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MELCNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich

Unsterile Arterielle Nadel (PN 1060XXX0)
zur Sterilisation und nachfolgender steriler
Einmalanwendung.

Verwendungszweck

Mit der Arteriellen Nadel soll ein Zugang zum
GefaBBsystem geschaffen werden, um einen
Fihrungsdraht withrend einer diagnostischen oder
interventionellen perkutanen Prozedur in ein Blutgefa3
einzufihren.

Sterilisationsanweisung

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét missen die
Produkte in einer Primarverpackung nach DIN EN
868 / ENISO 11607 verpackt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Verarbeiters, dass die Verpackung
unter geeigneten Reinraumbedingungen erfolgt. Daher
sind eine Prozessvalidierung und eine routinemdBige
Prozessiiberwachung erforderlich.

Die folgenden EO-Sterilisationsparameter wurden
validiert:

EO-Konzentration: 800 mg/|

Relative Luftfeuchtigkeit: ~ 30-90 % RH
Temperatur: 48-58 °C

Entliften: max. Vakuum -60 kPa
Konditionierung: 10 min

EO Injektion: 2 30 min,

max. Druck 40kPa
EO Expositionsdaver: 480min
EO Entfernung: -30kPa
Spilen: 5 Luftwechselzyklen

Die oben genannten validierten
Sterilisationsanweisungen sind geeignet zur Herstellung
des sterilen Produkts. Es liegt in der Verantwortung
des Weiterverarbeiters, sicherzustellen, dass die
Sterilisation unter den tatséichlich durchgefihrten
spezifischen Bedingungen des Weiterverarbeiters das
gewiinschte Ergebnis unter Verwendung von Gerdten,
Materialien, Sterilisatorbeladung und Produktdichte in
der Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine
Validierung und routineméBige Uberwachung des
Prozesses.

aadl MECNET GmbH « Borkstrasse 10 + 48163 Minster » Germany  Telefon +49 251 322660 »

MELCNET

Instructions d’Utilisation

Champ d’uplrliculion
Laiguille artérielle non stérile (PN 1060XXX0) pour la
stérilisation et utilisation unique stérile ultérieure.

Finalité du Produit

Laiguille artérielle est destinée & permettre un accés

au systéme vasculaire pour insérer un fil guide dans un
vaisseau sanguin lors d'une procédure de diagnostique
ou percutanée interventionnelle.

Instructions de stérilisation

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre
conditionnés dans un emballage primaire conforme
¢ la norme EN 868 / ENISO 11607. Il est de la
responsabilité du transformateur que I'emballage soit
effectué dans des conditions appropriées
concernant la salle blanche. Par conséquent, la
validation et la surveillance des processus de
routine sont nécessaires.

Les paramétres de processus de stérilisation par ETO
suivants ont été validés:

Concentration EO: 800 mg/I
Humidité relative: 30-90 % RH
Température: 48-58 °C
Evacuation de Iair:  max. vide -60 kPa
Conditionnement: 10 min
Injection EO: 2 30 min,

max. pression 40 kPa
Temps d’exposition: 480 min
Suppression EO: -30 kPa

Ringage: 5 cycles de renouvellement d'air
Les instructions de stérilisation ci-dessus ont été validées
comme étant capables de préparer le produit stérile.

Il incombe au transformateur de veiller & ce que la
stérilisation effectuée dans les conditions spécifiques

au transformateur, & I'aide des équipements, des
matériaux, de la charge de stérilisateur et de la densité
du produit dans I'installation de traitement, atteigne le
résultat souhaité. Cela nécessite une validation et une
surveillance de routine du processus.

al MECET GmbH  Borkstrasse 10 + 48163 Minster + Germany * Telefon +49 251 322660 «

Gebrauchsanweisung

Hinweise:

1. Die nachfolgenden Anweisungen beziehen sich
auf die technischen Anforderungen bei der
Anwendung des Produktes und ersetzen nicht
die Notwendigkeit einer formalen Schulung. Die
Beschreibungen entsprechen nicht unbedingt den
jeweiligen klinikinternen Richtlinien und sollen
drztliche Empfehlungen und Beurteilungen nicht
aufheben.

2. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle missen
dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des
Mi\‘g|iedstoa's, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

3. Beachten Sie bei der Entsorgung medizinischer
Produkte die lokal geltenden gesetzlichen
Vorschriften.

Anwendungshinweise:

1. Das Produkt darf nur im sterilen Zustand verwendet
werden.

2. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen
Sie die Arterielle Nadel. Spiilen Sie die Nadel
mit Kochsalzlésung oder einer vergleichbaren
Flussigkeit.

3. Nehmen Sie die Schutzhille vorsichtig ab.

4. Lokdlisieren Sie das Gefaf3 anhand herksmmlicher
Methoden oder mittels des Allen-Tests entsprechend
der klinikinternen Richtlinien.

5. Wahlen Sie die zu punktierende Stelle aus,
desinfizieren Sie das Areal und verabreichen
Sie das Lokalandsthetikum bedarfsgerecht.

6. Eine kleine Aussparung im Ansatz der Nadel zeigt
die Ausrichtung der Nadelspitze an.

7. Spannen Sie die Haut des Patienten mit der freien
Hand und halten Sie die Arterielle Nadel mit der
Fihrungshand am Ansatz. Fishren Sie die Arterielle
Nadel ziigig in einem Winkel von 30-45 Grad
zwischen Haut und Nadel in das Gefaf3 ein.

8. Anhand der Farbe des Blutes sowie des Druckes
des durch die Nadel zuriickflieBenden Blutes
kann die korrekte Platzierung der Nadel tberprisft
werden.

9. Schieben Sie die Einfihrhilfe, falls erforderlich,
in die Arterielle Nadel ein und fihren Sie den
Fihrungsdraht in das Gefaf} ein.

10. Halten Sie den Fishrungsdraht in seiner Position
und entfernen Sie die Nadel iber den Draht.

11. Entsorgen Sie die Nadel entsprechend der
Klinikinternen Richtlinien.

Fox +49 251 32266:22 + vww.medneteurope.com * info@medneteurope.com

Instructions d’utilisation

Réserves:

1. Les instructions suivantes mentionnent les
exigences techniques pour utiliser le produit,
et n’excluent pas une formation formelle.
Les indications peuvent ne pas représenter
toutes les procédures cliniques existantes et
ne doivent pas se substituer au jugement ou avis du
praticien.

2. Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif devrait faire I'objet d'une nofification
au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est
établi.

3. Le traitement des déchets médicaux doit
étre conforme aux exigences des lois et
réglementations locales.

Instructions d'utilisation:

1. Le produit ne peut étre utilisé que dans un état stérile.

2. Ouvrir 'emballage et sortir I'aiguille artérielle.
Rincer avec une solution saline ou recommandée @&
cet effet.

3. Retirer avec précaution le couvercle protecteur de
I'aiguille.

4. Effectuer une des techniques de localisation du
vaisseau sanguin ou un test Allen selon les
indications cliniques locales.

5. Choisir le point de ponction puis aseptiser la
surface de la peau et appliquer n anesthéfique
comme requis cliniquement.

6. Une petite coupure sur le céne de I'aiguille
indique le coté de la pointe de I'aiguille.

7. Pincer la peau du patient avec la main gauche, et
tenir le cone de la seringue avec la main droite.
Introduire I'aiguille dans le vaisseau sanguin
avec un angle de 30-45 degrés entre la peau et
I'aiguile.

8. On peut s'assurer du positionnement correct par
la couleur et pression du sang dans le cone de
I'aiguille.

9. Placer le redresseur du guide si nécessaire dans le
céne de l'aiguille et faire avancer le guide dans le
vaisseau.

10. Tenir fermement le guide et retirer 'aiguille
jusqua I'extrémité du guide

11. Jeter I'aiguille selon les indications cliniques
locales.

Fox +49 251 32266:22 + vwv.medneteurope.com  info@medneteurope.com

Précautions

MELCNET

Sicherheitshinweis Warnhinweise
1. Die Verwendung des Produktes muss unter 1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfdltig vor
aseptischen Bedingungen erfolgen. der Anwendung.
2. Benutzen Sie die Arterielle Nadel nicht 2. Nicht verwenden wenn die Sterilverpackung
zum Einfihren eines PTFE beschichteten beschadigt ist.
Fihrungsdrahtes. 3. Das Produkt ist fiir den EINMALGEBRAUCH
bestimmt.

4. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fiir Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionsfahigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionsféhigkeit kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten
verursachen.

5. Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesefzt werden.

Lagerung
An einem trockenen und sauberen Ort in der
Originalverpackung lagern.

sl MECET GmbH  Borkstras 10 + 48163 Minstor » Germany  Telofon +49 251 32266-0 » Fax +49 251 3226622 * www.medneteurope.com * info@medneteurope.com

MELCNET

Avertissements
Utiliser les techniques d'asepsie spécifiques durant 1. Lire toutes les instructions avant ufilisation.
la manipulation. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est

2. Laiguille artériellene doit pas étre ufilisée avec un endommaggé.
guide téfloné. 3. Le produit est destiné & UNE UTILISATION
UNIQUE.

4. Ré-utiliser un dispositif médical & usage unique,
crée un risque potentiel de contamination et/ou
de mauvaise capacité de fonctionnement.
Contamination et/ou limite de fonctionnalité du
dispositif médical peuvent provoquer des blessures,
maladies ou déceés du patient.

5. Le produit ne doit étre utilisé que pour I'usage pour
lequel il a été congu.

Stockage

Stocker dans le conditionnement original dans des
conditions séches et propres.

sl MECET GmbH  Borkstrasso 10 + 48163 Minstor » Germany  Telofon +49 251 32266-0 » Fax +49 251 3226622 + www.medneteurope.com  info@medneteurope.com
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MECNET

Istruzioni per 'uso

Ambito di applicazione
Ago arterioso non sterile (PN 1060XXX0) da
sterilizzare per un successivo utilizzo sterile monouso.

Uso previsto

L'ago arterioso ha lo scopo di cosentire |'accesso

al sistema vascolare per inserire un filo guida in un
vaso sanguigno durante una procedura diagnostica o
interventistica percutanea.

Istruzioni per la sterilizzazione

Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere
imballati in una confezione primaria secondo le norme
EN 868/EN ISO 11607. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione assicurare che |'imballaggio
venga effettuato in condizioni idonee per la camera
bianca.

Pertanto, sono necessari la validazione del processo e
il monitoraggio di routine.

Sono stati convalidati i seguenti parametri del processo
di sterilizzazione a ossido di etilene:

Concentrazione di EO: 800 mg/I

Umidita relativa (RH): 30-90% RH

Temperatura: 48-58 °C

Rimozione dell'aria: vuoto massimo -60 kPa

Condizionamento: 10 min

Iniezione EO: 230 min, pressione
max. 40 kPa

Tempo di esposizione EO: 480 min

Rimozione dell'EO: -30 kPa

Lavaggio: 5 cicli di ricambio aria
Le istruzioni di sterilizzazione di cui sopra sono

state convalidate per la preparazione del prodotto
sterile. Spetta al responsabile del processo di
sterlizzazione garantire che la sterilizzazione eseguita
alle sve specifiche condizioni, utilizzando attrezzature,
materiali, carico dello sterilizzatore e densita del
prodotto nella struttura di lavorazione, raggiunga

il risultato desiderato. Cié richiede la validazione e il
monitoraggio di routine del processo.

Istruzioni per I'uso

Esclusione di responsabilita:

1. Le seguenti indicazioni si riferiscono ai requisiti
tecnici di utilizzo del prodotto e non escludono la
necessitd di una formazione formale.

Le indicazioni potrebbero non rappresentare tutte
le linee guida cliniche locali e non sostituiscono il
parere o il giudizio del medico.

2. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autoritas competente dello Stato
membro in cui risiede |'utente /o il paziente.

3. Il trattamento dei rifiuti sanitari deve essere
conforme ai requisiti delle leggi e dei regolamenti
locali.

Istruzioni per |'uso:

1. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in
condizioni sterili.

2. Aprire la confezione ed estrarre |'ago arterioso.
Risciacquare con soluzione salina o altra soluzione
adatta.

3. Rimuovere con cautela il cappuccio di protezione
dall'ago.

4. Eseguire le tecniche di localizzazione dei vasi o il
test Allen secondo le linee guida cliniche locali.

5. Scegliere il sito della puntura, quindi rendere
asettica la superficie cutanea e applicare
I'anestesia secondo le esigenze cliniche.

6. Una piccola apertura sul raccordo dell'ago indica
il lato della punta dell'ago.

7. Stringere la cute del paziente con la mano sinistra
e tenere il raccordo dell'ago arterioso con la mano
destra. Inserire rapidamente la punta dell'ago
arterioso nel vaso con un angolo compreso tra 30
e 45 gradi tra la cute e |'ago.

8. |l corretto posizionamento pud essere osservato dal
colore e dalla pressione del sangue nel raccordo
dell'ago.

9. Se necessario, posizionare il raddrizzatore nell'ago
arterioso e far avanzare il filo guida nel vaso.

10. Tenendo saldamente il filo guida, estrarre I'ago
dall'estremita del filo guida.

11. Smaltire I'ago secondo le linee guida cliniche
locali.

Precauzione

1. Utilizzare tecniche asettiche adeguate durante la
manipolazione.

2. L'ago arterioso non deve essere utilizzato con un
filo guida rivestito in PTFE.
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Instrugdes de utilizagdo

Ambito
Agulha arterial ndo esterilizada (PN 1060XXX0) para
esterilizagéo e posterior utilizagdo Gnica estéril.

Utilizacdo prevista

A agulha arterial destina-se a fornecer acesso ao
sistema vascular para inserir um fio-guia num vaso
sanguineo durante um procedimento diagnéstico ou de
intervencdo percuténea.

Instrugdes de esterilizagdo

Para manter a esterilidade, os produtos devem

ser embalados numa embalagem priméria de
acordo com a norma EN 868/EN ISO 11607. E

da responsabilidade do processador verificar se a
embalagem & elaborada em condigges adequadas em
relacdio & sala de limpeza.

Por isso, é necessario realizar a validagéo do processo
e a monitorizagdo rotineira do processo.

Os seguintes parémetros do processo de esterilizaggio
por EO foram validados:

Concentragdo de EO: 800 mg/!
Humidade relativa: 30-90% HR
Temperatura: 48-58 °C
Remog@o de ar: vacuo max. -60 kPa
Condicionamento: 10 min.

Injegdio de EO: o 30 min.,

pressdo méxima 40 kPa
Tempo de exposicéio

ao EO: 480 min.
Remogdo de EO: -30 kPa
Lavagem: 5 ciclos de renovagdio de ar

As instrucdes de esterilizacdo acima foram validadas
como sendo capazes de preparar o produto estéril.
Confinua a ser responsabilidade do processador
assegurar que a esterilizacdo nas condigdes
especificas do processador, tal como realizada na
realidade, utilizando equipamento, materiais, carga
do esterilizador e densidade do produto nas instalagses
de processamento, atinge o resultado pretendido. Isto
exige validacéio e monitorizagdo rofineira do processo.

Instrugdes de utilizagdo

Isencdo de responsabilidade:

1. As seguintes indicagdes abordam os requisitos
técnicos de utilizagéo do produto e néo excluem a
necessidade de formacao formal.

As indicagdes podem néo representar todas as
orientagdes clinicas locais e ndo devem substituir o
conselho nem o parecer do médico.

2. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

3. O fratamento de residuos médicos deve
estar em conformidade com os requisitos das leis e
regulamentos locais.

Instrugdes de utilizagdo:

1. O produto s6 pode ser utilizado em
condicBes estéreis.

2. Abra a embalagem e retire a agulha arterial. Lave
com soro fisiolégico ou uma solugéo
adequada.

3. Refire cuidadosamente a cobertura de protegéio da
agulha.

4. Realize todas as técnicas de localizacéo de vasos
sanguineos ou um feste de Allen necessario de
acordo com as orientacdes clinicas locais.

5. Escolha o local de pungéio, depois torne a
superficie da pele assética e aplique qualquer
anestesia conforme exigido clinicamente.

6. Um pequeno entalhe no canhéo indica o lado da
ponta da agulha.

7. Aperte a pele do paciente com a mé&o esquerda
e segure o canhdo da agulha arterial com a
méo direita. Insira a agulha arterial no vaso
rapidamente a partir da ponta, com um angulo de
30 a 45 graus entre a pele e a agulha.

8. A colocagdio correta pode ser observada pela
cor e presséo do sangue no canh&o da agulha.

9. Coloque o endireitador, se necessério, na agulha
arterial e faga avangar o fio-guia para dentro do
vaso.

10. Segurando firmemente o fio-guia, refire a agulha
sobre a extremidade do fio-guia.

11. Elimine a agulha de acordo com as orientagdes
clinicas locais.

Cuidado

1. Utilize técnicas asséticas adequadas durante o
manuseamento.

2. A agulha arferial néio deve ser utilizada com um
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Stoccaggio
Conservare nella confezione originale in un luogo
pulito e asciutto.

Avvertenze

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

2. Non utilizzare se la confezione sterile &
danneggiata.

3. Il prodotto & esclusivamente MONOUSO.

4. |l rivtilizzo di un dispositivo monouso crea un
rischio potenziale per il paziente o I'operatore.
Cid pud comportare una confaminazione e/o
un deterioramento della capacita funziondle. La
confaminazione e/o la funzionalits limitata del
dispositivo possono causare lesioni, patologie o
morte del paziente.

5. |l prodotto non deve essere utilizzato per scopi
diversi dall'uso previsto.
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fio-guia revestido a PTFE. Armazenamento
Avisos Armazene na embalagem original, em espago limpo e
1. Leia todas as instrucdes antes de utilizar. seco.
2. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver
danificada. o
3. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA
APENAS.

4. A reutilizagéo de um dispositivo de utilizagéo
Onica representa um risco pofencial para o
paciente ou para o utilizador. Isto pode levar a
uma contaminagdo e/ou enfraquecimento da
capacidade funcional. A contaminacéo e/ou a
limitag&o da funcionalidade do dispositivo pode
provocar lesdes, doengas ou morte do paciente.

5. O produto néo deve ser utilizado para outro fim
que ndio aquele a que se destina.
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Brugsanvisning
Anvendelsesomrade Brugsanvisning Advarsler Opbevaring
Usteril arteriekanyle (PN 1060XXXO) til Ansvarsfraskrivelse: 1. Lees dlle instruktioner for brug. Opbevares i den originale emballage under rene og
sferi|isering og eﬁerfﬁ|gende steril engangsbrug. 1. Fg|gende indikationer vedrerer de tekniske krav til 2. M ikke anvendes, hvis den sterile emba”age er torre forhold.
brug af produktet og udelukker ikke behovet for beskadiget.

Tilsigtet anvendelse

Arteriekanylen er beregnet til at skabe adgang il
det vaskuleere system for at indszette en guidewire i
et blodkar under en diagnostisk eller interventionel
perkutan procedure.

Steriliseringsinstruktioner

For at opretholde steriliteten skal produkterne
emballeres i en primeer emballage i overensstemmelse
med EN 868/EN ISO 11607. Det er operaterens
ansvar, at emballering udferes under passende forhold
vedrerende renrum.

Derfor er procesvalidering og rutinemzessig
procesovervagning nedvendig.

Folgende EO-steriliseringsprocesparametre er
valideret:

EO-koncentration: 800 mg/|

Relativ luftfugtighed: ~ 30-90 % RH

Temperatur: 48-58 °C

Fiernelse of luft: maks. vakuum -60 kPa
Konditionering: 10 min.

EO-injektion: > 30 min., maks. tryk 40 kPa
EO-eksponeringstid: 480 min.

Fiernelse af EO: -30 kPa

Udlufining: 5 luftskiftecyklusser

Steriliseringsinstruktionerne ovenfor er valideret som
vaerende i stand fil at klargere det sterile produkt.

Det er fortsat operaterens ansvar at sikre, at der ved
steriliseringen under de faktiske proces-

specifikke forhold ved hjeelp of udstyr, matericler,
sterilisatorbelastning og produkttzethed pa
behandlingsanleegget opnés det anskede resultat. Dette
kraever validering og rufinemaessig overvagning af
processen.

formel uddannelse.

Indikationerne repraesenterer ikke nedvendigvis alle
lokale kliniske retningslinjer og ber ikke

erstatte klinikerens rad eller sken.

2. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres il
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

3. Det medicinske affald skal behandles
i overensstemmelse med kravene i de lokale love
og bestemmelser.

Brugsanvisning:

1. Produktet mé kun anvendes i steril filstand.

2. Abn pakken, og tag arteriekanylen ud. Skyl med
saltvand eller en egnet oplesning.

3. Fiern forsigtigt beskyttelseshaetten fra nalen.

4. Udfer eventuelle karlokaliseringsteknikker eller en
Allen-test i henhold til lokale kliniske retningslinjer.

5. Vzlg punkturstedet, ger derefter hudoverfladen
aseptisk, og pafer bedovelse, hvis det er klinisk
indiceret.

6. En lille udskaering pa kanylemuffen angiver
kanylens spidse side.

7. Stram patientens hud ud med venstre hénd, og
hold om muffen pa arteriekanylen med hejre hand.
Indfor hurfigt arteriekanylen i karret fra spidsen
med en vinkel pa 30-45 grader mellem huden og
kanylen.

8. Korrekt placering kan bekraeftes ved
blodets farve og tryk i kanylemuffen.

9. Placer om nedvendigt retteren i arteriekanylen og fer
guidewiren ind i karret.

10. Hold godt fast i guidewiren, og traek kanylen
tilbage over enden af guidewiren.

11. Bortskaf kanylen i henhold til lokale kliniske
retningslinjer.

Forholdsregel

1. Brug korrekte aseptiske teknikker ved héndtering.

2. Arteriekanylen mé ikke anvendes med en PTFE-
belagt guidewire.
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Bruksanvisning

Omfattnin
Icke-steril artdrkanyl (PN 1060XXX0) for sterilisering
och efterfsljande steril engéngsanvéndning.

Avsedd anvéndning

Artérkanylen &r avsedd att ge dtkomst till kérlsystemet
for att fora in en ledare i ett blodkarl under ett
diagnostiskt eller inferventionellt perkutant ingrepp.

Steriliseringsanvisningar

For att bibehalla steriliteten maste produkterna
forpackas i en primarforpackning enligt EN 868/EN
1SO 11607. Det aligger behandlaren att sakerstlla
att férpackning av produkter utfors under lampliga
férha”ﬂnden GVSeende renrum.

Dérfor krévs validering och rutinméssig dvervakning
Qav processerna.

Foljande processparametrar for EO-sterilisering har
validerats:

EO-koncentration: 800 mg/!
Relativ luftfuktighet (RH): ~ 30-90 %
Temperatur: 48-58 °C
Luftborttagning: max. vakuum -60 kPa
Behandling: 10 min
Tillfrsel av EO: 230 min,

max. tryck 40 kPa
EO-exponeringstid: 480 min
Borttagning av EO: -30 kPa

Spolning: 5 luftvéxlingscykler
Ovanstéende steriliseringsanvisningar har

validerats for forberedelse av den sterila produkten.
Behandlaren ansvarar fortfarande for att séikerstéilla
att steriliseringen uppnar det dnskade resultatet under
de processpecifika forhallandena sasom de faktiskt
foreligger i bearbetningsanlaggningen, med aktuell
utrustning, material, autoklavlast och produkidensitet.
Detta kréiver validering och rutinméissig vervakning av
processen.

Bruksanvisning

Ansvarsfriskrivning:

1. Féliande indikationer behandlar de tekniska kraven
vid anvéndning av produkten och utesluter inte
behovet av formell utbildning.

Indikationerna kanske inte representerar alla lokala
Kliniska riktlinjer och bér inte ersditta
lakarens réd eller omdome.

2. Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband
med anvéindning av enheten ska rapporteras fill
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvéindaren och/eller patienten &r
etablerad.

3. Det medicinska avfallet ska hanteras
enligt kraven i lokala lagar och férordningar.

Bruksanvisning:

1. Produkten féar endast anvéindas i sterilt fillsténd.

2. Oppna fsrpackningen och ta ut artérkatetern.
Spola igenom produkten med koksalt eller annan
lamplig l6sning.

. Ta forsiktigt bort nalskyddet.

. Utfor valfri teknik for lokalisering av karlet eller
Allens test enligt vad som krévs enligt lokala
Kliniska riktlinjer.

5. Valj punktionsstélle, gor sedan hudytan aseptisk

och applicera eventuell anestesi vid behov.

6. Ettlitet jack pé kanylens fatining indikerar
ndlspetsen.

7. Spénn patientens hud med véinster hand och hall
artirkanylens fattning med héger hand. For snabbt
in artirkanylen i karlet fran spetsen med en vinkel
pa 30 till 45 grader mellan huden och ndlen.

8. Korrekt placering kan observeras genom
fargen och trycket pa blodet i nalfastet.

9. Placera vid behov utréitaren i artiirkanylen och fér in
ledaren i kéirlet.

10. Hall ordentligt i ledaren och dra ut nélen éver
dnden pa ledaren.

11. Kassera nélen i enlighet med lokala kliniska
riktlinjer.

AW

Forsiktighet

1. Anvénd korrekt aseptisk teknik vid hantering.

2. Artérkanylen ska inte anvéindas med PTFE-belagd
ledare.
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3. Produktet mé KUN BRUGES EN GANG.
4. Genbrug af udstyr il engangsbrug udger en

potentiel risiko for patienten eller brugeren. Dette
kan medfere kontaminering og/eller forringelse of
funktionen. Kontaminering og/eller begraenset
funktionalitet af udstyret kan medfere skade,
sygdom eller ded hos patienten.

5. Produktet ma ikke bruges til andet end den

tilsigtede anvendelse.
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MECNET

Varningar

1. Las dlla instruktioner fére anvéndning.

2. Anvénd infe produkten om den sterila
forpackningen @r skadad.

3. Produkten &r ENDAST avsedd fér
ENGANGSBRUK.

4. Ateranviindning av en engangsprodukt utgér en
potentiell risk fér patienten eller anvéindaren.
Ateranvéndning kan leda till kontaminering och/
eller forsamrad funkfionsfsrmaga. Kontaminering
och/e”er begrﬁnsad funktionalitet hos enheten kan
leda till att patienten skadas, drabbas av sjukdom
eller avlider.

5. Produkten ska inte anvéndas for nagot annat én
den avsedda anvéindningen.

Férvaring

Forvaras i originalférpackningen under rena och torra
forhallanden.
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MECNET

Kéyttoohjeet

Laajuus
Epasteriili valtimoneula (PN 1060XXX0) sterilointiin ja
sen jdlkeen steriiliin kertakéyttoon.

Kayttotarkoitus

Valtimoneula on farkoitettu ohjainvaijerin asettamiseen
verisuoneen diagnostisen tai interventioon perustuvan
perkutaanisen toimenpiteen aikana.

Sterilointiohjeet

Steriiliyden sdilyttimiseksi tuotteet on pakattava
ensisijaiseen pakkaukseen standardin EN 868/

EN 1SO 11607 mukaisesti. Kasittelijan vastuulla on,
efté pakkaukset pakataan puhdastilaan sopivissa
olosuhteissa.

Siksi prosessin validointi ja rutiininomainen
prosessinvalvonta ovat tarpeen.

Seuraavat EO-sterilointiprosessin parametrit on
validoitu:

EO-pitoisuus: 800 mg/!

Suhteellinen kosteus: ~ 30-90 % RH

Lampatila: 48 - 58 °C

lImanpoisto: maks. imuteho -60 kPa

Kasittely: 10 min

EO-ruiskutus: 230 min,
maksimipaine 40 kPa

EO-alfistusaika: 480 min

EQO:n poistaminen: -30 kPa

Huuhtelu: 5 ilmanvaihtojaksoa

Yll& olevien sterilointiohjeiden on vahvistettu
kykenevéin valmistelemaan steriilin tuotteen. Kasittelijcin
vastuulla on varmistaa, ettd steriloinnilla todellisissa
prosessikohtaisissa olosuhteissa, kayttamalla
kasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja, autoklaavin
kuormaa ja tuotteen tiheyttd, saavutetaan haluttu tulos.
Témd edellytta prosessin validointia ja rutiinitarkkailua.

Kéyttoohjeet

Vastuuvapauslauseke:

1. Seuraavissa kéyttdaiheissa kasitellién tuotteen
kéiyton teknisia vaatimuksia, eivétkd ne sulie pois
muodollisen koulutuksen tarvetta.

Kayttsaiheet eivét valtamatta vastaa kaikkia
paikallisia kliinisié ohjeita, eivétké ne korvaa
lacikérin ohjeita tai harkintaa.

2. Kaikista laitteen kéytdn yhteydessd ilmenneist
vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa ke ja/tai potilas sijaitsee.

3. Laakinnallista jatettd kdsiteltdiessd on
noudatettava paikallisia lakeja ja madrdyksid.

Kéyttdohjeet:

1. Tuotetta saa kéyttad vain steriilissd tilassa.

2. Avaa pakkaus ja ofa arterianeula ulos. Huuhtele
kei lali lla tai sopivalla liuoksell

3. Irrota neulan suojus varovasti.

4. Suorita verisuonen paikannustekniikat tai Allenin
testi paikallisten kliinisten ohjeiden mukaan.

5. Valitse pistokohta, tee ihon pinnasta aseptinen ja
kéiyté mité tahansa anestesia-ainetta
Kliinisen tarpeen mukaan.

6. Neulan keskidssa oleva pieni viilto osoittaa neulan
kérjen puolen.

7. Kiristd potilaan ihoa vasemmalla kédelld ja pidé
oikealla kédella kiinni valtimoneulan keskissté
Aseta valtimoneula verisuoneen nopeasti kérjesté
alkaen 30 - 45 asteen kulmassa ihon ja neulan

VI .

8. Oikea sijoitus voidaan havaita
veren véristd ja paineesta neulan keskidssd.

9. Asefa tarvittaessa suoristaja valtimoneulaan ja vie
ohjainvaijeri verisuoneen.

10. Pitele ohjainvaijeria lujasti ja vedd neula
ohjainvaijerin p&dn yli.

11. Havitd neula paikallisten kliinisten ohjeiden
mukaisesti.

Varotoimi

1. Kayta kasittelyssa asianmukaisia aseptisia
tekniikoita.

2. Valtimoneulaa ei saa kéyttéa PTFE-pinnoitetun
ohjainlangan kanssa.
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MELCNET

Instrukcja obstugi

Zakres
Niesterylna igta tetnicza (PN 1060XXX0) do sterylizacji,
a nastepnie sterylnego uzycia jednorazowego.

Przeznaczenie

Igta tetnicza zapewnia dostep do uktadu naczyniowego
w celu wprowadzenia prowadnika do naczynia
krwionos$nego podczas diagnostycznej lub
interwencyjnej procedury przezskornej.

Instrukcje dotyczace sterylizacji

Aby zachowac sterylno$é, produkty muszag byé
zapakowane w opakowaniu pierwotnym zgodnie
znormg EN 868 / EN ISO 11607. Przetwarzajacy
odpowiada za zapewnienie odpowiednich warunkéw
pomieszczen czystych. Dlatego konieczna jest walidacja
oraz rutynowe monitorowanie procesow.

Zweryfikowano nastepujgce parametry procesu
sterylizacji tlenkiem etylenu:

Stezenie EO: 800 mg/l
Wilgotnos¢ wzgledna:  30-90% RH
Temperatura: 48-58°C
Usuwanie powietrza: ~ maks. podcisnienie -60 kPa
Kondycjonowanie: 10 min
Iniekcja EO: 2 30 min,
maks. ciénienie 40 kPa
Czas ekspozycji na 480 min
EO:
Usuwanie tlenku -30 kPa
etylenu:
Ptukanie: 5 cykli wymiany powietrza

Powyzsze instrukcje sterylizacji zostaly zatwierdzone
jako odpowiednie do przygotowania produktu sterylnego.
Odpowiedzialnoscig przetwarzajgcego pozostaje
zapewnienie, ze sterylizacja bedzie odbywata si¢ we
wiasciwych warunkach, przy uzyciu odpowiedniego
sprzetu, materiatéw, wsadu sterylizatora i ggstosci
produktu w odpowiednim miejscu przetwarzania oraz
uzyska pozadany wynik. Wymaga to walidacji oraz
rutynowego monitorowania procesu.

Instrukcja obstugi

Nota prawna:

1. Wskazania te dotyczg wymagan stosowania
produktu i nie wykluczajg potrzeby formalnego
szkolenia. Wskazania te moga nie odzwierciedla¢
wszystkich lokalnych wytycznych klinicznych i nie
powinny zastepowac porad ani decyzji lekarza.

2. Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z
urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent majg siedzibe.

3. Sposdb utylizacji odpadéw medycznych powinien
by¢ zgodny z lokalnymi przepisami.

Instrukcja obstugi:

1. Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie w stanie
sterylnym.

Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ igte tetnicza.
Przeptukaé roztworem soli fizjologicznej lub innym
odpowiednim roztworem.

3. Ostroznie zdjg¢ ostone zabezpieczajaca z igly.

4. Wykonac¢ wszelkie techniki lokalizacji naczynia
lub test Allena wymagane zgodnie z lokalnymi
wytycznymi klinicznymi.

5. Wybra¢ miejsce wkiucia, a nastepnie odkazi¢
powierzchnie skoéry oraz zastosowaé znieczulenie w
zaleznosci od potrzeb klinicznych.

6. Niewielkie wycigcie na nasadce igly wskazuje na
wierzchotek igty.

7. Lewa rekg napig¢ skore pacjenta, a prawg rekq
przytrzymac nasadke igly tetniczej. Szybkim ruchem
wprowadzi¢ igte tetniczg do naczynia od strony
wierzchotka igty pod katem od 30 do 45 stopni
pomiedzy skérg a igtg.

8. Prawidtowe umieszczenie mozna poznac po kolorze
i ci$nieniu krwi w nasadce igly.

W razie potrzeby umiesci¢ mandryn prostujacy w
igle tetniczej i wprowadzi¢ prowadnik do naczynia.

10. Mocno przytrzymujgc prowadnik, wycofac igte przez

koncowke prowadnika.

. Wyrzuci¢ igte zgodnie z lokalnymi wytycznymi

klinicznymi.

1

Srodki ostroznosci

1. Podczas pracy nalezy stosowa¢ odpowiednie
techniki aseptyczne.

2. gty tetniczej nie nalezy uzywa¢ z prowadnikiem
powlekanym PTFE.
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MECNET

Varoitukset

1.

2.
3.
4.

Lue mahdolliset ohjeet ennen kéytda.

Ald kéiytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.
Tuote on tarkoitetty KERTAKAYTTOISEKSI.
Kertakdytisen laitteen uudelleenkaytts voi
aiheuttaa riskin potilaalle tai kéyttéjslle. Témé voi
johtaa kontaminaatioon ja/tai toiminnan
heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/
tai rajoittunut foiminta voivat johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai

kuolemaan.

. Tuotetta ei saa kéyttéa muuhun kuin sen

kayttstarkoitukseen.

Sdilytys
Sailytd alkuperdispakkauksessa puhtaissa ja kuivissa
olosuhteissa.
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MELCNET

Ostrzezenia

1.
2.

3.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja.
Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest
uszkodzone.

Produkt przeznaczony jest WY£ACZNIE do
UZYTKU JEDNORAZOWEGO.

Ponowne uzycie produktu jednorazowego

stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta

lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia i/lub pogorszenia funkcjonalnosci
produktu. Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$¢
produktu moze spowodowac¢ obrazenia, chorobe lub
$mier¢ pacjenta.

Produkt nie moze by¢ uzywany do celéw innych niz
te, do ktorych zostat przeznaczony.

Przechowywanie
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w czystym i
suchym miejscu.
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MECNET

Odnyieg xpriong

Medio epappoyng

Mn amooTeipwpévn aptnpiakr BeAdva (PN 1060XXX0)
YIa aTTO0TEIPWON Kal ETTakGAoudn xpron wg
QATTOOTEIPWHEVO HIag XPoNng.

Evdedeiypévn xprion

H apnpiakn BeAdva TpoopileTal yia TNV TTapoxr
TPAOBACNG OTO AYYEIOKO TUCTNUA TTPOKEILEVOU

va el0axBei éva oUppa EI0aYWYAG O€ £Va AINOPOPO
ayyeio kard T didpkeia JiayVWOTIKAG 1) ETEURATIKAG
Bdiadeppikng dladikaaiag.

0Odnyieg amooTeipwong

MNa T SlatApNOoN TNG OTEIPATNTAG, Ta TTPOIOVTA TTPETTE
Va 0UOKeUAZovTal o€ apxIKi) CUOKEUAOIa TUHPWVA HE
70 EN 868 / EN ISO 11607. Eival euBivn Tou atépou
Trou eival uTrEUBUVO yia TNV eTTEEPYaTia WaTe n
OUOKEUaoia va Yivel UTT6 KaTGAANAeg ouvBnkeg daov
agopd TV KaBapIdTNTA. ZUVETTWG, N ETTIKUPWON

NG diadikaciag Kal n TaKTIKr TTapakoAolBnon g
Sladikaciag eival atrapaitnTeg.

‘Exouv emKupwBei oI akOAouBeg TTapapeTpOI
Siadikaciag amooTeipwang EO:

Suykévrpwon EO: 800 mg/l
ZXeTIKA vypaoia: 30-90% RH
Oeppokpaaia: 48 -58°C
Agaipeon aépa: HEy. Kevo -60 kPa
MpoeToipacia: 10 Aemrédl
‘Eyxuon EO: 230 AeTrTdt,
péy. mieon 40 kPa
Xpovog ékBeang EO: 480 AetrTd
Agaipeon EO: -30 kPa
‘ExmrAuon: 5 kUkAoI avavéwang
aépa

O1 TTapatdvw odnyieg amooTeipwang £xouv agioAoynOsi
WG IKAVEG VAl TIPOETOINATOUV TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.
Mapapével euBUVN TOu ATéPOU TTOU gival UTTEUBUVO yia
TNV eTegepyaaia va eEao@alioel 6TI n atmooTeipwon utrd
TIG GUYKEKPIPEVEG VIO TOV ETTEGEPYAOTAOTIWG EKTEAEITAN,
HE TN Xprion €€OTTAICHOU, UNIKWV, QOPTIOU aTTOCTEIPWTH
Kal TTUKVOTNTaG TTPOIOVTWY OTNV eyKaTdoTaon
eTeepyaaiag, ETMTUYXAVEN TO ETBUPNTS ATTOTEAETHA.
AuTé aTraiTei eTTIKUPWON Kal TAKTIKA TTapakoAoudnan
g diadikaoiag.

O8nyieg xpriong

A1'ro1'romar] £ubovng:

O1 TTapaKkdTw EVOEIEEIG KAAUTITOUV TIG TEXVIKEG
QTAITAOEIG XPrIONG TOU TTPOIGVTOG Kal SeV aTroKAEiouV
TNV avaykn emmionung ekmaideuong. O1 evoeigeig PTTopei
VA PNV QVTITTPOOWTTEUOUV OAEG TIG TOTTIKEG KAIVIKEG
KOTEUBUVTAPIEG 0BNYiES Kal BV UTTOKABIOTOUV TIG
OUPBOUAEG 1} TNV Kpion Tou KAIVIKOU 1aTpoU.

2. Tuxdv ooBapd TepIOTATIKG TTOU AQUBAVOUY XWpa o€
OXEON WE TN CUCKeUN Ba TIPETTEN VO ava@épovTal aToV
KOTAOKEUAOTH Kol TNV appodia apxr Tou KpaToug
WéAoug oTo oTToio BpiokeTal 0 XPAOTNG /KAl O
aoBevig.

3. O XeIPIoPOS TV IATPIKWY aTToRAATWY TIPETTEN Va Eival
OUHQWVOG HE TIG ATTAITACEIG TWV TOTTIKWY VOHWV Kal
KAVOVIOUWV.

05nvw§ xenong:

To TIPOiGY TIPETTEN VO XPNOILIOTIOIETaI HOVO OF
QTTIOOTEIPWHEVN KATAOTAOT.

2. Avoi€Te TN OUOKEUGIT KOl AQaIPETTE TNV APTNPICKT
BeAdva. ZeTTAUVETE e QUOIOAOYIKO 0pPOG 1) PE
KataAAnAo didAupa.

3. AQUIPECTE TIPOOEKTIKG TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPUA aTTd
n BeAdva.

4. EKTENEDTE TIG TEXVIKEG EVTOTTIOHOU AyYEiWwV TToU
aATTAITOUVTal CUPQUWVA HE TIG TOTTIKEG KAIVIKEG
KaTEUBUVTAPIEG OBNYiES.

5. EmA&ETe To onpeio Trapakévinong, kabapioTte
aonTITIKG TO déPHa Kal EQAPUOCTE TNV avaiodnaia TTou
amaireital BAoe! TNG KAIVIKFAG avaykng.

6. Mia pikpri eyKoTT} 0TOV OPQAAS TNG BeAdvag
UTTOBEIKVUEI TO GKPO TNG BEAdVaG.

7. Zgigte To déppa Tou aoBEVOUG PE TO apIoTEPO XEPI
Kal KPATAOTE TOV OUPAAS TNG apTnpiakig BeAdvag pe
10 Oegi oag xépl. Eioaydyete TNV apTnpiakr BeAdva
o710 ayyeio, pe ywvia 30 £éwg 45 poipwv peTagl Tou
Bdépuarog kal G BeAdvag.

8. H owoTr ToroBéTNon MBERAILVETAI ATIO TO XPWHA
Kal TNV TTiE0T TOU QipaTog aToV OP@QaAd TG BeAdvag.

9. TomoBetoTe éva epyaleio oTaBepoTroinong, edv
araireital, oTv aptnpiakr BEAGva Kai TTpowbraTe To
oUpHa gl0aywyng PEoa aTo ayyeio.

10. Kpatwvtag oTabepd 1o oUpHA EI0AYWYHG, ATTOOUPETE

n BeAdva aTré 1o GKPO Tou.
. ATToppiyTe TN BeAdva oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG KAIVIKEG
KaTEUBUVTAPIEG OdNYiES.

Mpo@uAagn

1. EQappoOleTe TIG KATAAANAEG QONTITIKEG TEXVIKEG KATG
TOV XEIPIOHO.

2. H apmpiakr BeAdva Sev TIPETTE VO XPNOILOTIOIEITAI UE
oUpHa eloaywyng pe emmkaAuyn PTFE.
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YnatcTBO 3a ynorpeba

Oncer

HectepunHa aptepucka urna (PN 1060XXX0) 3a
cTepunmM3aLmja u nocrne/ioBarenta CTepunHa efHoKpaTHa
ynotpeba.

HameHeTa ynoTtpe6a

ApTelecKaTa urna e HameHeta aa 068365[2(14 npucrtan

A0 BACKyNnapHWOT CUCTEM 3a BMETHYBak€ Ha Xuua
BOAWUIKA BO KPBHWUOT caj 3a BpeMe Ha /:mjarHocqua wnu
WHTEpBEHTHa NepkyTaHa npoLeaypa.

YnatcTBa 3a cTepunusauuja

3a Aa ce o/IpXM CTEpUHOCTa, NPOM3BOANUTE MOpa fia
6upat cnakysaHu BO NpUMapeH naket cornacHo EN
868 / EN ISO 11607. OAroBopHOCT Ha NPOLIECOPOT &
nakyBakeTO Aa Ce U3BPLUM MO/ COOABETHI YCIIOBM LUTO
Ce ofiHecyBaaT Ha uucTa coba. Mopaau Toa, HeONXoAHM
Ce Banujaumja Ha MpoLIECOT U PYTUHCKO Criefiere Ha
npoLecoT.

MoTBpAeHM ce crieaHMBE NapamMeTpy Ha NPoLecoT Ha
cTepunusaumja co EO:

KouHetpauuja Ha 800 mg/!
EO:

PenatusHa 30-90 % RH
BIAXHOCT:
Temnepartypa: 48-58 °C

OTcTpaHyBate Ha makc. Bakyym -60 kPa
BO3AyXOT:

MoaroToBka: 10 MUH.

WHjektupame Ha EO: 2 30 MUH., MaKc. NpUTUCOK
40 kPa

Bpeme Ha 480 MUH.

uanoxeHoct Ha EO:
OtcTpaHyBake Ha -30 kPa
EO:

MnakHere: 5 uuknycu Ha npomeHa Ha

BO3AYXOT

YnatcTBarta 3a ctepunusauuja norope ce NoTBpAeHN
Kako NorofHu 3a NoAroToBka Ha CTEPUITHNOT NPOM3BOA.
OcTaHyBa OfJFOBOPHOCTA Ha NPOLIECOPOT f1a OCUTypH
feka cTepunusauujata noa cneumduyiHu ycnosm

Ha NPOLIECOPOT, KaKo LUTO BCYLIHOCT € M3BpLUeHa,

co ynotpeba Ha onpema, matepujanu, nonHexe

Ha CTepuUIM3aTopoT U rycTUMHa Ha NPOM3BOAOT BO
nocTpojkata 3a o6paboTka, ro NOCTUrHyBa Nc ot

YnatcTBo 3a ynorpeba

OrpapyBatbe o OArBOPHOCT:

1. CneawHvBe MHANKALMN Ce OAHECYBaaT Ha TeXHUYKNTE
Gapatrba 3a KOPUCTEH-E Ha MPOM3BOOT U HE ja
ucknyyysaat notpebara 3a hopmarnHa obyka.
ViHAMKaLMNTE MOXe A1a He v NpeTcTasysaar cute
noKarHu KIMHUYKN ynaTcTea 1 He Tpeba fa rm
3aMeHyBaaT COBETOT WU/ MHEHWETO Ha NeKapoT.

2. Cekoj cepnoseH NHLMAEHT LWTO ce Cry4un Bo Bpcka
co ypesoT Tpeba Aa ce npujasy Kaj Npou3BoanTeNnoT
1 Ha/INEXHNOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHka Bo koja
KOPUCHUKOT /VNN NaLMEHTOT NMaaT ceauLuTe.

3. TpeTMaHoT Ha MeaULMHCKMOT oTnaa Tpeba Aa buae
BO COTMAcHOCT co 6apakbata Ha NoKarnHuTe 3akKoH! 1
perynaTusu.

YnarcTBo 3a ynotpeba:

1. Tpon3BoaoT MOXe Aa Ce KOPUCTU Camo BO CTEPUIHU
ycrosu.

2. OtBopeTe ro NakyBaeTO U U3BaaeTe ja apTepuckara
urna. McnnakHeTe co hu3nonoLKu uiv apyr
COOABETEH PacTsop.

3. BHWMmaTenHo oTcTpaHeTe ja 3alwTuTHaTa o6BuBKa oA
vrnara.

4. WssplueTe kaksn B1N0O TEXHWKM 3a noumpakse Ha
KpBEH Cazl Ui AneHoB TecT WTo ce Gapaar cnopen
noKariH1Te KNUHUYKY ynaTcTea.

5. WM3b6epeTe ro MectoTo 3a nyHkuuja, a notoa
HanpageTe ja MoBpLUMHATA Ha KOXaTa acenTuyHa u
HaHeceTe aHecTeanja, kako WTo ce 6apa KMHUYKA.

6. ManvoT npopes Ha crojkata Ha urnata ro o3Hauysa
BPBOT Ha urnara.

7. 3aTerHeTe ja koxata Ha NauUMeHTOT co nepaTa paka 1
[pXeTe ja crojkaTa Ha apTepuckaTa urna co aecHaTta
paka. bp3o BMeTHeTe ja apTepuckaTa Urna 8o
KPBHVMOT cap o BpBOT nog aron o 30 Ao 45 ctenexn
nomery koxara u urnara.

8. [paBWnHOTO NocTaByBar-€ MOXe Aa Ce BUAM cropes
6ojaTa 1 NPUTUCOKOT Ha KpPBTa BO CrojkaTa Ha urnara.

9. TlocTaBeTe ro UcnpaByBa4oT, AOKOSKY € noTpebeH, Bo
apTepuckaTa urfia u BMETHETE ja kuuata Boaunka 8o
KPBHWOT Caf.

10. LispcTo Apxejiu ja xuuata Boaunka, noeneyete ja
vrnata Haj KpajoT Ha kuuata Bogunka.

11. OTcTpaHeTe ja Urnara criope/ NoKanHuTe KIMHUIKN
ynatcTea.

MEPKVI Ha npeTna3nMBoCT
KopucreTte cooaBETHI acenTnyHU TEXHWKN NpU

pesynTat. 3a oBa e noTpebHa Banugauuja u pyTUHCKO
criefiere Ha NpoLecoT.

p: 0.

2. ApTepuckarta urna He Tpeba ja ce kopucTn
€O xuua Boaunka obnoxeHa co PTFE
(nonutetpadnyopetunex).
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I'Ipoale'romualg

2.

3.
4.

AiafdoTe TUXOV 0dnyieg TTPIV aTTé TV Xpron.
No UV XpnoIHOTIOIETal Qv 1) ATTOOTEIPWHEVN

OUOKEUaoia €xel UTTOOTET {nuId.

To mrpoidv rpoopietar yia MIA XPHEZH MONO.

H emavaypnoipoTroinon CUOKEUNG Piag xpriong
dnuioupyei duvnTiké KivBuvo yia Tov aoBevr ) Tov
XPNoTn. Autd evdéxeTal va odnynael oe PoAuvon ri/kal
Heiwaon TNG AeIToupyIkrg Ikavéetntag. MéAuvan f/kal
TIEPIOPITPEVN AEITOUPYIKOTNTA TG CUCKEUNG EVOEXETAI
va odnynoel o€ Tpaupanoud, acgbéveia rj Bavaro Tou

aoBevoug.

To TTpoidv dev TIPETTEI VO XPNOIHOTTOIEITal VIO
oTroladATIOTE GAAN XPron TrEPav TG TTPOOPIJOHEVNG.

ATtrobnkeuon
ATTOBNKEUETE OTNV OPXIKF CUCKEUaTTa o€ kaBapd Kal Enpd
HEPOG.
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I'Ipen.yn peayBama

2.

3.

Mpep ynotpeGa, NpounTajTe rv cuTe ynarcrsa.
He KopucTeTe ako CTEPUITHOTO NaKyBate e

OLTETeHO.

MpounssogoT e HameHeT CAMO 3A EJJHOKPATHA

YMNOTPEBA.

TOTBOPHOTO KOPUCTEH-E HA YPEAOT 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeGa coz/iasa noTeHUMjaneH puank 3a
NauneHTOT UM KopucHukoT. OBa MoXe Aa JoBeae 10
KOHTaMUHaLMja M/MNK HapyLLyBake Ha CnocobHocTa
3a (pyHKUMOHMUPate. KoHTamnHauujata u/unm
orpaHuyeHaTa (yHKUMOHANHOCT Ha YPeaoT MoXe

[ia AoBe/iaT /10 NoBpeaa, GonecT Unk CMpT Ha

NauneHToT.

Mpou3soaoT He Tpeba Aa ce KOPUCTY 3@ HULLTO APYro
0CBeH 3a HameHeTaTa ynotpe6a.

Cknagupare
CKna,qupajTe BO OPUrMHANHOTO NakyBake, BO YNCTU N
CYBU YCIIOBU.
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MECNET

Navod na pouzivanie

Rozsah
Nesterilna arterialna ihla (PN 1060XXX0) na
sterilizaciu a nasledné sterilné jednorazové pouzitie.

Urcené pouzitie

Arteridlna ihla je uréena na poskytnutie pristupu
do vaskularneho systému na zavedenie vodiaceho
drétu do krvnej cievy pocas diagnostického alebo
intervenéného perkutanneho zakroku.

Pokyny na sterilizaciu

Na zachovanie sterility musia byt vyrobky zabalené
v primarnom obale podla poZiadaviek normy

EN 868/ EN ISO 11607. Je zodpovednostou
spracovatela, aby sa balenie vykonavalo za
vhodnych podmienok, pokial ide o Cisté priestory.
Preto je potrebné overovanie a pravidelné
monitorovanie spracovania.

Validovali sa tieto parametre procesu sterilizacie EO:

Koncentrécia EO: 800 mg/I
Relativna vihkost' 30-90 % RH
Teplota: 48 -58 °C
Odstrariovanie max. podtlak -60 kPa
vzduchu:
Kondicionovanie: 10 min.
Vstrekovanie EO: 230 min.,

max. tlak 40 kPa
Cas expozicie EO: 480 min.
Odstrariovanie EO: 5 kPa
Preplachovanie: 5 cykly vymeny vzduchu

Vys8ie uvedené pokyny na sterilizaciu boli
potvrdené ako informacie, ktoré umoziuju pripravu
sterilného produktu. Zodpovednostou spracovatela
je zabezpecit, aby redlne uskutocniovana sterilizacia
za podmienok $pecifi ckych pre konkrétneho
spracovatela s pomocou vybavenia, materialu,
naplne sterilizatora a hustoty produktu v
spracovatelskom zariadeni dosiahla poZadovany
vysledok. To si vyzaduje overovanie a pravidelné
testovanie procesu.

Navod na pouzivanie
Zrieknutie sa zodpovednosti:

1.

Nasledujuice ustanovenia sa zameriavaju na
technické poziadavky na pouzivanie vyrobku

a nevylucuju potrebu formalneho $kolenia.
Ustanovenia nemusia reprezentovat' vSetky
miestne lekarske predpisy a nemali by
nahradzat rady alebo Usudky lekara.
Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti s poméckou, by mala byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom Zije pouzivatel a/alebo pacient.
Zaobchadzanie s lekarskym odpadom by malo
zodpovedat poziadavkam miestnych zakonov a
predpisov.

Navod na pouzivanie:

1.
2.

Hw
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Vyrobok sa smie pouzivat len v sterilnom stave.
Otvorte balenie a vyberte arterialnu ihlu.
Preplachnite fyziologickym alebo vhodnym
roztokom.

Opatrne odstrarite ochranny kryt z ihly.
Vykonaijte techniku lokalizacie cievy alebo
Allenov test podla poZiadaviek miestnych
klinickych predpisov.

Vyberte miesto vpichu, potom vykonajte
aseptické oSetrenie povrchu koze a aplikujte
anestéziu podra klinickej potreby.

Maly vyrez na hrdle ihly oznacuje stranu hrotu
ihly.

Lavou rukou natiahnite pokozku pacienta a
pravou rukou uchopte hrdlo arterialnej ihly.
Avrteridlnu ihlu zavedte do cievy rychlo od hrotu
pod uhlom 30 az 45 stupriov medzi pokoZkou a
ihlou.

Spravne umiestnenie je mozné sledovat podla
farby a tlaku krvi v hrdle ihly.

V pripade potreby vioZte do arterialnej ihly
vyrovnavac a zasuiite vodiaci drét do cievy.

. Pevne drzte vodiaci drét a vytiahnite ihlu cez

koniec vodiaceho drétu.

. Ihlu zlikvidujte v sulade s miestnymi klinickymi

predpismi.
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MECNET

Bezpecnostné opatrenia

1. Pri manipuldcii pouzivajte spravne aseptické
techniky.

2. Arteridlna ihla sa nema pouzivat s vodiacim
drétom potiahnutym PTFE.

Vystrahy

1. Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

NepouZivajte, ak je sterilny obal poskodeny.

Produkt je uréeny IBA NA JEDNO POUZITIE.

Opaétovné pouzitie pomocky na jedno pouZitie

predstavuje potencialne riziko pre pacienta alebo

pouZivatela. MéZe viest ku kontaminécii a/alebo

obmedzeniu funkénosti. Znecistenie a/ alebo

obmedzena funkénost pomécky moéze viest

k ubliZeniu na zdravi, ochoreniu alebo smrti

pacienta.

5. Produkt by sa nemal pouzivat na iné ako na
vymedzené Gcely.

Hwn

Skladovanie
Skladujte v pévodnom obale na gistom a suchom
mieste.

sl MECET GmbH  Borkstras 10 + 48163 Minstor » Germany  Telofon +49 251 32266-0 » Fax +49 251 3226622 * www.medneteurope.com * info@medneteurope.com



