m Bruksanvisning

Las foljande varningar, forsiktighetsatgarder och
bruksanvisningar noggrant.

Produktbeskrivning

Seldinger-kanylen bestar framst av kanylrér, kanylfaste och
skyddsror. Seldinger-kanylen levereras steril och &r avsedd for
engangsbruk.

Avsedd anvéandning

Seldinger-kanylen &r avsedd for att punktera en artdr i
borjan av interventionsingreppet och sedan fora in ledaren i
blodkarlet.

Indikationer
Seldinger-kanylen ger atkomst till karlsystemet for att kunna
fora in ledaren och pa sa séatt underlatta kateterplacering.

Avsedda anvandare
Seldinger-kanylen &r avsedd for anvandning av kirurger, som ar
utbildade i interventionsingreppet.

Avsedd patientpopulation
Seldinger-kanylen &r avsedd for anvandning pa patienter som
ska genomga interventionsingreppet.

Medicinska tillstand
Seldinger-kanylen ger atkomst till blodkarlet for att kunna féra
in ledaren och pa sa satt underlatta kateterplacering.

Klinisk nytta
Formagan att ge atkomst till ett blodkarl med hjélp av ett enda
punktionsstalle for att kunna féra in en ledare.

Kontraindikation
Ingen kand

Varningar

Ateranvandning av engéngsprodukter kan innebéra en
potentiell risk for patient eller utforare. Detta kan leda till
kontaminering och/eller férsémrad funktion. Om produkten
kontamineras och/eller om funktionen férsamras kan detta
orsaka skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

Forsiktighetsatgarder

» Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller
om forfallodatumet har passerats.

« Den har produkten &r avsedd for engangsbruk och kan inte
ateranvandas.

« Produkten ar EO-steriliserad och kan inte omsteriliseras.

+ Andra inte p& produktens struktur under anvandning.

Potentiella kliniska biverkningar/komplikationer/
oonskade handelser

« luftemboli

+ blédning

- infektion

 trombos

« karltrauma

Bruksanvisning

1. Forbered punktionsstallet i enlighet med sjukhusets riktlinjer
och procedurer.

2. Forbered och tvatta huden med ett lampligt antiseptiskt
medel och lat torka.

3. Avlagsna Seldinger-kanylen fran férpackningen med korrekt
aseptisk teknik.

4. Punktera blodkérlen med Seldinger-kanylen genom att halla
kanylspetsen uppat i en vinkel pa mellan 30° och 45°.

5. Fixera Seldinger-kanylen fér kommande diagnostiska och
behandlingsrelaterade ingrepp.

Efter ingreppet

Efter anvandningen ska produkten och férpackningen
behandlas och kasseras som biologiskt avfall eller i enlighet
med tilldmpliga bestammelser satta av sjukhuset, administrativa
riktlinjer och/eller regler fran lokala myndigheter. Alla allvarliga
héndelser som intraffar i samband med den har produkten ska
rapporteras till tillverkaren och lokal behérig myndighet.

Forvaring och transport

Den har produkten ska forvaras i en sval, torr, vélventilerad och
ren milj6 och ska skyddas fran direkt solljus, regn, sné, fukt och
hoga temperaturer samt hogt tryck under transporten.

Hallbarhet
3ar.

Navod k pouziti

Pozorné si prectéte nasleduijici vystrahy, preventivni opatfeni a
pokyny k pouZiti.

Popis prostredku

Seldingerova jehla se sklada zejména z trubicky a konusu jehly
a ochranné trubicky jehly. Seldingerova jehla je dodavéana ve
sterilnim stavu a je urcena k jednorazovému pouziti.

Ucel pouziti

Seldingerova jehla je ur€ena k vpichu do tepny na zacatku
intervencniho zakroku a k naslednému zavedeni vodiciho dratu
do krevni cévy.

Indikace
Seldingerova jehla umozriuje pfistup do cévniho systému pro
zavedeni vodiciho dratu, aby se usnadnilo umisténi katétru.

Urceni uzivatelé
Seldingerova jehla je urcena k pouziti chirurgem vyskolenym v
intervencnich zékrocich.

Urcena skupina pacientt
Seldingerova jehla je urcena k poufziti u pacientl podstupujicich
intervencni zakroky.

Zdravotni stav
Seldingerova jehla umoZfiuje pfistup do krevni cévy pro
zavedeni vodiciho dratu, aby se usnadnilo umisténi katétru.

Klinické pfinosy
Moznost pfistupu do krevni cévy s jedinym mistem vpichu pro
zavedeni vodiciho drétu.

Kontraindikace
Nejsou znamy

Vystrahy

Opakované pouziti jednorazovych prostfedkd mize
predstavovat potencialni riziko pro pacienty nebo uZivatele.
MUZze dojit ke kontaminaci a/nebo zhoreni funkcni schopnosti.
Kontaminace a/nebo omezena funkénost prostfedku mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

Preventivni opatreni

« Prostfedek nepouZivejte, pokud je primarni baleni poSkozené
nebo ma proslé datum pouZzitelnosti.

« Tento prostfedek je ur€en k jednorazovému pouziti a nelze
jej znovu poutzit.

- Tento prostfedek je sterilizovan EO a nelze jej znovu
sterilizovat.

« PFi pouzivani tohoto prostfedku nemérite jeho strukturu
podle vlastniho uvazeni.

Mozné klinické vedlejsi tucinky / komplikace /

nezadouci Gcinky

+ vzduchova embolie

+ krvaceni

+ infekce

+ trombodza

« poranéni cév

Navod k pouziti

1. Pripravte misto vpichu podle internich zasad a postupt.

2. Pripravte a ocistéte kizi vhodnym antiseptickym prostiedkem
a nechte jej zaschnout.

3. Vyjméte Seldingerovu jehlu z baleni s vyuzitim spravné
aseptické techniky.

4. Seldingerovu jehlu vpichujte do cév hrotem smérem nahoru
pod uhlem 30° az 45°.

5. Seldingerovu jehlu zafixujte pro nasledné diagnostické a
terapeutické postupy.

Po zakroku

Po poutiti je tfeba s prostfedkem a balenim zachazet a
likvidovat je jako biologicky nebezpe¢ny odpad nebo v souladu
s platnymi pfedpisy zdravotnického zafizeni, spravnimi a/nebo
mistnimi viadnimi pfedpisy. Jakékoli zavazné pfihody souvisejici
s timto prostfedkem je tfeba nahlasit vyrobci a mistnimu
regula¢nimu organu.

Podminky skladovani a prepravy

Tento prostredek je tfeba skladovat v chladném, suchém,
dobre vétraném a Cistém prostfedi a béhem prepravy jej chranit
pred pfimym slunecnim zarenim, destém a snéhem, vihkosti,
vysokymi teplotami, silnym tlakem a narazy.

Skladovatelnost
3 roky.

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte nasledujuce vystrahy, preventivne
opatrenia a pokyny na pouZitie.

Popis pomocky

Seldingerova ihla sa sklada najma z trubicky a konusu ihly
a ochrannej trubicky ihly. Seldingerova ihla je dodavana v
sterilnom stave a je ur¢end na jednorazové pouZitie.

Ucel pouzitia

Seldingerova ihla je ur¢ena na vpich do cievnej tepny na
zaciatku interven¢ného zakroku a na nasledné zavedenie
vodiaceho drotu do krvnej cievy.

Indikacia
Seldingerova ihla umoZnuje pristup do cievneho systému na
zavedenie vodiaceho drétu, aby sa ulahcilo umiestnenie katétra.

Urceni pouzivatelia
Seldingerova ihla je urcena na pouZzitie chirurgom vyskolenym v
intervenénych zakrokoch.

Urcena skupina pacientov
Seldingerova ihla je ur¢end na pouzitie u pacientov
podstupujucich intervencné zakroky.

Zdravotny stav
Seldingerova ihla umoZzfuje pristup do krvnej cievy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahcilo umiestnenie katétra.

Klinické vyhody
Moznost pristupu do krvnej cievy s jedinym miestom vpichu na
zavedenie vodiaceho drétu.

Kontraindikacie
Nie st zname

Vystrahy

Opakované pouzitie jednorazovych pomécok méze
predstavovat potencialne riziko pre pacientov alebo
pouzivatelov. Méze dojst ku kontamindcii a/alebo zhor3eniu
funkénej schopnosti. Kontaminacia a/alebo obmedzena
funkénost pomdcky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Preventivne opatrenia

« Pombdcku nepouzivajte, ak je primarny obal poskodeny alebo
ak uplynul datum exspiracie.

« Tato pomdcka je urcend na jednorazové poutzitie a nie je
mozné ju znovu pouzit.

+ Tato pomocka je sterilizovana EO a nie je mozné ju znovu
sterilizovat.

« Pri pouzivani tejto pomdcky nemerite jej Strukturu podla
vlastného uvéazenia.

Mozné klinické vedlajsie uc¢inky/komplikacie/
neziaduce Gcinky
+ vzduchova embdlia
krvacanie
« infekcia
« tromboza
* poranenie ciev

Navod na pouzitie

1. Pripravte miesto vpichu podla internych zasad a postupov.

2. Pripravte a oistite kozu vhodnym antiseptickym
prostriedkom a nechajte ho zaschnut.

3. Vyberte Seldingerovu ihlu z obalu s vyuZitim spravnej
aseptickej techniky.

4. Seldingerovu ihlu vpichujte do ciev hrotom smerom nahor
pod uhlom 30° az 45°.

5. Seldingerovu ihlu zafixujte pre nasledné diagnostické a
terapeutické postupy.

Po zakroku

Po poutziti je potrebné s pomdckou a obalom zaobchadzat a
likvidovat ich ako biologicky nebezpecny odpad alebo v sulade
s platnymi nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi
vladnymi predpismi. Akékolvek zavazné incidenty sdvisiace s
touto pomdckou je potrebné nahlasit vyrobcovi a miestnemu
regulacnému organu.

Podmienky skladovania a prepravy

Tuto pomdcku je potrebné skladovat v chladnom, suchom,
dobre vetranom a cistom prostredi a pocas prepravy chranit
pred priamym sInec¢nym Ziarenim, dazdom a snehom,
vlhkostou, vysokymi teplotami, silnym tlakom a narazmi.

Skladovatelnost
3 roky.

m Instrukcja stosowania

Przeczyta¢ uwaznie ponizsze ostrzezenia, $rodki ostroznosci i
wskazéwki dotyczace uzycia.

Opis wyrobu

Igta Seldingera sktada sie gtéwnie z rurki igty, nasadki igty i rurki
ochronnej. Igta Seldingera jest dostarczana w stanie jatowym i
stuzy do jednorazowego uzytku.

Zastosowanie

Igta Seldingera jest przeznaczona do wykonania wktucia do
tetnicy na poczatku zabiegu, a nastepnie wprowadzenia
prowadnicy do naczynia krwiono$nego.

Wskazania
Igta Seldingera umozliwia dostep naczyniowy w celu
wprowadzenia prowadnicy utatwiajacej umieszczenie cewnika.

Przewidziani uzytkownicy

Igta Seldingera jest przeznaczona do stosowania
przez chirurgéw przeszkolonych w zakresie zabiegdw
interwencyjnych.

Przewidziana grupa pacjentow
Igta Seldingera jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw
poddawanych zabiegom interwencyjnym.

Warunki medyczne
Igta Seldingera umozliwia dostep naczyniowy w celu
wprowadzenia prowadnicy utatwiajacej umieszczenie cewnika.

Zalety kliniczne
Mozliwos$c¢ uzyskania dostepu naczyniowego poprzez jedno
miejsce wktucia w celu wprowadzenia prowadnicy.

Przeciwwskazania
Nieznane

Ostrzezenia

Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego uzytku moze
stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentow lub
uzytkownikéw. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczenia i/
lub ograniczenia funkcjonalnosci. Zanieczyszczenie i/lub
ograniczenie funkcjonalnosci wyrobu moze prowadzi¢ do
urazéw, choroby lub $mierci pacjenta.

Srodki ostroznosci

« Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie bezposrednie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

» Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie
nadaje sie do ponownego zastosowania.

« Wyrob jest sterylizowany tlenkiem etylenu i nie wolno go
poddawac ponownej sterylizacji.

« Podczas stosowania wyrobu nie nalezy zmienia¢ jego
konstrukgji.

Potencjalne kliniczne skutki uboczne/powiktania/
dziatania niepozadane

- Zzator gazowy

« krwawienie

- infekcja

- zakrzepica

- uszkodzenie naczyh krwionosnych

Wskazowki uzycia

1. Przygotowad miejsce wkiucia zgodnie z zasadami i
procedurami obowiazujacymi w placéwce.

2. Przygotowac i oczysci¢ skore odpowiednim srodkiem
antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschniecia.

3. Wyjac igte Seldingera z opakowania, przestrzegajac
odpowiednich zasad aseptyki.

4. Wprowadzi¢ igte Seldingera do naczynia krwionosnego,
kierujac jej koncéwke ku gorze pod katem 30° do 45°.

5. Przymocowac igte Seldingera celem przeprowadzenia
kolejnych procedur diagnostycznych i terapeutycznych.

Procedury pozabiegowe

Wyrob i opakowanie nalezy zutylizowaé po uzyciu jako
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne lub zgodnie

z obowiazujacym regulaminem szpitala, wymogami
administracyjnymi i/lub samorzadu lokalnego. Kazdy powazny
wypadek zwigzany z zastosowaniem wyrobu nalezy zgtosic¢
producentowi i lokalnemu organowi regulacyjnemu.

Przechowywanie i transport

Wyrdb nalezy przechowywac w chtodnym, suchym, dobrze
wentylowanym i czystym miejscu, chroniagc przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych, deszczem i $niegiem,

wilgocig, wysokimi temperaturami, silnym naciskiem i
uderzeniami podczas transportu.

Okres waznosci
3 lata.

n Navodila za uporabo

Pozorno preberite naslednja opozorila, previdnostne ukrepe in
navodila za uporabo.

Opis pripomocka

Igla Seldinger je vecinoma sestavljena iz cevke igle, pesta
igle in zascitne cevke. Igla Seldinger se dobavlja sterilna in je
namenjena za enkratno uporabo.

Namen
Igla Seldinger je namenjena za vbod v arterijo ob zacetku
intervencijskega posega, nato pa za uvajanje vodilne Zice v Zilo.

Indikacije
Igla Seldinger omogoca dostop v oZilje z namenom vstaviti
vodilno Zico, da se olajsa vstavljanje katetra.

Predvideni uporabniki
Igla Seldinger je namenjena za uporabo pri kirurgih, ki so
usposobljeni za intervencijske posege.

Predvidena populacija bolnikov
Igla Seldinger je namenjena za uporabo pri bolnikih, na katerih
se izvaja intervencijski poseg.

Zdravstveno stanje
Igla Seldinger omogoca dostop do Zile z namenom uvajanja
vodilne Zice, da se olajsa vstavljanje katetra.

Klinicne koristi
Moznost nuditi dostop do Zile z enim samim vbodom, s katerim
se uvede vodilna Zica.

Kontraindikacije
Niso znane

Opozorila

Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko
predstavlja potencialno tveganje za bolnike ali uporabnike.
Povzroci lahko kontaminacijo in/ali poslab3anje zmoznosti
delovanja. Kontaminacija in/ali omejena funkcionalnost
pripomocka lahko povzroci telesne poskodbe, bolezen ali smrt
bolnika.

Previdnostni ukrepi

« Ne uporabljajte pripomocka, e je primarna embalaza
poskodovana ali ji je potekel rok.

« Pripomocek je za enkratno uporabo in ga ni mogoce
ponovno uporabiti.

« Pripomocek je steriliziran z EO in ga ni mogoce znova
sterilizirati.

« Pri uporabi pripomocka ne spreminjajte samovoljno njegove
sestave.

Morebitni klini¢ni stranski ucinki/zapleti/nezeleni
ucinki

« zrac¢na embolija

« krvavenje

» okuzba

» tromboza

« poskodbe Zil

Smernice za uporabo

1. Pripravite mesto vboda skladno s pravilniki in postopki
ustanove.

2. Pripravite in oCistite koZo z antisepti¢nim sredstvom in
pocakajte, da se posusi.

3. Vzemite iglo Seldinger iz embalaze z ustrezno asepti¢no
tehniko.

4. Vbodite iglo Seldinger v Zilo s konico igle pod kotom od 30°
do 45° navzgor.

5. Pritrdite iglo Seldinger za nadaljnje diagnosti¢ne in
terapevtske posege.

Po posegu

Po uporabi je treba s pripomockom in z embalazo ravnati in ju
zavredi kot biolosko nevarne odpadke oziroma skladno z vsemi
veljavnimi bolnisni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi pravilniki. Vse
resne zaplete, do katerih pride zaradi tega pripomocka, je treba
prijaviti proizvajalcu in lokalnemu regulatornemu organu.

Shranjevanje in transport

Pripomocek je treba hraniti na hladnem, suhem, dobro
prezraCevanem cistem mestu, med transportom ga je treba
zadcititi pred neposredno soncno svetlobo, deZjem in snegom,
vlago, visokimi temperaturami, visokim pritiskom in udarci.

Rok uporabnosti
3 leta.

m Upute za uporabu

PaZzljivo procitajte sljedeca upozorenja, mjere opreza i smjernice
za primjenu.

Opis proizvoda

Seldingerova igla sastoji se uglavnom od cijevi igle, prikljucka
igle i zastitne cijevi. Seldingerova igla isporucuje se sterilna i
namijenjena je za jednokratnu uporabu.

Namjena

Seldingerova igla namijenjena je za punkciju arterijske krvne Zile
na pocetku intervencijskog zahvata, a potom za uvodenje Zice
vodilice u krvnu Zilu.

Indikacije
Seldingerova igla omogucuje pristup vaskularnom sustavu radi
uvodenja Zice vodilice ¢cime se olakSava postavljanje katetera.

Predvideni korisnici
Seldingerova igla namijenjena je tomu da je primjenjuju kirurzi
osposobljeni za intervencijske zahvate.

Predvidena populacija pacijenata
Seldingerova igla namijenjena je za primjenu u pacijenata koji
se podvrgavaju intervencijskim zahvatima.

Medicinsko(a) stanje(a)
Seldingerova igla omogucuje pristup krvnoj Zili radi uvodenja
Zice vodilice ¢ime se olak3ava postavljanje katetera.

Klinicke koristi
Mogucnost ostvarivanja pristupa krvnoj Zili kroz jedno mjesto
punkcije radi uvodenja Zice vodilice.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Upozorenja

Ponovna primjena proizvoda za jednokratnu uporabu moze
predstavljati potencijalni rizik za pacijente ili korisnike. To moze
dovesti do kontaminacije i/ili smanjene funkcijske sposobnosti.
Kontaminacija i/ili ograni¢ena funkcionalnost proizvoda moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Mijere opreza

+ Nemojte upotrijebiti proizvod ako je primarno pakiranje
osteceno ili je istekao rok valjanosti.

« Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu uporabu i ne
mozZe se ponovno upotrebljavati.

+ Ovaj proizvod steriliziran je etilenoksidom i ne moze se
ponovno sterilizirati.

« Pri uporabi ovog proizvoda nemojte mijenjati njegovu
strukturu.

Potencijalne klinicke nuspojave / komplikacije /

nepozeljni ucinci

« zracna embolija

« krvarenje

« infekcija

+ tromboza

+ ozljeda krvnih Zila

Smjernice za primjenu

1. Pripremite mjesto punkcije u skladu s pravilima i postupcima
ustanove.

2. Pripremite i o€istite koZzu odgovarajucim antiseptickim
sredstvom te pustite da se osusi.

3. Primjenom pravilne asepti¢ne tehnike izvadite Seldingerovu
iglu iz pakiranja.

4. Pri kutu 30° do 45° punktirajte krvnu Zilu Seldingerovom
iglom s vrhom okrenutim prema gore.

5. Pricvrstite Seldingerovu iglu radi daljnjih dijagnostickih i
terapijskih postupaka.

Postupak nakon zahvata

Nakon primjene proizvod i pakiranje treba zbrinuti kao
bioloski opasan otpad ili u skladu sa svim vaze¢im bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim propisima. Svaki ozbiljan Stetni
dogadaj koji se javi u vezi s primjenom ovog proizvoda
potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom
tijelu.

Skladistenje i transport

Ovaj proizvod treba cuvati na hladnom, suhom, dobro
prozracenom i ¢istom mjestu te ga tijekom transporta treba
zastititi od izravne sunceve svjetlosti, kiSe i snijega, vlage,
visokih temperatura, velikog pritiska i udarca.

Rok valjanosti
3 godine.



