben. Lassan, nem tul mélyen vezesse

be. Gy6z6djon meg az érbe jutdsrdl Ugy, hogy ellendrzi a vér
visszadramldsat. Sikeres bejutas esetén csokkentse a bevezet6t(i
sz0gét, és tolja be az érbe.

. Vegye le a leszoritast.
. Huzza vissza a t(t, mikdzben egy helyben tartja a bevezeté

hivelyt.

. lllessze a katétert a hiivelybe egy karom nélkili (anatémidas)

csipesszel. Rovid, hatarozott mozdulatokkal tolja a katétert a
kivant helyzetbe.

. Rogzitse a katétert Ugy, hogy ujjaival enyhe nyomast gyakorolt a

hively nyildsara, és lassan huzza vissza a huvelyt.

. Ovatosan hajlitsa ki a szarnyakat a hiively szétvélasztasahoz

és lehlUzasahoz, mikoézben el6re irdnyuld nyomast gyakorol a
katéterre. Ugyeljen ra, nehogy kimozditsa a katétert az érbdl.

HULLADEKBA HELYEZES

Hasznalat utdn ez a termék potencialisan bioldgiai veszélyforrast
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képezhet. A hulladékba helyezést a vonatkozo torvényekkel és
jogszabdlyokkal 6sszhangban végezze.

TAROLAS
Szabdlyozott szobah6mérsékleten térolando.

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan az eszkoz
kizarélag orvos altal vagy annak rendelésére forgalmazhaté

ITALIAN
Introduttore FirstStic™ N

Fremieleo] @ @

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

FirstStic™ N & un ago cannula introduttore dotato di un foro laterale sul
mandrino e di una cannula peel away per facilitare il posizionamento
percutaneo di cateteri venosi centrali a inserimento periferico (PICC) o
di midline. Il foro supplementare sul mandrino e la cannula trasparente
consentono un rapida visualizzazione del reflusso ematico nel momento
della venipuntura . Il dispositivo non contiene lattice in gomma naturale
e non contiene ftalati (DEHP).

INDICAZIONI PER L'USO

L‘ago cannula introduttore e indicato per il posizionamento percutaneo
di cateteri in vena o arteria.

AVVERTENZE

e |l riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e possono
causare il malfunzionamento del dispositivo con conseguenti
rischi di infezione, malattia e/o altra lesione al paziente. NON
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

e Non usare se la confezione e danneggiata.

e La retrazione rapida dell’introduttore potrebbe provocare danni al
catetere. Durante tale procedura, aprire lentamente e rimuovere
la cannula.

¢ Non tentare di reinserire il mandrino parzialmente o
completamente estratto poiché questa operazione potrebbe
danneggiare il catetere introduttore..

e Non retrarre il catetere attraverso la cannula pelabile qualora
risulti impossibile farlo avanzare fino alla posizione corretta.
In tal caso la cannula e il catetere devono essere ritirati
simultaneamente. Estrarre il catetere attraverso la cannula puo
verificare un’embolia da catetere.

¢ Non afferrare saldamente il catetere con una pinzetta perché lo si
potrebbe danneggiare.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare il sito di inserimento secondo le procedure ospedaliere.
Applicare un laccio emostatico sopra il sito di inserzione
selezionato in modo facilmente accessibile per la rimozione.
Sostituire i guanti sterili.

2. Rimuovere il cappuccio di protezione dall‘introduttore del catetere
impugnando le alette della cannula.
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3. Con un movimento lento ma deciso, inserire |‘introduttore del
catetere nel vaso verificando che la parte smussata dell’ago sia
rivolta verso I‘alto con un angolo di entrata di 15 - 30 gradi. La
penetrazione deve essere eseguita lentamente e non in profondita.
La presenza dell’ago in vena e confermata dalla presenza di sangue
nella camera di reflusso. Abbassare |‘angolo di introduzione dell‘ago
introduttore e farlo avanzare all‘interno del vaso.

4. Rimuovere il laccio emostatico.

5. Ritirare il mandrino mantenendo in posizione la cannula
d’introduzione.

6. Inserire il catetere attraverso I‘apertura della cannula utilizzando
una pinza anatomica ( o senza dentini ). Con movimenti brevi e
regolari, fare avanzare il catetere sino alla posizione desiderata.

7. Bloccare il catetere oltre I‘apertura della cannula d’introduzione
esercitando una leggera pressione con le dita quindi estrarre
lentamente I'introduttore.

8. Piegare con cautela le alette della cannula verso I‘esterno per
favorirne I'apertura e rimuoverla continuando a mantenere in
posizione il catetere. Fare attenzione a non rimuovere il catetere
dal vaso.

SMALTIMENTO

Dopo I‘uso, questo dispositivo puo costituire un potenziale rischio
biologico. Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente controllata.
ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

LITHUANIAN
»FirstStic™ N“ jvediklis

Fremieleo] @ @

PRIEMONES APRASYMAS

,FirstStic™ N“ jvediklj sudaro rantyta jvadiné adata su tvirtinimo
elementu su anga ir jvediklis su atskiriama mova, kuri naudojama
siekiant lengviau po oda jvesti periferinj centrinj kateterj (PICC) ar
vidurinés linijos kateterj. Dél rantytos jvadinés adatos ir skaidrios movos
galima lengvai pastebéti kraujo atitekéjima, kai jvedama j kraujagysle.
Sios priemonés sudétyje néra latekso ir DEHP.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kateterio jvediklis yra mova, skirta tam, kad baty galima lengviau jvesti
kateterj pro oda j veng ar arterija.

ISPEJIMAI

e Pakartotinis priemonés naudojimas néra numatytas, todél tokiu
atveju priemoné gali neatlikti savo funkcijos ir sukelti pacienty
negalavimus, infekcijas ir (arba) suzeisti. Priemone DRAUDZIAMA
naudoti pakartotinai ar i$ naujo sterilizuoti.

e Nenaudokite priemonés, jei paZeista jos pakuote.
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e Greitai iStraukiant movg, kateteris gali biti pazeistas. IStraukdami,
létai nutraukite mova.

¢ Nebandykite i$ naujo jkisti beveik ar visai istrauktos adatos,
kadangi ji gali paZeisti kateterio jvediklj.

¢ Jei nepavyksta jvesti kateterio j reikiama padétj, netraukite jo atgal
pro nutraukiamg mova. Movg ir kateterj bitina istraukti vienu
metu. IStraukus kateterj pro kaniule, jis gali uzsikimsti.

e Kateterio negalima suspausti chirurginémis Znyplémis, kadangi
taip jis gali bati pazeistas.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Paruoskite vietg procedirai, j kurig jvesite kateterj. Virs vietos,
kurioje numatyta jvesti kateterj, apvyniokite turniketa taip, kad
véliau jj galétuméte patogiai nuvynioti. UZsimaukite naujas
sterilias pirstines.

2. Nulupkite apsaugine plévele nuo kateterio jvediklio ir suimkite
movos sparnelius.

3. Létu, tvirtu judesiu jdurkite kateterio jvediklj j kraujagysle.
Jsitikinkite, kad nuoZulnioji anga buty pasukta 15-30 laipsniy
kampu j virsy. Jvediklis turi bati jvedamas létai ir negiliai. Kad
i kraujagysle tinkamai jvesta, rodo atitekantis kraujas. Jdire j
kraujagysle, pakreipkite jvediklj smailesniu kampu ir veskite toliau
i kraujagysle.

4. Nuvyniokite turniketa.

5. Prilaikydami jvediklio mova, kad nejudéty, istraukite adata.

6. Pro movos angg nedantytomis chirurginémis znyplémis jveskite

padeétj.
7. Kateterj jtvirtinkite lengvu pir$to paspaudimu uz movos angos ir
létai iStraukite mova.

8. Svelniai lenkite sparnelius j iSorine puse ir traukite mova, tuo paciu
metu stumdami kateterj j priekj. Stenkités neisjudinti kateterio i$
kraujagyslés.

UTILIZAVIMAS

Po naudojimo Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Utilizuokite
vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés aktais.

LAIKYMAS

Laikykite pastovioje kambario temperatiroje.
JSPEJIMAS. Pagal federalinius jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui nurodZius arba uZzsakius.

LATVIAN

FirstStic™ N ievades ierice

Fremieleo] @ @

IERICES APRAKSTS

FirstStic™ N ievades ierice ir robaina ievaditaja adata ar stiprinajumu ar
atveri un ievaditaju ar sadalamu apvalku, kas atvieglo periferali ievietota
centrala katetra (OICC) vai vidus katetra perkutanu ievietosanu.

Robaina adata un tirais ievaditaja apvalks Jauj atri vizuali novérot asinu
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atgriezi, kad tiek pardurts asinsvads. lerice nesatur dabigo gumijas
lateksu un nesatur DEHP.

LIETOSANAS INDIKACIJA

Katetra ievades ierice ir ievaditajs, ko izmanto, lai atvieglotu katetra
ievietoSanu caur adu véna vai arteérija.

BRIDINAJUMI

o Atkartota izmantoSana vai parstrade nav izvertéta un ta var izraisit ierices
disfunkciju un tai sekojosu pacienta slimibu, infekciju un/vai savainojumu.
So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizét.

¢ Neizmantot, ja iepakojums ir bojats.

o Atra ievaditaja izraugana var izraisit katetra bojajumus. Iznemsanas
laika léni nolobiet un nonemiet apvalku.

e Neméginiet vélreiz ievietot daléji ievietotu vai pilnigi iznemtu
adatu, jo tadejadi var tikt bojata katetra ievades ierice.

e Ja naviespéjams virzit katetru pareizaja pozicija, nevelciet to atpakal
caur nolobamo apvalku. levaditajs un katetrs ir jaizvelk vienlaicigi.
Katetra izvilkSana caur kanulu var izraisit katetra emboliju.

e Nesatveriet katetru parak ciesi ar knaiblém, jo tadéjadi katetrs var
tikt sabojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sagatavojiet ievadiSanas vietu, ievérojot slimnicas proceduras.
Uzlieciet Znaugu virs paredzétas ievadisanas vietas ta, lai tai varétu
viegli piek|at. Uzvelciet sterilus cimdus.

2. Nonemiet aizsargparvalku no katetra ievades ierices, satverot aiz
apvalka sparniniem.

3. Ar lénu, bet stingru kustibu ievietojiet katetra ievades ierici
asinsvada ta, lai adatas skélums batu vérsts uz augsu 15 lidz
30 gradu ievades lenkl. Ir jaievada Iéni un neliela dzilJuma.
Parliecinieties par ievadisanu asinsvada, vérojot asinu atgriezi. Kad
ievadisana ir veikta, samaziniet ievaditaja adatas lenki un virziet to
asinsvada.

4. Nonemiet Znaugu.
5. Izvelciet adatu, turot ievaditaja apvalku nekustigi.

6. levietojiet katetru caur ievaditaja apvalka atveri, izmantojot
knaibles bez zobiem. Ar isiem, vienmérigiem gridieniem virziet
katetru vajadzigaja pozicija.

7. Nostipriniet katetru, pielietojot vieglu pirkstu spiedienu aiz
ievaditaja atveres, un Iéni izvelciet ievaditaju.

8. Saudzigi izlieciet sparninus uz aru, lai sapléstu un novilktu apvalku,
saglabajot spiedienu uz katetru no prieksSpuses. Esiet uzmanigi, lai
neizvilktu katetru no asinsvada.

UTILIZACJA

Péc lietosanas Sis izstradajums var bat potenciali biologiski bistams.
Izniciniet to atbilstosi attiecinamiem likumiem un noteikumiem.

GLABASANA

Glabat kontroléta istabas temperatira.

UZMANIBU: Federalais likums (ASV) atlauj s ierices pardo$anu arstiem
vai péc to pasutijuma.
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DUTCH

FirstStic™ N introducer

Fremieleo] @ @

BESCHRUVING VAN DE INTRODUCER

De FirstStic™ N introducer is een inbrengnaald met uitsparing, een
ontluchtingsaansluiting en een splijthuls-introducer om het percutaan
inbrengen van een PICC (peripherally inserted central catheter: perifeer
ingebrachte centrale katheter) of een midline-katheter te vereenvoudigen.
Dankzij de naald met uitsparing en de transparante huls kan men het
terugstromende bloed direct zien en vaststellen of het bloedvat is
aangeprikt. De introducer bevat geen natuurlijke rubberlatex en geen DEHP.

GEBRUIKSINDICATIES

De introducer bestaat uit een huls waarmee het eenvoudiger is om een
katheter via de huid in te brengen in een vene of arterie.

WAARSCHUWINGEN

e Hergebruik of verwerking voor hernieuwd gebruik is niet
bestudeerd en kan leiden tot een falen met ziekte, infectie of
verwonding als mogelijke gevolgen voor de patiént. Dit product
NIET hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd
gebruik.

¢ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

¢ Snel terugtrekken van de huls kan leiden tot beschadiging van
de katheter. Tijdens het terugtrekken de huls van de introducer
langzaam afpellen en verwijderen.

e Niet proberen om een gedeeltelijk of volledig teruggetrokken
naald opnieuw op zijn plaats te drukken omdat de introducer
daardoor kan worden beschadigd.

e De katheter niet terugtrekken via de afpelbare huls als het niet
lukt om de katheter vooruit te bewegen naar de juiste plek. De
huls en de katheter moeten gelijktijdig worden teruggetrokken.
Terugtrekken van de katheter door de canule kan een katheter-
embolie veroorzaken.

e Een tang waarmee de katheter wordt vastgepakt niet hard
dichtknijpen omdat de katheter daardoor kan worden beschadigd.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Bereid de inbrengplaats voor volgens ziekenhuisprotocol. Breng
een stuwband aan boven de gewenste inbrengplaats op een
zodanige manier dat de stuwband gemakkelijk bereikbaar is voor
verwijdering. Vervang niet-steriele handschoenen nu door steriele
handschoenen.

2. Verwijder de beschermende afdekking van de introducer terwijl u
de vleugels vastpakt.

3. Breng de introducer met een langzame maar ferme beweging in
het vat en zorg er daarbij voor dat de naaldpunt naar beneden
wijst Prik aan met een inbrenghoek van 15 tot 30 graden. U dient
de introducer langzaam en oppervlakkig in te brengen. Controleer
of het vat aangeprikt is aan de hand van zichtbaar terugstromend
bloed. Als het bloedvat aangeprikt is, verkleint u de inbrenghoek
van de introducer en beweegt u de naald vooruit in het vat.
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4. Verwijder de stuwband.

5. Trek de naald terug terwijl u de huls van de introducer op zijn
plaats houdt.

6. Breng de katheter in via de hulsopening met behulp van een
tang zonder tanden. Beweeg de katheter vooruit met korte,
weloverwogen stappen tot de gewenste positie bereikt is.

7. Houd de katheter op zijn plaats door lichte druk met de vingers uit
te oefenen voorbij de hulsopening en trek de huls langzaam terug.

8. Buig de vleugels voorzichtig naar buiten zodat de huls opensplijt en
loskomt terwijl u voorwaartse druk blijft uitoefenen op de katheter.
Let op dat de katheter niet van plaats verandert in het bloedvat.

AFVALVERWIIDERING

Dit product na gebruik beschouwen als biologisch gevaarlijk afval. Het
afval verwijderen volgens geldende wet- en regelgeving.

OPSLAG

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

LET OP: Volgens federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend
worden verkocht aan, of in opdracht van, een arts.

POLISH
Introduktor FirstStic™ N

Fremieleo] @ @

OPIS URZADZENIA

Introduktor FirstStic™ N to rowkowana igta wprowadzajaca

z odpowietrzeniem i rozrywang koszulka wprowadzajaca,
przeznaczona do utatwienia przezskdrnego wprowadzenia obwodowo
wprowadzanego cewnika centralnego (PICC) lub cewnika do wktucia
centralnego. Rowkowana igta i przezroczysta koszulka umozliwiajg
szybkie potwierdzenie cofania sie krwi w trakcie penetracji naczynia.
Urzadzenie nie zawiera lateksu naturalnego ani DEHP.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Introduktor cewnika to koszulka stosowana do utatwienia
wprowadzenia cewnika przez skdre do zyty lub tetnicy.

OSTRZEZENIA

e Ponowne uzycie lub regeneracja nie byty badane i moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do
choroby, zakazenia i/lub obrazen u pacjenta. NIE uzywac, nie
regenerowac i nie sterylizowac urzgdzenia ponownie.

e Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Gwattowne wycofanie koszulki moze spowodowac uszkodzenie
cewnika. W trakcie wycofywania nalezy powoli rozerwac i usung¢
koszulke.

¢ Nie podejmowac préb ponownego wprowadzenia czesciowo
lub catkowicie wycofanej igty, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie introduktora cewnika.

¢ Nie wycofywac cewnika przez rozrywang koszulke, jesli wprowadzenie
go we wtasciwe potozenie okaze sie niemozliwe. Koszulka i cewnik
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muszg zostac usuniete jednoczesnie. Wycofanie cewnika przez kaniule
moze spowodowac powstanie zatoru w cewniku.

¢ Nie chwyta¢ cewnika kleszczykami, poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie.

INSTRUKCJA OBStUGI

1. Przygotowad miejsce wprowadzenia zgodnie z procedurami szpitalnymi.
Zatozyc¢ opaske uciskowa powyzej planowanego miejsca wprowadzenia
w sposéb umozliwiajacy jej fatwe zdjecie. Zmienic rekawiczki na jatowe.

2. Zdja¢ ostone ochronng z introduktora cewnika, przytrzymujac
jednoczesnie skrzydetka koszulki.

3. Wolnym i jednostajnym ruchem wprowadzi¢ introduktor
cewnika do naczynia, kierujgc ostrze ku gorze pod katem od 15
do 30 stopni. Wprowadzenie powinno odbywac sie powoli i na
niewielkiej gtebokosci. Potwierdzi¢ wprowadzenie do naczynia,
obserwujgc cofniecie sie krwi. Po wprowadzeniu nalezy obnizy¢
kat igty wprowadzajacej i wsunga¢ ja do naczynia.

4. Zdja¢ opaske uciskowa.

5. Wycofac igte, przytrzymujac nieruchomo koszulke wprowadzajaca.

6. Za pomocy kleszczykow bez zagbkéw wprowadzi¢ cewnik przez
otwor w koszulce. Krétkimi, jednostajnymi posunieciami wsungé
cewnik do pozgdanego potozenia.

7. Zamocowac cewnik, naciskajgc palcem tuz za otworem koszulki i
powoli ja wycofac.

8. Delikatnie wygig¢ skrzydetka na zewnatrz (do rozerwania) i
rozerwac koszulke, utrzymujac nacisk na cewnik. Zachowac
ostroznos¢, aby nie zmieni¢ potozenia cewnika w naczyniu.

UTYLIZACIA

Po uzyciu produkt moze stanowié zagrozenie biologiczne. Zutylizowac
zgodnie z wiasciwymi przepisami i rozporzadzeniami.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze
by¢ sprzedawane wytacznie dla lekarzy lub na ich zamdwienie.

PORTUGUESE

FirstStic™ N Introducer

Freriele0] @) @

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O FirstStic™ N Introducer é uma agulha de introdutor ranhurada com

uma unido ventilada e um introdutor de bainha divisivel para facilitar a
colocagdo percutdnea de um cateter central perifericamente inserido (PICC)
ou um cateter de linha central. A agulha ranhurada e a bainha transparente
permitem visualizar rapidamente o retorno quando o vaso é penetrado. O
dispositivo ndo contém latex de borracha natural, nem DEHP.

INDICAGOES DE USO

O introdutor de cateter é uma bainha utilizada para facilitar a colocagdo
de um cateter através da pele numa veia ou artéria.
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ADVERTENCIAS

A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliadas e poderdo
conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente enfermidade,
infecgdo e/ou lesdo do paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou
re-esterilizar este dispositivo.

N3ao utilizar se a embalagem estiver danificada.

A remocgdo rapida da bainha poderd provocar danos no cateter.
Durante a remogdo, desprender lentamente a bainha e remover a
mesma.

N3o tentar reinserir uma agulha parcial ou totalmente retirada,
pois poderdo ser provocados danos no introdutor do cateter.

N&o retirar o cateter através da bainha separavel se for impossivel
avangar o cateter para a posi¢do correcta. A bainha e o cateter tém
de ser retirados simultaneamente. Remover o cateter através da
canula poderd originar uma embolia de cateter.

N&o agarrar o cateter firmemente com pingas, pois tal poderd
danificar o mesmo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.

Preparar o local de insergdo de acordo com os procedimentos
hospitalares. Aplicar um torniquete acima do ponto de inser¢do
pretendido, de forma a ser facilmente acessivel para remogao.
Calgar luvas esterilizadas.

. Remover a cobertura de protecgdo do introdutor de cateter,

segurando ao mesmo tempo as asas da bainha.

. Utilizando um movimento lento mas firme, inserir o introdutor de

cateter no vaso, assegurando que o chanfro esta virado para cima
com um angulo de entrada de 15 a 30 graus. A entrada deverd
ser lenta e a pouca profundidade. Confirmar a entrada no vaso,
observando o retorno de sangue. Apds confirmada a introdugdo,
baixar o dngulo da agulha de introdutor e avangar a mesma no
interior do vaso.

4. Remover o torniquete.

. Retirar a agulha, mantendo imével a bainha introdutora.

6. Inserir o cateter através da abertura da bainha, utilizando pingas

sem dentes. Utilizar movimentos curtos e uniformes, e avangar o
cateter para a posi¢do pretendida.

. Fixar o cateter, aplicando uma leve pressdo com o dedo para la da

abertura da bainha, e remover lentamente a bainha.

. Dobrar suavemente as asas para fora, para separar e desprender a

bainha, mantendo pressdo para diante no cateter. Proceder com a
precaugdo necessaria para ndo desalojar o cateter do vaso.

ELIMINAGCAO

Apds utilizado, este produto podera representar um potencial risco
bioldgico. Eliminar de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada.

ATENGAO: A legislagdo federal norte americana restringe a venda deste
dispositivo apenas a médicos ou através de prescrigdo médica.

22



ROMANIAN

Dispozitiv de introducere FirstStic™ N

Fremieleo] @ @

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de introducere FirstStic™ N este un ac de punctie cu
marcaje, cu ambou cu orificiu de aerisire si teacd de introducere
divizabila pentru facilitarea plasarii cateterului central cu insertie
periferica (PICC) sau a cateterului de dimensiuni medii (Midline). Acul
marcat si teaca transparenta permit vizualizarea rapida a refluxului
sanguin produs la penetrarea venei. Dispozitivul nu contine latex de
cauciuc natural si nu contine DEHP.

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de introducere a cateterului este o teaca utilizata pentru
facilitarea introducerii percutanate a cateterului intr-o venad sau intr-o
arterd.

AVERTIZARI

e Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la
defectarea dispozitivului si, din aceasta cauzd, la imbolnavirea,
infectarea si/sau ranirea pacientului. A NU se reutiliza, retratata
sau resteriliza acest dispozitiv.

e Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

e Extragerea rapida a tecii ar putea produce deteriorarea
cateterului. In timpul extragerii, desprindeti lent teaca si
scoateti-o.

¢ Nu incercati sd reintroduceti acul cand este scos partial sau
complet, deoarece aceasta ar putea provoca deteriorarea
dispozitivului de introducere a cateterului.

e Nu trageti inpoi cateterul prin teaca divizabild, daca este imposibil
sa se avanseze cateterul pana la pozitia corecta. Teaca si cateterul
trebuie extrase simultan. Extragerea cateterului prin canuld poate
produce embolie de cateter.

e Nu apucati strans cateterul cu forcepsul, deoarece s-ar putea
deteriora cateterul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pregatiti situsul punctiei conform procedurilor spitalului. Aplicati
un garou deasupra locului prevazut pentru punctie, astfel incat sa
fie usor accesibil pentru a fi scos. Puneti-va manusi sterile.

2. Scoateti capacul de protectie al dispozitivului de introducere a
cateterului, tinand totodatad aripioarele tecii.

3. Introduceti cu o miscare lenta dar ferma dispozitivul de
introducere a cateterului in vasul sanguin, avand grija ca bizoul
sa fie pozitionat in sus, la un unghi de intrare de 15 pana la 30 de
grade. Introducerea trebuie sa se facd lent si pand la o adancime
redusa. Confirmati patrunderea in vas prin observarea refluxului
sanguin. Dupa realizarea introducerii, micsorati unghiul acului
introducator si avansati acul in vasul sanguin.

4. Indepértati garoul.

5. Scoateti acul, in acelasi timp tinand pe loc teaca dispozitivului de
introducere.
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6. Introduceti cateterul prin orificiul tecii, folosind un forceps fara
dinti. Cu miscari scurte si regulate avansati cateterul pana la
pozitia dorita.

7. Asigurati cateterul aplicdnd o apdsare usoara cu degetul mai sus
de orificiul tecii si scoateti lent teaca.

8. Indoiti delicat aripioarele spre exterior pentru a desprinde partile
tecii una de cealalta si desprindeti teaca, mentinand totodata
presiune spre inainte pe cateter. Aveti grija sa nu scoateti cateterul
din vasul sangvin.

ELIMINAREA

Dupa utilere, acest produs poate reprezenta un pericol biologic
potential. Eliminati in conformitate cu legile si reglementarilaplicabile.

PASTRAREA

Se pdseaza lagmperatura controlatd aamerei.
ATENTIE: Legislatia federala (SH) limiteazaanzarea acestui dispozitiv
doar de cdtre un medic sau la recomandarea acestuia.

SLOVAK

FirstStic™ N Introducer

Frerieleo] @ @

OPIS ZARIADENIA

Zavadzac FirstStic™ N Introducer tvori vribkovana ihla zavddzaca s
perforovanou tvarovkou a zavadzac s delitelnym ochrannym obalom,
ktorého Ulohou je zabezpecenie perkutanneho umiestnenia periférne
zavedeného centrédlneho katétra (PICC) alebo stredového katétra.
Vrubkovana ihla a Ciry ochranny obal umozriuju rychlu vizualnu
kontrolu pri vniknuti do cievy. Zariadenie neobsahuje prirodny kaucuk a
neobsahuje DEHP.

INDIKACIA NA POUZITIE

Zavadzac katétra je ochranny obal pouZivany na zabezpecenie zavedenia
katétra cez pokozku do Zily alebo tepny.

VAROVANIA

e Opakované pouZzitie alebo opakované spracovanie sa
neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu zariadenia a nasledného
vzniku choroby, infekcie a/alebo Urazu pacienta. Toto zariadenie
NESMIETE opakovane pouZivat, opakovane spracovat ani
opakovane sterilizovat.

e Zariadenie nepouZivajte, ak je jeho obal poskodeny.
e Rychle vytiahnutie ochranného obalu méze katéter poskodit.
Pocas vytahovania ochranny obal stahujte a vyberajte pomaly.

¢ Nepokusajte sa o opakované zavedenie Ciastocne alebo Uplne
vytiahnutej ihly, mohli by ste poskodit zavadzac¢ katétra.

e Katéter nevytahujte spat cez stahovatelny ochranny obal, ak nie je
mozné katéter dostat do spravnej polohy. Ochranny obal a katéter
sa musia vytahovat naraz. Vytahovanie katétra cez kanylu méze
viest k upchatiu katétra.

e Katéter nedrite pevne kliestami, mohli by ste poskodit katéter.
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NAVOD NA POUZITIE

1. Miesto zavedenia katétra pripravte podla postupov pouZivanych v
nemocnici. Nad miestom planovaného zavedenia katétra pouzite
Skrtidlo tak, aby ste sa k nemu mobhli lahko dostat a aby ste ho
mohli jednoducho uvolnit. PouZite sterilné rukavice.

2. Pridrzte kridla ochranného obalu a pritom stahujte ochranny kryt
z0 zavadzaca katétra.

3. Pohyb musi byt pomaly, ale stély, zavazac katétra zavedte do cievy,
pricom dbajte na to, aby zrezand hrana smerovala nahor pod
15- az 30-stupfiovym uhlom zavadzania. Vstup do cievy musi byt
pomaly a plytky. Preniknutie do cievy potvrdzuje spozorovanie
krvi. Po preniknuti do cievy zniZte uhol ihly zavadzaca a ihlu
posurite do cievy.

4. Skrtidlo celkom uvolnite.
5. Vytiahnite ihlu, ochranny obal zavadzaca pritom nehybne drzte.

6. Cez otvor na ochrannom obale zavedte katéter pomocou peanu
bez zibkov. PouZivajte kratke, pevné tahy a katéter posuvajte do
poZadovanej polohy.

7. Katéter zaistite miernym tlakom prstu na mieste otvoru na
ochrannom obale, a pomaly ho vytiahnite.

8. Kridla jemne ohnite smerom von, aby sa odlomili a ochranny
obal stiahnite, pricom na katéter nadalej tlacte smerom dopredu.
Davajte pozor, aby ste katéter z cievy nevysunuli.

LIKVIDACIA

Po pouziti mdze produkt predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Zneskodnite podla planych zékonov a predpisov.

USKLADNENIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

UPOZORNENIE: Podla éderalnych zakonov USA méze predaj tohto
zariadenia realizovat alebo nariadit lekar.

SLOVENIAN
Uvajalo FirstStic™ N

Fremieleo] @ @

OPIS NAPRAVE

Uvajalo FirstStic™ N je uvajalna igla z zarezami in prezracevanim
fitingom ter razcepnim uvajalom za cevko, predvideno za poenostavitev
perkutane namestitve periferno vstavljenega centralnega katetra

(PICC) ali srednje dolgega katetra. Igla z zarezami in prozorna cevka
omogocata hitro vizualno povratno informacijo ob vstopu v Zilo.
Pripomocek ne vsebuje naravnega lateksa in DEHP-ja.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Uvajalo za kateter je cevka za pomoc pri vstavljanju katetra skozi kozo v
veno ali arterijo.
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OPOZORILA

Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita
do okvare pripomocka in posledi¢no do bolezni, okuzbe in/ali
poskodbe bolnika. NE ponovno uporabljati, predelovali ali znova
sterilizirati pripomocka.

Ne uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana.

Ce cevko hitro izvlecete, lahko poskodujete kateter. Med
izvlacenjem postopajte pocasi in izvlecite cevko.

Ne poskusite ponovno vstaviti delno ali povsem izvlecene igle, ker
se lahko uvajalo katetra poskoduje.

Katetra ne izvlecite nazaj skozi cevko, ¢e ga ni ve¢ mogoce vstaviti
na pravi poloZaj. Cevko in kateter je treba izvleci hkrati. Ce kateter
izvlecete skozi kanilo, lahko pride do embolije katetra.

Katetra s kles¢ami ne primite premocno, ker se lahko poskoduje.

NAVODILA ZA UPORABO

1.

Mesto vboda pripravite v skladu z bolnisni¢nimi postopki. Nad
predvideno mesto vboda namestite pas tako, da ga boste lahko po
tem enostavno odstranili. Nadenite si sterilne rokavice.

. Z uvajala katetra odstranite zascitni pokrov, pri tem pa drZite za

krilca cevke.

. S pocasnim a Cvrstim gibom vstavite uvajalo katetra v Zilo, pri

c¢emer zagotovite, da je poSevni rob usmerjen navzgor pod
vstopnim kotom 15 do 30 stopinj. Vstop mora biti pocasen in na
plitki globini. Na osnovi povratnega toka krvi se prepricajte, ali ste
kateter pravilno vstavili v Zilo. Ko si omogocite dostop, spustite kot
igle uvajala in nadaljujte z vstavljanjem igle v Zilo.

. Odstranite pas.
. lzvlecite iglo in pri tem drZite cevko uvajala na mestu.
. Vstavite kateter skozi odprtino cevke, pri cemer si pomagajte s

kles¢ami brez zob. S kratkimi, enakomernimi gibi vstavite kateter
na Zeleni polozaj.

. Fiksirajte kateter tako, da s prsti rahlo pritisnite malo pod odprtino

cevke in pocasi izvlecite cevko.

. Nato neZno upognite krila navzven in narazen ter odlepite cevko,

hkrati pa kateter pritiskajte naprej. Pazite, da katetra ne izmaknete
iz Zile.

ODSTRANIJEVANIJE

Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek
odstranite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

SKLADISCENJE

Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi.

POZOR: Zvezni zakon (ZDA) omejuje, da bi ta izdelek prodajali zdravniki
oz. da bi se prodajal po narocilu zdravnikov.

SPANISH

Introductor FirstStic™ N

Fremieleo] @ @
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El introductor FirstStic™ N es una aguja guia acanalada con conector
perforado e introductor de vaina rompible que facilita la colocacion
percutanea de un catéter central de insercidn periférica (PICC) o de un
catéter de linea mediana. La aguja acanaladay la vaina transparente

permiten disponer de informacién visual cuando se introduce el dispositivo

en el vaso. El dispositivo no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

USO PREVISTO

El introductor del catéter es una vaina que sirve para facilitar la

colocacién del catéter en una vena o arteria a través de la piel.

ADVERTENCIAS

No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o
reprocesarse, por lo que estas operaciones podrian provocar
averias en el dispositivo y ocasionar enfermedades, infecciones
o lesiones al paciente. NO vuelva a utilizar, procesar o esterilizar
este dispositivo.

No lo utilice si el envase esta dafiado.

La retirada rapida de la vaina puede ocasionar dafios en el catéter.
Durante esta operacion, desprenda y retire la vaina lentamente.

No intente volver a introducir una aguja que se haya retirado de
forma total o parcial, ya que el introductor del catéter podria
deteriorarse.

No haga retroceder el catéter por la vaina desprendible cuando
resulte imposible seguir introduciendo el catéter en la posicion
correcta. La vaina y el catéter tienen que extraerse al mismo
tiempo. La extraccidn del catéter a través de la canula puede
provocar una embolia gaseosa.

No apriete en exceso el catéter con las pinzas; podria daiarse.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

Prepare el sitio de insercion segun el protocolo del hospital.
Realice un torniquete por encima del sitio de insercidn al que se
acceda con facilidad para quitarlo. Péngase guantes estériles.

. Quite la funda que protege el introductor del catéter mientras

sujeta las extensiones de la vaina.

. Con un movimiento lento pero firme, introduzca el introductor

del catéter en el vaso con el bisel hacia arriba en una angulo de
entrada de 15 a 30 grados. Debe introducirse a poca profundidad
con un movimiento lento. El reflujo de sangre confirma que se
ha introducido en el vaso. Una vez que se encuentre en el vaso,
disminuya el angulo de la aguja del introductor y hagala avanzar
hacia el interior del vaso.

4. Quite el torniquete.
5. Retire la aguja mientras mantiene inmovil la vaina del introductor.

. Introduzca el catéter por el orifico de la vaina mediante el uso de

unas pinzas sin dientes. Haga avanzar el catéter poco a poco y de
manera estable hasta la posicién deseada.

. Sujete el catéter mas alla de la vaina aplicando una presion ligera

con el dedo y retire lentamente la vaina.

. Gire con cuidado las extensiones de la vaina hacia fuera para

romperlas y desprenda la vaina mientras sigue empujando el
catéter. Procure que el catéter no se salga del vaso.
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ELIMINACION

Este producto puede suponer un riesgo bioldgico una vez que se
utiliza. Deséchelo de conformidad con la legislacion y los reglamentos
pertinentes.

ALMACENAMIENTO

Guarde el producto en un lugar con control de temperatura.

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

SWEDISH
FirstStic™ N ledare

Fremieleo] @ @

BESKRIVNING AV ENHETEN

FirstStic™ N ledare ar en skarad kanylledare med en genomskinlig och
delbar ledarhylsa som anvands for att underlatta perkutan placering av
en perifer venkateter (PVK) eller centralvenkateter (CVK). Den skarade
nalen och den genomskinliga hylsan méjliggér snabb visuell kontroll

av bakatflode for att sakerstdlla att karlet har penetrerats. Enheten
innehaller inte naturgummilatex eller DEHP.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Kateterledaren bestar av en hylsa som anvands for att underlatta
inlaggning av en kateter genom huden in i ett kérl.

VARNINGAR

o Ateranvandning och behandling for ateranvandning har inte
utvarderats och kan leda till att enheten inte fungerar som den
ska med atféljande patientskador, infektioner och/eller sjukdom.
Denna enhet FAR EJ &teranvindas, behandlas for ateranvandning
eller omsteriliseras.

e Anvand ej enheten om férpackningen ar skadad.

e En for snabb utdragning av hylsan kan skada katetern. Under
utdragning ska hylsan langsamt skalas av och avlagsnas.

o Forsok inte aterinfora en delvis eller helt utdragen nal eftersom
detta kan skada kateterns ledare.

¢ Drainte ut katetern tillbaka genom den avtagbara hylsan om det
visar sig att det inte gar att fora in katetern till 6nskad position.
Hylsan och katetern ska dras ut samtidigt. Utdragning av katetern
genom kanylen kan orsaka kateteremboli.

¢ Greppa inte katetern hart med tang eftersom detta kan skada
katetern.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Forbered insticksplatsen enligt sjukhusets rutiner. Satt en
manschett ovanfor insticksplatsen sa att den I4tt kan tas av. Satt
pa dig sterila skyddshandskar.

2. Ta av skyddslocket fran kateterledaren medan du haller i hylsans
vingar.

3. Med en langsam med bestamd rorelse, for in kateterledaren i
karlet med skaran uppat i en vinkel pa 15 till 30 grader. Inférandet
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ska utféras langsamt och grunt. Bekréfta att katetern kommit
in i kdrlet genom att visuellt kontrollera bakatflode av blod. Nar
katetern har kommit in i kdrlet minskar du ledarnalens vinkel och
for den vidare in i karlet.

4. Ta bort manschetten fran patientens arm.

5. Ta ur nalen medan du haller ledarhdljet stilla.

6. For in katetern genom 6ppningen i holjet med hjalp av en orafflad
tang. Arbeta med korta medvetna rérelser och avancera katetern
till 6nskad position.

7. Fast katetern genom att applicera ett latt tryck med fingret bakom
héljets 6ppning och dra ut holjet langsamt.

8. Boj forsiktigt vingarna utat for att bryta isar och skala av héljet
medan du uppratthaller ett framatriktat tryck pa katetern. Var
forsiktig sa att du inte drar ut katetern ur kérlet.

AVFALL

Denna produkt kan utgdra riskavfall efter anvdandning. Den ska kasseras
enligt gdllande lagar och riktlinjer.

FORVARING

Produkten ska férvaras i rumstemperatur.

OBS: Federal lag i USA begrénsar forséljning av denna produkt till
lakare eller via lakares ordination.

TURKISH

FirstStic™ N introdiiser

Frerieleo] @ @

CiHAZ ACIKLAMASI

FirstStic™ N introdiiser, periferik olarak takilan santral kateterlerin
(PICC) veya orta hat kateterlerinin perkiitan yerlesimini kolaylastirmak
icin kullanilan delikli montaj aparath veya béltnebilir kilif introduserli
centikli introdiser ignesidir. introdiser ignesi ve seffaf kilif damara
girildiginde ¢ikan kanin hizla gériintilenmesi olanagini saglar. Cihazda
dogal kauguk lateks ve DEHP bulunmamaktadir.

KULLANIM ENDIKASYONU

Kateter introdUseri bir kateteri cilt izerinden bir damara veya
atardamara yerlestirme islemini kolaylastirmaya yonelik bir kiliftir.

UYARILAR

e Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalar
degerlendirilmemistir ve cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada enfeksiyona, hastaliga ve/veya yaralanmaya
yol agabilir. Bu cihazi YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN
iSLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

e Ambalaji hasar gérmugse kullanmayin.

o Kilifin hizli gikarilmasi kateterin hasar gérmesine neden olabilir.
Cikarma sirasinda kilifi yavasga soyun ve gikarin.
e Kateter introdiserine zarar verebileceginden, kismen veya
tamamen gikarilmis igneyi tekrar takmaya galismayin.
o Kateteri dogru konuma ilerletmek imkansiz hale gelirse kateteri
tekrar soyulabilir kilifin iginden gikarmayin. Kilif ve kateter ayni
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anda cikarilmahdir. Kateterin kaniil yoluyla ¢ikariimasi kateter
embolisine yol agabilir.

e Kateter hasar gorebileceginden kateteri forsepsle sikarak tutmayin.

KULLANMA TALIMATLARI

1. insersiyon bélgesini hastane prosediirlerine gére hazirlayin.
istenen insersiyon bélgesine daha sonra kolayca gikarilabilecek
sekilde turnike uygulayin. Steril eldivenleri degistirin.

2. Kilifin kanatlarini tutarken kateter introdiiserinden koruyucu
kapagi cikarin.

3. Yavas ancak giglu bir hareketle kateter introdiserini damara
yerlestirir ve bu sirada yivin 15 ila 30 derecelik giris agisiyla yukari
doniik olmasini saglayin. Giris yavas olmali ve sig bir derinlikten
yapilmalidir. Kan gikisini goézlemleyerek damara girisi dogrulayin.
Giris yapildiktan sonra introdiiser ignesinin agisini azaltin ve
damarin iginde ilerletin.

4. Turnikeyi gikarin.

5. Introdiser kilifini sabit tutarken igneyi cikarin.

6. Dissiz forseps kullanarak kateteri kilifin agzindan igeri yerlestirin.
Kisa, sabit adimlarla kateteri istenen konuma ilerletin.

7. Kihf agzinin arkasina parmaginizla hafifce bastirarak kateteri
sabitleyin ve kilifi yavasca cikarin.

8. Kateter Uzerinde ileri dogru baski uygulamaya devam ederken
kihfin kanatlarini dikkatlice disa dogru bikup kirin ve kilifi soyun.
Kateterin damardan ¢ikmamasina dikkat edin.

ATMA iSLEMI

Kullanim sonrasinda bu tiriin potansiyel olarak biyolojik tehlike haline
gelebilir. Yurirlikteki kanun ve yénetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

SAKLAMA

Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

DIiKKAT: Federal Yasalar (ABD) geregi bu cihaz bir doktora veya bir
doktorun siparisi tizerine satilabilir.

Argon Medical Devices, Inc.,
1445 Flat Creek Road,
Athens, Texas 75751, USA
Tel: +1 (903) 675 9321

Tel: +1 (800) 927 4669
www.argonmedical.com

Emergo Europe,

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
The Netherlands
+31 70 345 8570
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Inside diameter, BbTpeweH guameTtsbp, Unutarnji
promjer, Vnitfni primér, Indvendig diameter,
Binnendiameter, Siselabimdot, Sisdhalkaisija, Diametre
intérieur, Innendurchmesser, Ecwtepikn SLAUETPOC,
Belsé atmérd, Diametro interno, lek3éjais diametrs,
Vidinis skersmuo, Indre diameter, Srednica wewnetrzna,
Diametro interior, Diametrul interior, Vnutorny priemer,
Notranji premer, Didmetro interior, Inre diameter, i¢ cap.

Outside diameter, BbHWweH gnameTtbp, Vanjski
promjer, Vnéjsi pramér, Udvendig diameter,
Buitendiameter, Valislabimo60ot, Ulkohalkaisija,
Diamétre extérieur, AuRendurchmesser, E€wtepikn
Sldpuetpog, Kiilsé atmérs, Diametro esterno, Aréjais
diametrs, I$orinis skersmuo, Ytre diameter, Srednica
zewnetrzna, Didmetro exterior, Diametrul exterior,
Vonkajsi priemer, Zunanji premer, Didmetro exterior,
Yttre diameter, Dis cap.

Length, ObnkuHa, Duljina, Délka, Lengde,

Lengte, Pikkus, Pituus, Longueur, Lange, Mrkog,
Hossz, Lunghezza, Garums, llgis, Lengde, Dtugosc,
Comprimento, Lungimea, Dfika, Dolzina, Longitud,
Langd, Uzunluk.

(0T g2 e = [T Q@ 3
| =T=1C € [REFIRxOnly @)

The symbol glossary is located electronically at
www.argonmedical.com/symbols

© 2017 Argon Medical Devices, Inc.
20-2007-27/0919D

31



Arbee.Mon
Typewritten text
The symbol glossary is located electronically at 
www.argonmedical.com/symbols 




