Perkutanes Einfiihrbesteck — Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Die Einfiihrbestecke der Firma PHS Medical GmbH sind steriles Zubehér, das aus-
schlieBlich fiir die Einfiihrung der intravasalen Katheter verwendet wird, die in den sub-
kutan implantierbaren Portsystemen von PHS Medical GmbH enthalten sind.

Das Produkt unterstiitzt den Arzt bei der Implantation des PHS Medical Portsystems
durch ein minimal invasives Verfahren, die sogenannte Seldinger-Technik. Die Dauer der
Anwendung héngt von der Operationsdauer ab und kann zwischen fiinf und 30 Minuten
betragen. Es stehen verschiedene Einfiihrbestecke zur Verfliigung. Das passende Ein-
fihrbesteck wird vom behandelnden Arzt je nach benétigter KathetergroRe ausgewahit.
(siehe Tabelle unten)

Inhalt des perkutanen Einfiihrbestecks

« Punktionskanle (Seldinger-Kantle)

* 10 ml-Spritze mit Luer-Slip

* Fuhrungsdraht mit Dispenser und Einflhrhilfe
« Splitschleuse mit Dilatator

«  Tunneler

Lagerungsbedingungen

Das Produkt muss sauber, staubgeschiitzt, trocken sowie frei von Ungeziefer gelagert
werden. Das Produkt muss vor Beschéadigungen und direkter Sonneneinstrahlung ge-
schitzt gelagert werden. Die Lagertemperatur sollte zwischen 5 °C und 35 °C (+41 °F
bis +95 °F) liegen.

Indikation

Die Einfiihrbestecke von PHS Medical GmbH sind Medizinprodukte, die bei Bedarf zur
Implantation von durch PHS Medical GmbH vertriebenen Portsystemen verwendet werden
kénnen. Portsysteme bieten einen permanenten Zugang zum zentralvendsen Gefalsystem
und werden z. B. zur Applikation gefaRreizender Medikamente wie Chemotherapeutika, zur
Langzeitinfusionstherapie oder zur parenteralen Erndhrung eingesetzt.

Kontraindikationen

Die Anwendung der Einfiihrbestecke kann unter folgenden Bedingungen kontraindiziert

sein:

+ Vorliegen einer schweren chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung
Vorliegen oder Verdacht auf GefaRverschluss

« Thorakale Bestrahlungen

Vorliegen einer Infektion, Bakteriamie oder Septikamie

« Vorliegen oder Verdacht auf Allergien oder Unvertréaglichkeiten gegen die verwende-
ten Materialien

« Vorangegangene Venenthrombosen oder chirurgische Eingriffe an oder nahe der
Stelle der geplanten Verwendung

WARNHINWEISE:

+ Dieses Verfahren darf nur von Arzten durchgefiihrt werden, die darin eingehend ge-
schult wurden.

« Bei dem Tyvek-Beutel, der das Tray mit den Komponenten beinhaltet, handelt es
sich um ein Sterilbarrieresystem. Wenn dieses beschadigt oder gedffnet wird, ist die
Sterilitat nicht mehr gegeben. Bei der duleren Faltschachtel handelt es sich um einen
zusétzlichen Schutz dieses Sterilbarrieresystems.

¢ Zum einmaligen Gebrauch am Patienten. VERWENDEN Sie das Produkt NICHT
WIEDER.

+ Resterilisieren Sie das Produkt NICHT.

* Nach dem Gebrauch muss das Produkt entsprechend den Vorschriften lhrer Einrich-
tung fiir die Entsorgung von potenziell biogefahrdenden Materialien entsorgt werden.

« Wahrend der Venenpunktion muss darauf geachtet werden, dass keine Luft in die
Vene gelangt (z. B. Trendelenburg-Lage zur Luftembolieprophylaxe).

¢ ,Pinch-Off Es wurde nachgewiesen und in der Literatur viel-
fach beschrieben, dass die inkorrekte Platzierung des Katheters im sogenannten
kostoklavikularen Winkel zu einer ,Abklemmung” des Katheters fiihren kann. Seien
Sie daher vorsichtig, wenn Sie den Katheter in der Schllsselbeinvene platzieren.
Stellen Sie sicher, dass der Katheterverlauf auerhalb der Vene nicht im Bereich des
Kreuzungspunktes von Schilsselbein und erster Rippe liegt. [Abb. 15]

« Der Fihrungsdraht muss vor der Anwendung gepriift werden. Im Falle einer Defor-
mation muss dieser verworfen werden. Versuchen Sie NICHT, einen geknickten oder
verbogenen Fiihrungsdraht wieder gerade zu biegen.

« Kommt es wahrend des Eingriffes zu einer Deformation des Fiihrungsdrahtes, muss
dieser verworfen werden. Verwenden Sie fir die Prozedur einen neuen Fiihrungs-
draht.

» Das Produkt darf nicht verandert werden.

+ Dieses Produkt ist nicht MR-kompatibel, da es hierbei zu einer Uberhitzung oder
unkontrollierten Bewegung des Flihrungsdrahtes kommen kann.

« Losungen, die Alkohol oder Aceton enthalten, diirfen NICHT verwendet werden. Sie
koénnen die Eigenschaften der Kunststoffteile beeintréchtigen und zu einer Beschadi-
gung des Produkts fiihren.

Gebrauchsanleitung
1. Punktionskaniile, Splitschleuse und Flhrungsdraht mit beiliegender Spritze (iber
die jeweiligen Luer-Lock-Anschlisse mit steriler Kochsalzlésung spilen, um die
Durchgéngigkeit zu prifen und die
Gleiteigenschaft des Fiihrungsdrahtes

5. Beiliegende Spritze zu 1/3 bis ca. %2 mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
flllen, entliiften und die Punktionskanile aufsetzen.

6. Vene punktieren. [Abb. 1]

Achtung! Wenn ein GefalR iatrogen verletzt oder durchstochen wird, die Kaniile zuriick-

ziehen und ggf. mehrere Minuten manuellen Druck auf die Stelle ausliben. Wenn der

Pleuraraum iatrogen punktiert wird, die Kanile zuriickziehen und Uberpriifen, ob ein

Pneumo- bzw. Hamatothorax vorliegt.

7. Zur Kontrolle des Punktionserfolges Blut aspirieren. [Abb. 2]

8. Spritze von der Punktionskantile abziehen. [Abb. 3]

9. Schutzkappe von der Einfiihrhilfe des Fiihrungsdrahtes abziehen und verwerfen. Nun
die aus der Einflihrhilfe herausragende ,J“-Spitze bis an die Spitze der Einfiihrhilfe
blindig zuriickziehen. [Abb. 4]; Einfiihrhilfe in den Luer-Ansatz der Punktionskanile
stecken und anschlieRend den Fithrungsdraht durch die Kaniile in die Vene bis zum
Zielort einflihren. [Abb. 5]; Einfuihrhilfe und Dispenser entfernen. [Abb. 6]

Achtung! Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Flihrungsdrahtes Widerstand

zu spuren ist, die Ursache mittels Durchleuchtung ermitteln, bevor das Verfahren fort-

gesetzt wird. Den Fihrungsdraht NICHT drehen oder zurlickziehen, wenn deutlicher

Widerstand zu spiren ist. Muss das Verfahren abgebrochen werden, muss zunéchst die

Punktionskaniile durch Zurlickziehen ber den Draht entfernt werden, bevor der Draht

zurlickgezogen werden kann.

Achtung! Da Fiihrungsdrahte konstruktionsbedingt empfindlich und zerbrechlich sind,

missen sie besonders sorgfaltig gehandhabt werden.

10. Flhrungsdraht fixieren und Punktionskaniile vorsichtig tber den Fiihrungsdraht
zurlickziehen und entfernen. [Abb. 7]

Achtung! Fiihrungsdraht NIE (iber die positionierte Punktionskaniile zurlickziehen! Dies

kann zu einer Beschadigung des Fiihrungsdrahtes flihren!

11. Unter Umstanden kann eine kleine Inzision an der Punktionsstelle fiir den nachfol-
genden Schritt (Hautdurchtritt der Splitschleuse) hilfreich sein. [Abb. 8]

Achtung! Vor Verwendung die Verriegelung des Dilatators mit der Spalthiilse prifen

(45°-Bajonett-Verschluss)!

12. Die Splitschleuse mit dem Dilatator tiber den Fiihrungsdraht schieben. Diese danach
mit einem Winkel von ca. 10° bis 45° zur Hautoberflache mit einer leichten Drehbe-
wegung durch die Haut und in das GefaR einfiihren. Durch diese Drehbewegung lasst
sich die Splitschleuse mit Dilatator leichter und reibungsloser in die Haut einfiihren.
[Abb. 9]

Das Anbringen einer Klemme am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes verhindert,
dass der Fihrungsdraht versehentlich vollstandig in den Patienten eingefiihrt wird.

13. Die Splitschleuse festhalten, den Fiihrungsdraht zuriickziehen und entfernen, da-
nach den Dilatator entriegeln, herausziehen und entfernen. [Abb. 10]

Achtung! Die Offnung der Splitschleuse mit einer Fingerkuppe verschlieBen, um Blutver-

lust oder eine Luftaspiration zu vermeiden. [Abb. 11]

14. Den Katheter durch die Splitschleuse in die Vene vorschieben. [Abb. 12]

Achtung! Beim Einfiihren des Katheters liber die V. subclavia den Hinweis ,Pinch-Off* im

Abschnitt ,\Warnhinweise“ beachten.

15. Nach Platzierung des Katheters die korrekte Lage der Katheterspitze mittels Durch-
leuchtung oder in anderer geeigneter Form kontrollieren.

16. Die beiden Griffe der Splitschleuse beidhéndig fassen. Diese nun vom Korper weg
brechen, um die Splitschleuse zu spalten. [Abb. 13]

17. Splitschleuse durch Auseinanderziehen der Griffflligel weiter spalten und unter
gleichzeitigem Herausziehen entfernen. [Abb. 14]

Verwendung des Tunnelers:

18. Den Katheter mit dem stufig abgesetzten Ende des Tunnelers verbinden.

19. Den Katheter subkutan bis zum Zielort tunneln.

Achtung! Schadigung von Haut, Knochen und umliegenden Organen vermeiden!

Achtung! Knicke, Quetschungen und Verletzungen innerhalb des spater verwendeten

Katheterabschnitts vermeiden.

20. Den Katheter vom Tunneler trennen und den Anweisungen zur Verwendung des Port-
systems folgen.

Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen
« Beschadigung des Fiihrungsdrahtes
« Vorzeitiger Bruch oder Knick der Splitschleuse
* Luftembolie
« Embolie durch das Medizinprodukt
«  Okklusion des Medizinprodukts
« Dislokation des Medizinprodukts
+ Hamatombildung
* Pneumothorax
* Hamatothorax und/oder Verletzung des Plexus brachialis
* Lungenembolie
Sepsis
*  GefaBtrauma
+ Thrombose

Hinweis: Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse sowohl PHS Medical als
auch den zustandigen Behorden!

Ubersicht der Einfiihrbestecke sowie das jeweilige PHS Medical Portsystem, fiir das sie vorgesehen sind.

zu verbessern.
2. Den Patienten idealerweise in Kopf-tief-

Lage bringen, wobei das Gesicht von
der vorgesehenen Stelle der Venen-

punktion abgewendet sein sollte.

3. Den Punktionsort vorbereiten (Haut
reinigen und desinfizieren).

4. Umgebung des Punktionsortes mit

Lochtuch abdecken.

PHS Medical Einfiihrbesteck Art-Nr. e clonas TR e
Perkutanes Einfiihrbesteck (6F) P1-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® mit 5F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (7F) PI-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® mit 6F-/6,6F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (8F) PI1-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® mit 7,5F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (9F) PI-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® mit 8F-Katheter
Perkutanes Einfiihrbesteck (10F) PI-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® mit 9,0-/9,6F-Katheter

Kit d’introducteur percutané — Mode d’emploi

Utilisation prévue

Les kits d’introducteur de PHS Medical GmbH sont des dispositifs stériles utilisés ex-
clusivement pour I'insertion de cathéters intravasculaires dans les systemes de cathéter
sous-cutané a chambre implantable de PHS Medical.

lls aident le médecin a implanter le systeme de cathéter de PHS Medical dans le cadre
d’une intervention mini-invasive, connue sous le nom de technique de Seldinger. La
durée d'utilisation dépend de celle de I'intervention et peut varier entre 5 et 30 minutes.
Différents kits d’introducteur sont disponibles. Le médecin traitant choisit le dispositif
approprié en fonction de la taille de cathéter nécessaire.

(voir tableau ci-dessous)

Contenu du kit d’introducteur percutané

+ Aiguille de ponction (Seldinger)

« Seringue 10 ml avec Luer Slip

«  Fil-guide avec distributeur et redresseur avec pousse-guide
+ Gaine fractionnée avec dilatateur

* Tunnélisateur

Conditions de stockage

Stocker le produit dans un endroit propre, sec, a I'abri de la poussiére et exempt de
vermine.

Protéger le produit de tout dommage et de la lumiére directe du soleil. La température de
stockage doit étre comprise entre 5 °C et 35 °C (+41 °F a +95 °F).

Indication

Les kits d’introducteur de PHS Medical GmbH sont des dispositifs médicaux pouvant étre
utilisés pour 'implantation des systémes de cathéter commercialisés par I'entreprise, le cas
échéant. Ces systémes de cathéter offrent un acces permanent au systéme veineux central
et sont par exemple employés pour administrer des médicaments susceptibles d'irriter le
systéme vasculaire, tels que les agents chimiothérapeutiques, pour le traitement par
perfusion & long terme ou l'alimentation parentérale.

Contre-indications

Lutilisation des kits d’introducteur peut étre contre-indiquée dans les cas suivants:

« en cas de bronchopneumopathie chronique obstructive sévere

en cas d’'occlusion vasculaire connue ou suspectée

en cas d'irradiation de la région thoracique

en cas d’infection, de bactériémie ou de septicémie

en cas d’allergie ou d’intolérance connue ou suspectée a I'un des composants utilisés
en cas d’'antécédents de thrombose veineuse ou d’interventions chirurgicales au
niveau ou a proximité du site d’insertion prévu

MISES EN GARDE:

« Cette procédure doit étre effectuée uniquement par des médecins diment formés.

* Le sachet en Tyvek qui contient le plateau avec les composants est un systeme de
barriére stérile. S'il est endommagé ou ouvert, la stérilité n'est plus garantie. La boite
pliante extérieure constitue une protection supplémentaire de ce systeme de barriere
stérile.

+ Prévu pour un usage unique chez le patient. NE PAS REUTILISER le dispositif.

* NE PAS restériliser le dispositif.

« Apres usage, éliminer le dispositif conformément aux procédures en vigueur dans
I'établissement concerné pour I'élimination des produits biologiques potentiellement
dangereux.

« Pendant toute la procédure de ponction veineuse, veiller a empécher I'air de pénétrer
dans la veine (par ex. position de Trendelenburg pour prévenir toute embolie
gazeuse).

*  «Pinch-Off»: Il a été démontré et décrit de diverses maniéres dans la littérature qu'un
positionnement incorrect du cathéter dans I'angle costo-claviculaire peut entrainer le
«Pinch-Off» du cathéter. Faire preuve de prudence lors du positionnement du cathé-
ter dans la veine sous-claviculaire. Veiller a ce que le trajet du cathéter en dehors de
la veine ne passe pas entre la jointure de la clavicule et la premiere cote. [Fig. 15]

« Inspecter le fil-guide avant utilisation. Léliminer en cas de déformation. NE PAS
tenter de redresser un fil-guide plié ou tordu.

«  Eliminer le fil-guide s’il est déformé pendant I'intervention. Utiliser un nouveau fil-
guide pour la procédure.

« Ne pas modifier le dispositif.

+ Ce dispositif est incompatible avec des examens par RM et peut causer une
surchauffe ou un déplacement incontrélé du fil-guide.

+ NE PAS utiliser de solutions contenant de l'alcool ou de l'acétone. Elles peuvent
affecter les propriétés des composants plastiques résultant en la dégradation du
dispositif.

Mode d’emploi

1. Rincer l'aiguille de ponction, la gaine fractionnée et le fil-guide avec une solution sa-
line stérile a l'aide de la seringue fournie, via les raccords Luer Lock correspondants,
afin de vérifier la perméabilité et d’'améliorer les propriétés de glissement du fil-guide.

2. Placer le patient en position de Trendelenburg, la téte tournée dans le sens opposé
au site de ponction veineuse prévu.

3. Préparer le site de ponction (nettoyer et
désinfecter la peau).

4. Placer un tissu troué autour du site de

de I'espace pleural, retirer 'aiguille et vérifier I'absence de pneumothorax ou d’hémot-

horax

7. Aspirer du sang pour vérifier que la ponction veineuse a réussi. [Fig. 2]

8. Retirer la seringue de I'aiguille de ponction. [Fig. 3]

9. Retirer le capuchon de protection du redresseur avec pousse-guide du fil-guide et
I'éliminer. Retirer alors I'extrémité en « J » qui dépasse du redresseur avec pousse-
guide jusqu’a ce qu’elle soit a fleur de I'extrémité du redresseur avec pousse-guide.
[Fig. 4] ; enfoncer fermement le redresseur avec pousse-guide dans le raccord Luer
de l'aiguille, puis insérer le fil-guide dans la veine jusqu’au site cible a travers l'aiguille.
[Fig. 5] ; retirer le redresseur avec pousse-guide et le distributeur. [Fig. 6]

Avertissement ! En cas de résistance a la poussée ou au retrait du fil-guide, déterminer

la cause par fluoroscopie et la corriger avant de poursuivre la procédure. NE PAS faire

pivoter ou retirer le fil-guide en cas de résistance significative. Si la procédure doit étre
interrompue, il convient de retirer I'aiguille de ponction via le fil avant de pouvoir retirer
le fil.

Avertissement ! Du fait de la conception délicate et fragile des fils-guides, il convient de

les manipuler avec le plus grand soin.

10. Maintenir le fil-guide immobile et retirer délicatement I'aiguille de ponction via le fil-
guide. [Fig. 7]

Avertissement ! NE JAMAIS retirer le fil-guide via I'aiguille de ponction en place ! Ceci

peut endommager le fil-guide !

11. Dans certains cas, une petite incision au niveau du site de ponction peut étre utile
pour I'étape suivante (passage de la gaine fractionnée dans la peau). [Fig. 8]

Avertissement ! Avant utilisation, vérifier que le dilatateur est verrouillé avec la gaine

fractionnée (fermeture a baionnette a 45°) !

12. Avancer la gaine fractionnée avec le dilatateur le long du fil-guide. Introduire ensuite
celle-ci dans la peau et dans le vaisseau a un angle d’environ 10° a 45° par rapport
a la surface de la peau, en effectuant un Iéger mouvement de rotation. Grace a ce
mouvement de rotation, la gaine fractionnée avec le dilatateur peut étre introduite
plus facilement dans la peau. [Fig. 9]

La mise en place d’une pince a I'extrémité proximale du fil-guide permet d’éviter qu'il
ne soit inséré complétement dans le corps du patient par inadvertance.

13. Maintenir la gaine fractionnée, retirer le fil-guide, déverrouiller le dilatateur, puis le
retirer. [Fig. 10]

Avertissement ! Placer un doigt sur l'orifice de la gaine fractionnée pour éviter toute

perte de sang ou aspiration d’air. [Fig. 11]

14. Avancer le cathéter dans la veine via la gaine fractionnée. [Fig. 12]

Avertissement ! En cas d'insertion du cathéter via la veine sous-claviculaire, tenir comp-

te de la remarque sur le «Pinch-Off» dans la section « Mises en garde ».

15. Une fois le cathéter en place, vérifier que son extrémité est bien positionnée par
fluoroscopie ou par toute méthode appropriée.

16. Saisir a deux mains les deux languettes de la gaine fractionnée. Les casser en les
éloignant du corps afin de scinder la gaine fractionnée. [Fig. 13]

17. Scinder davantage la gaine fractionnée en tirant sur les languettes et la retirer dans
le méme mouvement. [Fig. 14]

Utilisation du tunnélisateur :

18. Raccorder le cathéter a I'extrémité non pointue du tunnélisateur.

19. Faire avancer le cathéter jusqu'au site prévu en procédant a une tunnélisation
sous-cutanée.

Avertissement ! Eviter toute Iésion de la peau, des os et des organes environnants !

Avertissement ! Eviter tout pli, tout « Pinch-Off » et toute Iésion a I'intérieur de la section

de cathéter utilisée ultérieurement.

20. Séparer le cathéter du tunnélisateur et suivre les instructions d'utilisation du systeme
de cathéter.

Risques résiduels et effets indésirables

+ Dommage au niveau du fil-guide

* Rupture précoce ou pli de la gaine fractionnée
« Embolie gazeuse

« Embolie liée au dispositif médical

*  Occlusion du dispositif médical

« Dislocation du dispositif médical

* Hématome

* Pneumothorax

* Hémothorax et/ou Iésion du plexus brachial
« Embolie pulmonaire

«  Septicémie

« Traumatisme vasculaire

+  Thrombose

Remarque : Veiller a signaler les événements graves a PHS Medical et aux autorités
compétentes !

Vue d’ensemble des kits d’introducteur et du systéme de cathéter de PHS Medical pour lesquels ils sont congus.

ponction.
5. Remplir la seringue fournie de solution

saline stérile jusqu’au tiers, éliminer I'air

et mettre en place l'aiguille de ponction.
6. Réaliser la ponction veineuse. [Fig. 1]

Avertissement ! En cas de Iésion ou de

perforation iatrogéne d’un vaisseau, retirer
l'aiguille et, le cas échéant, exercer une

pression manuelle sur le site pendant plus-
ieurs minutes. En cas de ponction iatrogene

Kit d’introducteur de PHS Medical | N° d’article :Z';:i:eﬂ':::;“:ng: d’: il se a‘é:";:;ﬁ;‘:ﬂgl
Perkutanes Einfiihrbesteck (6F) PI-0006 0.083 In (2,1 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 5F
Perkutanes Einfiihrbesteck (7F) P1-0007 0.096 In (2,4 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 6F-/6,6F
Perkutanes Einfiihrbesteck (8F) PI-0008 0.109 In (2,7 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 7,5F
Perkutanes Einfiihrbesteck (9F) PI1-0009 0.122 In (3,0 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 8F
Perkutanes Einfiihrbesteck (10F) PI1-0010 0.135In (3,4 mm) NuPort®/C-Port® avec cathéter 9,0-/9,6F

@ Percutaneous Introducer Set - Instructions for use

Intended use

The introducer sets of PHS Medical GmbH are sterile accessories used exclusively for
the insertion of the intravascular catheters included in the subcutaneously implantable
port systems of PHS Medical GmbH.

The product is used to assist the physician in implanting the PHS Medical port systems
through a minimally invasive procedure known as the Seldinger technique. The duration
of use depends on the duration of the surgery and can range from five to 30 minutes.
Various introducer sets are available. The appropriate set is selected by the attending
physician depending on the catheter size required.

(see table below)

Contents of the percutaneous introducer set
* Puncture cannula (Seldinger cannula)
10ml syringe with Luer-Slip
*  Guidewire with dispenser and insertion aid
« Split-sheath with dilator
«  Tunneler

Storage conditions

The product must be stored clean, dust-protected, dry and free from pests.

The product must be stored in such a way that it is protected from damage and direct
sunlight. The storage temperature should be between 5 and 35 °C (+41 °F to +95 °F).

Indication

The introducer sets from PHS Medical GmbH are medical devices that can be used, if
required, for the implantation of port systems distributed by PHS Medical GmbH. Portsys-
tems provide permanent access to the central venous vascular system and are used, for
example, for the application of vaso-stimulant drugs such as chemotherapeutic agents, for
long-term infusion therapy or for parenteral nutrition.

Contraindications

The use of Introducer Sets may be contraindicated under the following conditions:

« Presence of severe chronic obstructive pulmonary disease

« Presence or suspected presence of vascular occlusion

* Thoracic irradiation

«  Known infection, bacteremia or septicemia

« Presence or suspicion of allergies or intolerance to materials used in the procedure
« Previous venous thrombosis or surgical procedures at or near the site of intended use

WARNINGS:

«  This procedure may only be performed by physicians who have been thoroughly trai-
ned in it.

« The Tyvek bag containing the tray with the components is a sterile barrier system.
If it is damaged or opened, sterility is no longer ensured. The outer folding box is an
additional protection for this sterile barrier system.

« For single use on patients. DO NOT REUSE.

« DO NOT resterilize.

« After use, dispose of the product in accordance with your facility‘s regulations for the
disposal of potentially biohazardous materials.

« During venipuncture, care must be taken to prevent air from entering the vein
(e.g., Trendelenburg position for air embolism prophylaxis).

« ,Pinch-Off“: It has been proven and widely described in the literature that incorrect
placement of the catheter in the so-called costoclavicular angle can lead to a ,pinch-
off* of the catheter. Therefore, use caution when placing the catheter in the subclavian
vein. Make sure that the catheter course outside the vein is not in the area of the
intersection of the clavicle and the first rib. [Fig. 15]

* The guidewire must be checked before use. In case of deformation, discard it. DO
NOT attempt to straighten a kinked or bent guidewire.

« If the guidewire is deformed during the procedure, it must be discarded. Use a new
guidewire for the procedure

« The product must not be modified.

«  This product is incompatible with MRI examinations, as overheating or uncontrolled
movement of the guidewire may occur.

« Solutions containing alcohol or acetone must NOT be used. They may affect the
properties of the plastic parts and cause damage to the product.

Instructions for Use
In order to check the patency and improve the gliding properties of the guidewire,
flush the puncture cannula, split sheath and guidewire with sterile saline solution via
the respective luer lock connections using the syringe provided.

2. Ideally, place the patient in the head down position with the face facing away from the
intended venipuncture site.

3. Preparation of the puncture site (cleaning, skin disinfection).

4. Cover the area around the puncture site with a perforated surgical drape.

5. Fill the enclosed syringe 1/3 to approx. 1/2 full with sterile physiological saline solu-
tion, vent and attach the puncture needle.

6. Puncture the vein. [Fig. 1]

Caution! If a vessel is iatrogenically injured or punctured, withdraw the cannula and apply
manual pressure to the site for several minutes if necessary. If the pleural space is punc-
tured iatrogenically, withdraw the cannula and check for pneumothorax or hemothorax.

7. Aspirate blood to verify the success of the puncture. [Fig. 2]

8. Remove the syringe from the puncture needle. [Fig. 3]

9. Remove the protective cap from the guidewire insertion aid and discard it.
Now pull back the ,J* tip protruding from the insertion aid flush to the tip of the
insertion aid. [Fig. 4]; Attach the insertion aid to the Luer hub of the puncture cannula
and then insert the guidewire through the cannula into the vein to the target site.
[Fig. 5]; Remove the insertion aid and dispenser. [Fig. 6]

Caution! If you encounter resistance when advancing or retracting the guidewire, deter-

mine the cause by fluoroscopy before continuing the procedure. DO NOT rotate or retract

the guidewire if significant resistance is felt. If the procedure must be aborted, first remo-
ve the puncture needle by pulling it back over the wire before the wire can be retracted.

Caution! Since guidewires are sensitive and fragile due to their design, they must be

handled with particular care.

10. Secure the guidewire and carefully pull the puncture needle back over the guidewire
and remove it. [Fig. 7]

Caution! NEVER pull the guidewire back over the positioned puncture needle! This may

damage the guidewire!

11. In some circumstances, a small incision at the puncture site may be helpful for the
subsequent step (skin passage of the split sheath). [Fig. 8]

Caution!

Before use, check the locking of the dilator with the split-sheath (45° bayonet lock)!

12. Slide the split-sheath with the dilator over the guidewire. Then insert it through the

skin and into the vessel at an angle of approx. 10°- 45° to the skin surface with a slight

twisting motion. This twisting motion makes it easier and smoother to insert the split

sheath with dilator into the skin. [Fig. 9]

Attaching a clamp to the proximal end of the guidewire prevents the guidewire from

being inadvertently fully inserted into the patient.

Hold the split-sheath, pull back and remove the guidewire, then unlock, pull out and

remove the dilator. [Fig. 10]

Caution! Close the opening of the split-sheath with a fingertip to prevent blood loss or

air aspiration. [Fig. 11]

14. Advance the catheter through the split-sheath into the vein. [Fig. 12]

Caution! When inserting the catheter via the subclavian vein, observe the note ,Pinch-

Off* in the ,Warnings" section.

15. After placing the catheter, verify the correct position of the catheter tip by fluoroscopy
or other suitable means

16. Grasp the two handles of the split-sheath with both hands. Now break them away from
you to split the lock. [Fig. 13]

17. Further split the sheath by pulling the handle wings apart and remove the sheath while
pulling it out at the same time. [Fig. 14]
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Use of the Tunneler:

18. Connect the catheter to the barbed end of the tunneler.

19. Tunnel the catheter subcutaneously to the target site.

Caution! Avoid damaging skin, bones and surrounding organs!

Caution! Avoid kinks, bruises and injuries within along the later used catheter section.

20. Disconnect the catheter from the tunneler and follow the instructions for using the port
system.

Residual risks and undesirable effects
« Damage to the guidewire

« Premature breakage or kinking of the split-sheath

« Airembolism

«  Embolism through the medical device

*  Occlusion of the medical device

« Dislocation of the medical device

* Hematoma formation

« Pneumothorax

* Hemothorax and/or brachial plexus injury

*  Pulmonary embolism

« Sepsis

* Vascular trauma

* Thrombosis

Note: Please report serious incidents to PHS Medical as well as to the responsible aut-
horities!

Overview of the introducer sets and the respective PHS Medical port system with which they are to be used.

PHS Medical Introducer Set Part No. Int;::;l-:li:::ter ey user;:I;yF;l;lmeedical
Percutaneous Introducer (6F) PI1-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® with 5F-Catheter
Percutaneous Introducer (7F) PI1-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® with 6F-/6,6F-Catheter
Percutaneous Introducer (8F) PI1-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® with 7,5F-Catheter
Percutaneous Introducer (9F) PI1-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® with 8F-Catheter
Percutaneous Introducer (10F) PI1-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® with 9,0-/9,6F-Catheter

@ Set per introduzione percutanea —Istruzioni per l‘uso

Uso previsto

I set per introduzione percutanea della ditta PHS Medical GmbH sono accessori sterili
da utilizzare esclusivamente per l'inserimento dei cateteri endovascolari contenuti nei
sistemi di cateteri port sottocutanei impiantabili di PHS Medical GmbH.

Il dispositivo viene utilizzato dal medico per I'impianto del sistema port di PHS Medical
con tecnica mini-invasiva, nota anche come tecnica di Seldinger. La durata di utilizzo
dipende dalla durata dell‘intervento e puo variare da cinque a 30 minuti.

Sono disponibili vari set per introduzione percutanea. Il set per introduzione percut-
anea adeguato viene scelto dal medico curante in base alla dimensione del catetere di
cui ha bisogno. (vedi tabella sotto)

Contenuto del set per introduzione percutanea

* Ago-cannula (cannula di Seldinger)

« Siringa da 10 ml con Luer-Slip

« Filo guida con dispenser e mandrino ,thumb-feed*
+ Split-sheath con dilatatore

* Tunnellizzatore

Condizioni di conservazione

Il dispositivo deve essere conservato pulito, al riparo dalla polvere, asciutto e in ambiente
privo di parassiti.

Il dispositivo deve essere conservato protetto da eventuali danni e dalla luce diretta
del sole. La temperatura di conservazione deve essere compresa tra 5 °C e 35 °C (da
+41 °F a +95 °F).

Indicazioni

| set per introduzione percutanea di PHS Medical GmbH sono dispositivi medici che
possono essere utilizzati, se necessario, per I'impianto dei sistemi port distribuiti da PHS
Medical GmbH. | sistemi port offrono un accesso permanente al sistema vascolare venoso
centrale e sono utilizzati ad es. per I'applicazione di medicamenti irritanti per i vasi come i
chemioterapici, per la terapia infusionale a lungo termine o per I‘alimentazione parenterale.

Controindicazioni

Limpiego dei set per introduzione percutanea pud essere controindicato in caso di:

« Broncopneumopatia cronica ostruttiva severa

Pazienti con ostruzione vascolare nota o sospetta

Irradiazione del torace

Presenza di infezione, batteriemia o setticemia

Allergie o intolleranze, note o sospette, ai materiali utilizzati

Pregressa trombosi venosa o pregresse procedure chirurgiche in corrispondenza o
in prossimita della sede di applicazione prevista

AVVERTENZE:

* Questa proceduta puo essere eseguita esclusivamente da medici appositamente
addestrati.

« Lutilizzo di una busta in Tyvek, che contiene il vassoio con le componenti, & garanzia
di un sistema di barriera sterile. Se la busta & danneggiata o aperta, la sterilita non &
pit garantita. L'uso di un confezionamento secondario esterno & garanzia di ulteriore
protezione di questo sistema di barriera.

*  Monouso. NON RIUTILIZZARE il dispositivo.

*  NON risterilizzare il dispositivo.

« Dopo l‘'uso smaltire il dispositivo in conformita con le procedure di smaltimento pre-
viste nella propria struttura per i materiali a potenziale rischio biologico.

« Durante l'intera procedura di venipuntura, accertarsi che non venga aspirata aria nel-
lavena (ad es. posizione di Trendelenburg per la prevenzione di un‘embolia gassosa).

« ,Pinch-Off*: & stato dimostrato e piu volte descritto in letteratura che il posizionamen-
to errato del catetere nel cosiddetto angolo costo-clavicolare puo causare ,Pinch-Off*
del catetere. Occorre quindi usare cautela durante I'inserimento del catetere nella
vena succlavia. Accertarsi che il catetere all‘'esterno della vena non passi nel punto di
congiunzione fra la clavicola e la prima costola. [Fig. 15]

« Ispezionare il filo guida prima dell'utilizzo ed eliminarlo in caso di deformita. NON
provare a raddrizzare un filo guida piegato o attorcigliato.

» Unfilo guida che si deforma durante I'intervento deve essere eliminato. Per la proce-
dura utilizzare un filo guida nuovo.

« Il dispositivo non deve essere modificato.

* Questo dispositivo € incompatibile con gli esami di RM € pud causare un surriscalda-
mento o uno spostamento incontrollato del filo guida.

« NON usare soluzioni che contengono alcool o acetone. Possono alterare le proprieta
delle componenti in plastica con conseguente danneggiamento del dispositivo.

Istruzioni per I‘uso

1. Lavare ago-cannula, split-sheath e filo guida facendo scorrere soluzione salina steri-
le attraverso i rispettivi connettori Luer-Lock, per verificare la pervieta e migliorare la
scorrevolezza del filo guida.

2. Abbassare, se possibile, la testa del paziente, con il viso girato dalla parte opposta
rispetto al sito di venipuntura previsto.

3. Preparare il sito di venipuntura (pulire e disinfettare la cute).

4. Circondare il sito di venipuntura con un tessuto perforato.

5. Riempire per 1/3 o fino a meta circa la
siringa in dotazione con soluzione fisio-
logica sterile, spurgare |‘aria e collegarla

Attenzione! Quando un vaso subisce una lesione o una perforazione di natura iatrogena,
estrarre la cannula ed esercitare eventualmente sulla sede una pressione manuale per
diversi minuti. In caso di accesso allo spazio pleurico per cause di natura iatrogena,
estrarre la cannula ed esaminare il paziente per escludere un eventuale pneumo o
emotorace.

Aspirare sangue per verificare che la venipuntura sia avvenuta regolarmente. [Fig. 2]

8. Staccare la siringa dall‘ago-cannula. [Fig. 3]

9. Staccare il cappuccio di protezione dal mandrino ,thumb-feed” del filo guida ed
eliminarlo. Retrarre la punta a ,J“ che sporge dal mandrino fino a farla combaciare
con la punta del mandrino. [Fig. 4]; spingere il mandrino nel connettore Luer dell‘ago-
cannula, quindi inserire il filo guida nella vena attraverso la cannula facendolo
avanzare fino al punto target. [Fig. 5]; rimuovere il dispenser e il mandrino. [Fig. 6]

Attenzione! Se siincontra resistenza durante I'avanzamento o I'estrazione del filo guida,

determinare la causa tramite fluoroscopia, prima di continuare la procedura. NON ruotare

o estrarre il filo guida, se si avverte una resistenza significativa. Se si deve interrompere

la procedura, prima di poter rimuovere il filo guida, occorre in primo luogo rimuovere

I'ago-cannula facendolo scorrere sul filo guida.

Attenzione! | fili guida sono strutturalmente delicati e fragili, vanno quindi maneggiati

con particolare cautela.

10. Fissare il filo guida ed estrarre e rimuovere I'ago-cannula facendolo scorrere sul filo
guida. [Fig. 7]

Attenzione! Non rimuovere MALI il filo guida attraverso |‘ago-cannula posizionato! Cio

puo provocare un danno al filo guida!

11. Per la fase successiva (penetrazione nella cute della split-sheath) pud eventualmente
essere utile praticare una piccola incisione nel sito di puntura. [Fig. 8]

Attenzione! Prima dell'utilizzo controllare il meccanismo di blocco del dilatatore con

split-sheath (innesto a baionetta 45°)!

12. Far avanzare la split-sheath con il dilatatore sul filo guida. Quindi con un leggero
movimento di torsione introdurla attraverso la cute e nel vaso con un angolo di circa
10° - 45° rispetto alla superficie della cute. Grazie a questo movimento di torsione,
I'introduzione della split-sheath con dilatatore € piti semplice e piu agevole. [Fig. 9]
L'applicazione di una clamp all‘estremita prossimale del filo guida impedisce che
I'intero filo guida venga inavvertitamente introdotto nel paziente.

13. Tenere ferma la split-sheath, retrarre e rimuovere il filo guida, quindi sbloccare, es-
trarre e rimuovere il dilatatore. [Fig. 10]

Attenzione! Chiudere con un polpastrello I'apertura della split-sheath, per evitare la

perdita di sangue o un‘embolia gassosa. [Fig. 11]

14. Far avanzare il catetere nella vena attraverso la split-sheath. [Fig. 12]

Attenzione! In caso di inserimento del catetere attraverso la vena succlavia, osservare

quanto indicato nella nota ,Pinch-Off* della sezione ,Avvertenze*.

15. Dopo aver posizionato il catetere, verificare che la posizione dell'estremita del

catetere sia corretta mediante fluoroscopia o altra tecnica adeguata.

Afferrare le due impugnature della split-sheath con le mani e ,romperle” per staccare

la split-sheath. [Fig. 13]

17. Tirare contemporaneamente le linguette verso I'esterno e verso l‘alto continuando a
staccare la split-sheath e rimuoverla. [Fig. 14]
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Istruzioni per I‘uso del tunnellizzatore:

18. Collegare il catetere con I'estremita a scalini del tunnellizzatore.

19. Inserire per via sottocutanea il catetere fino al punto target.

Attenzione! Non danneggiare cute, ossa e organi circostanti!

Attenzione! Evitare pieghe, schiacciamenti e lesioni nel segmento di catetere usato in

seguito.

20. Staccare il catetere dal tunnellizzatore e seguire le indicazioni per l'utilizzo del
sistema port.

Rischi residui ed effetti indesiderati

« Danneggiamento del filo guida

« Split-sheath rotta prematuramente o piegata

« Embolia gassosa

« Embolia da dispositivo medico

* Occlusione del dispositivo medico
Dislocazione del dispositivo medico

« Formazione di ematoma

* Pneumotorace

« Emotorace e/o lesione del plesso brachiale

«  Embolia polmonare

« Sepsi

« Trauma vascolare

*  Trombosi

Nota: si prega di segnalare eventuali incidenti gravi a PHS Medical ed anche alle autorita
competenti!

Panoramica dei set per introduzione percutanea e del rispettivo sistema port di PHS Medical, per il quale sono previsti.

all'ago-cannula.
6. Eseguire la venipuntura. [Fig. 1]

Set per in_troduzione percutanea di N° Art. Diametro interno_ s_plit-sheath Da utilizz_are con si_stema port
PHS Medical ( divisa) di PHS Medical

Set per introduzione percutanea (6F) PI-0006 0.083 Inch (2,1 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 5F
Set per introduzione percutanea (7F) PI1-0007 0.096 Inch (2,4 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 6F-/6,6F
Set per introduzione percutanea (8F) P1-0008 0.109 Inch (2,7 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 7,5F
Set per introduzione percutanea (9F) PI-0009 0.122 Inch (3,0 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 8F
Set per introduzione percutanea (10F) | PI-0010 0.135 Inch (3,4 mm) NuPort®/C-Port® con catetere 9,0-/9,6F

@ Kit de insercion percutaneo — Instrucciones de uso

Uso previsto

Los kits de insercion de la empresa PHS Medical GmbH son accesorios estériles que
se utilizan exclusivamente para la insercion de los catéteres intravasculares incluidos en
los sistemas de acceso subcutaneos implantables de PHS Medical GmbH.

El producto asiste al médico en la implantacion del sistema de acceso de PHS Medical
por medio de una intervencion minimamente invasiva, la llamada técnica de Seldinger.
La duracién de aplicacion depende del tiempo de intervencion y puede variar entre 5y
30 minutos. Hay disponibles diferentes kits de insercion. El médico responsable selec-
cionara el kit de insercion adecuado en funcion del tamafio de catéter necesario

(véase el cuadro)

Contenido del kit de insercién percutaneo

« Aguja de puncion (aguja de Seldinger)

« Jeringa de 10 ml con conexién de Luer Slip

« Alambre guia con dispensador y ayuda de insercion
* Vaina divisible con dilatador

*  Tunelizador

Condiciones de almacenamiento

El producto se debe almacenar en un lugar limpio, protegido del polvo, seco y libre de
parasitos.

El producto se debe almacenar protegido de posibles dafios y de la luz solar directa.
La temperatura de almacenamiento debe ser de entre 5y 35 °C (+41y +95 °F).

Indicacion

Los kits de insercion de PHS Medical GmbH son productos sanitarios que se pueden
utilizar en caso necesario para la implantacion de los sistemas de acceso comerciali-
zados por PHS Medical GmbH. Los sistemas de acceso proporcionan un acceso
permanente al sistema vascular venoso central y se utilizan, p. ej., para la administracion
de farmacos irritantes de los vasos como quimioterapéuticos, para la terapia de infusion de
larga duracién o para la nutricion parenteral.

Contraindicaciones

El uso de los kits de insercion puede estar contraindicado en las condiciones siguientes:

« Presencia de una enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave

* Presencia o sospecha de oclusion vascular

+ Irradiacion toracica

« Presencia de infeccion, bacteriemia o septicemia

« Presencia o sospecha de alergias o intolerancias a los materiales utilizados

« Trombosis venosa previa o intervencién quirtrgica en o cerca del lugar de uso
previsto

ADVERTENCIAS:

« Estaintervencion la deben realizar exclusivamente médicos que hayan recibido una
formacién exhaustiva al respecto.

« La bolsa de Tyvek® que contiene la bandeja con los componentes es un sistema
de barrera estéril. Si este se dafia o se abre, quedara anulada la esterilidad. La caja
plegable exterior es una proteccion adicional de este sistema de barrera estéril.

« Paraun solo uso en el paciente. NO REUTILICE el producto.

* NO reesterilice el producto.

« Tras el uso, el producto se debe eliminar de acuerdo con la normativa de su centro
para la eliminacion de materiales potencialmente biopeligrosos.

« Durante la venopuncién se debe prestar atencion a que no penetre aire en la vena
(p. ej., posicion de Trendelenburg para la prevencion de embolias gaseosas).

* « Pinch-Off»: Se ha demostrado y descrito de forma diversa en la literatura que la
colocacion incorrecta del catéter en el lamado angulo costoclavicular puede provo-
car un « Pinch-Off» del catéter. En consecuencia, extreme las precauciones cuando
coloque el catéter en la vena subclavia. Asegurese de que el recorrido del catéter
fuera de la vena no se encuentre en la zona donde se cruzan la clavicula y la primera
costilla. [Fig. 15]

« El alambre guia se debe comprobar antes de utilizarlo. Se debera eliminar si esta
deformado. NO intente enderezar un alambre guia doblado o torcido.

« Sielalambre guia se deforma durante la intervencion, de debera eliminar. Utilice para
la intervencién un nuevo alambre guia.

« El producto no se debe modificar.

« Este producto no es compatible con la RM, ya que se podria producir un sobre-
calentamiento o un desplazamiento incontrolado del alambre guia.

« NO se deben utilizar soluciones que contengan alcohol o acetona. Pueden afectar a
las propiedades de los componentes de plastico y dafiar el producto.

Instrucciones de uso

1. Lavar la aguja de puncién, la vaina divisible y el alambre guia con la jeringa suminis-
trada a través de los conectores de Luer correspondientes con solucion salina estéril
para comprobar la permeabilidad y mejorar las propiedades de deslizamiento del
alambre guia.

2. Lo ideal es colocar al paciente en la posicion de Trendelenburg, con la cara dirigida
en direccion opuesta a la zona de venopuncion prevista.

3. Preparar la zona de puncion (limpiar y desinfectar la piel).

4. Cubrir el entorno de la zona de puncién con un pafio perforado.

5. Llenar la jeringa suministrada entre un tercio y aprox. la mitad con solucién salina
fisiolégica estéril, purgarla y acoplar la aguja de puncién.

6. Puncionar la vena. [Fig. 1]

jAtencion! Si se lesiona o perfora un vaso de forma yatrégena, retirar la aguja y aplicar

en caso necesario presion manual sobre la zona durante varios minutos. Si se perfora la

cavidad pleural de forma yatrégena, retirar la aguja y comprobar si se ha producido un
neumotérax o hemotérax.

7. Aspirar sangre para verificar la puncion correcta. [Fig. 2]

8. Desconectar la jeringa de la aguja de puncién. [Fig. 3]

9. Retirar el capuchdn protector de la ayuda de insercion del alambre guia y eliminarlo.
Retraer ahora la punta en «J» que sobresale de la ayuda de insercién hasta que que-
de aras de la punta de la ayuda de insercion. [Fig. 4]; insertar la ayuda de insercion
en el conector de Luer de la aguja de puncién e introducir a continuacion el alambre
guia a través de la aguja hasta el punto previsto. [Fig. 5]; retirar la ayuda de insercién
y el dispensador. [Fig. 6]

jAtencion! Si se percibe resistencia al avanzar o retraer el alambre guia, se debera

determinar la causa mediante radioscopia antes de proceder con la intervencion. NO

girar ni retraer el alambre guia si se percibe claramente resistencia. Si fuera necesario
interrumpir la intervencion, se debera retirar primero la aguja de puncion retrayéndola
sobre el alambre antes de poder retraer el alambre.

jAtencion! Los alambres guia son delicados y fragiles por su disefio y en consecuencia,

se deben manipular con extrema precaucion.

10. Fijar el alambre guia y retraer con cuidado la aguja de puncién sobre el alambre guia
y retirarla. [Fig. 7]

jAtencion! jNO retraer nunca el alambre guia sobre la aguja de puncion colocada! Se

podria dafiar el alambre guia.

11. En determinadas circunstancias puede ser Util practicar una pequefia incision en la
zona de puncion para el paso siguiente (paso de la vaina divisible a través de la piel).
[Fig. 8]

jAtencion! Antes de utilizarlo, se debe comprobar el bloqueo del dilatador con la vaina

divisible (cierre de bayoneta de 45°).

12. Insertar la vaina divisible con el dilatador sobre el alambre guia. A continuacién, in-
sertar la vaina divisible a través de la piel y en el vaso con un ligero movimiento
de giro, en un angulo de aproximadamente 10° a 45° con respecto a la superficie
cutanea. Este movimiento de giro facilita y suaviza la insercion en la piel de la vaina
divisible con el dilatador. [Fig. 9]

La fijacion de una pinza en el extremo proximal del alambre guia impide que este se
introduzca accidentalmente por completo en el paciente.

13. Sujetar la vaina divisible, retraer y extraer el alambre guia; a continuacién, desblo-
quear, extraer y retirar el dilatador. [Fig. 10]

iAtencion! Obturar el orificio de la vaina divisible con la punta de un dedo para evitar la

pérdida de sangre o una aspiracion de aire. [Fig. 11]

14. Avanzar el catéter en la vena a través de la vaina divisible. [Fig. 12]

jAtencion! Al insertar el catéter por la vena subclavia se debe observar la nota «Pinch-

Off» del apartado «Advertencias».

15. Tras colocar el catéter, se debe comprobar la posicién correcta de la punta del catéter
mediante radioscopia u otros medios adecuados.

16. Sujetar con ambas manos las dos alas de sujecién de la vaina divisible. Romperlas
en direccion alejada del cuerpo para dividir la vaina divisible. [Fig. 13]

17. Dividir ain mas la vaina separando las alas de sujecion y extraerla simultanea-
mente. [Fig. 14]

Utilizacion del tunelizador:

18. Conectar el catéter al extremo escalonado del tunelizador.

19. Tunelizar el catéter por debajo de la piel hasta el punto previsto.

jAtencion! Se debe evitar dafiar la piel, los huesos y los érganos circundantes!

jAtencion! Se deben evitar dobleces, aplastamientos y lesiones en la seccion del catéter

utilizada posteriormente.

20. Desconectar el catéter del tunelizador y seguir las instrucciones de uso del sistema
de acceso.

Riesgos residuales y efectos indeseados
« Danos del alambre guia

+ Rotura o acodamiento prematuros de la vaina divisible
« Embolia gaseosa

« Embolia por el producto sanitario

«  Obstruccion del producto sanitario

« Desplazamiento del producto sanitario

« Formacién de hematomas

+  Neumotérax
* Hemotdrax o lesion del plexo braquial
« Embolia pulmonar

« Sepsis

« Traumatismo vascular

* Trombosis

Nota: Le rogamos que notifique los incidentes graves tanto a PHS Medical como a las
autoridades competentes.

Resumen de los kits de insercion y el sistema de acceso de PHS Medical correspondiente al que estan destinados

Conjunto de introdutor percuténeo -
Instrucoes de utilizagao

Finalidade

Os conjuntos de introdutores da PHS Medical GmbH sao acessdrios estéreis utiliza-
dos exclusivamente para a introdugéo dos cateteres intravasculares contidos nos siste-
mas de acesso implantaveis subcutaneamente da PHS Medical GmbH.

O produto apoia o médico na implantacéo do sistema de acesso PHS Medical através
de um procedimento minimamente invasivo, a chamada técnica Seldinger. A duragao do
pedido depende da duragédo da operagao e pode ser entre cinco e 30 minutos.

Estao disponiveis varios conjuntos de introdutores. O conjunto de introdutor adequado
¢é selecionado pelo médico assistente, dependendo do tamanho do cateter requerido.
(ver quadro abaixo)

Conteudo do conjunto de introdutor percutaneo

+ Canula de perfuragéo (Canula de Seldinger)

« Seringa de 10 ml com Luer-Slip

« Fio-guia com dispensador e acessorio de introdugéo
+ Bainha com dilatador

+  Tunelizador

Condigdes de armazenagem

O produto deve ser armazenado limpo, protegido do po, seco e livre de vermes.

O produto deve ser armazenado longe de danos e da luz solar direta. A temperatura de
armazenagem deve estar entre 5 °C e 35 °C (+41 °F a +95 °F).

Indicacdo

Os conjuntos de introdutores da PHS Medical GmbH s&o dispositivos médicos que
podem ser utilizados, se necessario, para aimplantagdo de sistemas de acesso distribuidos
pela PHS Medical GmbH. Os sistemas de acesso fornecem acesso permanente ao sistema
vascular venoso central e sdo utilizados, por exemplo, para a aplicagdo de drogas vaso-
estimulantes, tais como agentes quimioterapicos, para terapia de infusdo a longo prazo ou
para nutrigdo parenteral.

Contraindicagdes

A utilizagdo dos conjuntos de introdutores pode ser contraindicada sob as seguintes

condigdes:
Presenca de doenga pulmonar obstrutiva cronica grave

* Presenca ou suspeita de oclus&o vascular

« Irradiagdes toracicas

« Presengca de infec¢&o, bacteriemia ou septicemia

« Presenca ou suspeita de alergias ou intolerancias aos materiais utilizados

« Trombose venosa anterior ou cirurgia no local de utilizagao prevista ou perto do local de
utilizagéo

ADVERTENCIAS:

« Este procedimento s6 pode ser realizado por médicos que tenham sido minuciosa-
mente treinados para o efeito.

+ O saco Tyvek contendo o tabuleiro com os componentes é um sistema de barreira
estéril. Se ele for danificado ou aberto, a esterilidade ja ndo é garantida. A caixa
dobravel exterior ¢ uma protegdo adicional deste sistema de barreira estéril.

+  Para uso Unico no paciente. NAO REEUTILIZAR o produto.

+  NAO reesterilizar o produto.

« Apos a utilizagéo, o produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos da
sua instalagdo para a eliminagao de materiais potencialmente bio-perigosos.

« Durante a pungéo venosa, deve-se ter o cuidado de nao permitir a entrada de ar na
veia (por exemplo, posi¢do de Trendelenburg para a profilaxia da embolia aérea).

« ,Pinch-Off: Foi provado e descrito na literatura de muitas maneiras que a colocagao
incorreta do cateter no chamado angulo costaclavicular pode levar a um ,beliscdo” do
cateter. Portanto, tenha cuidado ao colocar o cateter na veia subclavia. Certifique-se
que a via do cateter fora da veia ndo se encontra na area da intersecgao da clavicula
e da primeira costela. [Fig. 15]

« O fio-guia deve ser verificado antes de ser utilizado. Em caso de deformacéo, ele
deve ser descartado. NAO tente endireitar um fio-guia dobrado ou curvado.

« Se ocorrer deformagéo do fio-guia durante o procedimento, este deve ser descarta-
do. Utilize um novo fio-guia para o procedimento.

+ O produto ndo deve ser modificado.

« Este produto ndo é compativel com ressonancia magnética, pois pode causar so-
breaquecimento ou movimento descontrolado do fio-guia.

* As solugdes que contenham alcool ou acetona NAO devem ser utilizadas. Elas po-
dem afetar as propriedades das pegas de plastico e causar danos no produto.

Instrugdes de utilizagao

1. Lave acanula de perfuragéo, a bainha bipartida e o fio-guia com solugao salina esté-
ril através das respectivas conexdes Luer lock utilizando a seringa fornecida, a fim de
verificar a permeabilidade e melhorar as propriedades de deslizamento do fio-guia.

2. ldealmente, coloque o paciente na posigéo de cabega para baixo com o rosto virado
para longe do local pretendido para a pungao venosa.

3. Prepare o local da pungéo (limpe e desinfete a pele).

4. Cubra a area em redor do local da perfuragdo com um pano cirdrgico.

5. Encha a seringa fornecida a 1/3 até
cerca de %2 com solugéo salina fisiolo-

Kit de insercién PHS Medical N° art. Dia’met:;‘jntiebrli:r vaina A utilizar zaer; :llss:vslzzri:aa Icle acceso
Kit de insercion percutaneo (6F) PI1-0006 0.083 Pulgadas (2,1 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 5F
Kit de insercion percutaneo (7F) PI-0007 0.096 Pulgadas (2,4 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 6F-/6,6F
Kit de insercion percutaneo (8F) PI1-0008 0.109 Pulgadas (2,7 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 7,5F
Kit de insercion percutaneo (9F) PI-0009 0.122 Pulgadas (3,0 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 8F
Kit de insercién percutaneo (10F) PI-0010 0.135 Pulgadas (3,4 mm) NuPort®/C-Port® con catéter de 9,0-/9,6F
7. Aspire o sangue para verificar o sucesso da punc&o. [Fig. 2]
8. Retire a seringa da canula de pungéo. [Fig. 3]
9. Retire a tampa protetora do acessorio de introdugao do fio-guia e descarte-a. Agora,

puxe para trés a ponta ,J* que se projeta do acessoério de introdugéo até que esteja
nivelada com a ponta do acessdrio de introdugéo. [Fig. 4]; Encaixe o acessoério de
introdugéo no centro Luer da canula de pungao e, em seguida, introduza o fio-guia
através da canula na veia até ao local alvo. [Fig. 5]; retire o acessério de introdugéo
e o doseador. [Fig. 6]

Atencao! Se houver sentir resisténcia ao avancar ou retrair o fio-guia, determine a causa

por fluoroscopia antes de continuar o procedimento. NAO gire ou puxe para tras o

fio-guia se for sentida uma resisténcia significativa. Se o procedimento tiver de ser

interrompido, a canula de pungéo deve ser primeiro retirada puxando-a de volta sobre o

fio antes de o fio poder ser retirado.

Atencgao! Uma vez que os fios-guia sdo delicados e frageis por concepgédo, devem ser

manuseados com especial cuidado.

10. Fixe o fio-guia e puxe cuidadosamente a canula de pungéo de volta sobre o fio-guia
e retire-a. [Fig. 7]

Atencgao! NUNCA puxe para tras o fio-guia sobre a canula de pungéo posicionada! Isto

pode levar a danos no fio-guia!

11. Em certas circunstancias, uma pequena incisdo no local da pungéo pode ser Util para
0 passo seguinte (passagem da pele da bainha bipartida). [Fig. 8]

Atencao! Antes de usar, verifique o bloqueio do dilatador com a manga de divis&o (fecho

de baioneta a 45°)!

12. Deslize a bainha bipartida com o dilatador sobre o fio-guia. Em seguida, com
um angulo de aproximadamente 10° a 45° em relag&o a superficie da pele, introduza-
a através da pele e no vaso com um ligeiro movimento de tor¢do. Este movimento
de torgao facilita e suaviza a introdugéo da bainha bipartida com dilatador na pele.
[Fig. 9]
A fixagdo de uma pinga na extremidade proximal do fio-guia evita que o fio-guia seja
acidentalmente introduzido por completo no paciente.

13. Segure a bainha bipartida, puxe para tras e remova o fio-guia, depois desbloqueie,
puxe para fora e remova o dilatador. [Fig. 10]

Atengao! Feche a abertura da bainha bipartida com a ponta de um dedo para evitar a

perda de sangue ou aspiragéo de ar. [Fig. 11]

14. Avance o cateter através da bainha bipartida na veia. [Fig. 12]

Atengao! Ao introduzir o cateter através da veia subclavia, observe a nota ,Pinch-Off*

na segéo ,Adverténcias"“.

15. Apds a colocacgéo do cateter, verifique a posi¢do correta da ponta do cateter por
fluoroscopia ou outro meio adequado.

16. Agarre as duas abas da bainha bipartida com ambas as maos. Agora, separe-a do
corpo para dividir a bainha bipartida. [Fig. 13]

17. Divida ainda mais a bainha bipartida, puxando as abas e retirando enquanto se puxa
para fora. [Fig. 14]

Utilizagao do tunelizador:

18. Conecte o cateter a extremidade escalonada do tunelizador.

19. Tunele o cateter subcutaneamente para o local alvo.

Atencao! Evite danos na pele, ossos e 6rgdos circundantes!

Atengao! Evite dobras, hematomas e ferimentos na se¢édo do cateter utilizada poster-

iormente.

20. Separe o cateter do tunelizador e siga as instrugdes de utilizagdo do sistema de
acesso.

Riscos residuais e efeitos indesejaveis

« Danos no fio-guia

« Ruptura prematura ou encurvadura da bainha bipartida
Embolia aérea

+  Embolia devido ao dispositivo médico

+ Ocluséo do dispositivo médico

« Deslocagéo do dispositivo médico

* Formacgéo de hematoma

* Pneumotdrax

* Hemotérax e/ou leséo do plexo braquial

« Embolia pulmonar

* Sepsia

« Traumatismos vasculares

« Trombose

Nota: Por favor, comunique incidentes graves a PHS Medical, bem como as autoridades
responsaveis!

Viséo geral dos conjuntos de introdutores e do respetivo sistema de acesso PHS Medical a que se destinam.

gica estéril, ventile e fixe a agulha de
puncéo.

6. Puncione a veia. [Fig. 1]
Atengao! Se um vaso for iatrogenicamente

ferido ou perfurado, retire a canula e apli-

que pressdo manual no local durante varios
minutos, se necessario. Se o espaco pleural

for perfurado iatrogenicamente, retire a
canula e verifique a existéncia de pneumo-

térax ou hematotérax.

Conjunto_de introdutor N° do art. Dia_metro_intm_'ior Para ser usada com o s_istema de
PHS Medical bainha bipartida acesso PHS Medical
Conjunto de introdutor percutaneo (6F) PI-0006 0.083 Pol. (2,1 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 5F
Conjunto de introdutor percutaneo (7F) P1-0007 0.096 Pol. (2,4 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 6F-/6,6F
Conjunto de introdutor percutaneo (8F) PI-0008 0.109 Pol. (2,7 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 7,5F
Conjunto de introdutor percutaneo (9F) PI-0009 0.122 Pol. (3,0 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 8F
Conjunto de introdutor percutaneo (10F) [ PI-0010 0.135 Pol. (3,4 mm) NuPort®/C-Port® com cateter 9,0-/9,6F




ZeT 310dePMIKAG E10aywYNAG — OBnyieg xpriong

MpoopiZépevn xprion

Ta oeT el0aywyng TG eTaipeiag PHS Medical GmbH gival amooTeipwpéva TapeAkOpeva
TIOU XPNOILOTIOI0UVTAl ATTOKAEIOTIKA YIa TNV E100YWYT £VOOQYYEIAKWY KABETAPWY TTOU
TrEpIEXOVTAl OTa UTTOdOPIa epQUTEUCIPA ouoThpaTa TUTTou Port Tng PHS Medical GmbH.
To mpoidv utroaTnpPiel TOV 1aTPG OTNV EPPUTEUTN TOU OUCTAPATOG TUTTOU Port Tng PHS
Medical péow piag eAdXIoTa £TTEPRATIKAG TEXVIKAG, TTOU avagépeTal wg «Texvikr Seldin-
ger». H didpkeia Tng epappoyng e§aptdatal atmoé Tn didpkela TNG ETEPBACTNG Kal UTTOPET
va Kupaivetal petagu mévre kal 30 Aemrtwv. AlatiBevial Sidgopa OET €l0aywyng. To
KataAANAO OET E1I0AYWYNG ETTIAEYETAI ATTO TOV BepATTOVTA 10TPG avAAoya He To péyeBog
TOU aTraIToUPEVOU KaBETAPA.

(BA&TTe TivOoKa TTAOPAKATW)

Mepiexopeva Tou o€T S1adEPHIKAG EITAYWYRG

«  Kavouha mapakévinong (BeAova eicaywyrig Seldinger)
>0piyya 10 ml e Luer-Slip

« 00dnyo oUppa Pe diaveunTn Kail eloaywyéa

«  Amooyxi{épevo Bnkdpi (Split sheath) e diaoToAéa

«  EpyaAeio onpayyotoinong (Tunneler)

ZuvBnkeg amobrikeuong

To Tpoidv TpéTel va amoBnkeUeTal 08 XWPO KaBapod, TTPOCTATEUPEVO ATTG TN OKOVN,
oTeYVO Kal amaAAaypévo amo emBAaBeig opyaviopoug.

To Tpoidv TpéTrel va QUAGOTETAI TTPOOTATEUPEVO aTTO {NUIEG Kol GUETO NAIOKO QWG.
H Beppokpaaia amobrikeuang Tpémel va Kupaivetal petagt 5 °C kai 35 °C (+41 °F éwg
+95 °F).

‘Evdeign

Ta o€t eicaywyng Tng PHS Medical GmbH eivail iatpotexvoAoyikd Tpoidvta Ta oTroia
utopolv va XpnaolpotoinBolv yia Tnv eUQUTEUON Twv cuoTnudTwy TOTTOU Port TTou
Siatievral amé v PHS Medical GmbH, epooov amaiteital. Ta cuoTipara t0mTou Port
TIAPEXOUV POVIUN TIPOCRaACN GTO KEVTPIKO GAERIKO ayyelakd aUGTHA KAl XPNOIMOTIOIOUVTal
TLX. VIO TN XOPrynon €peBIOTIKWY yia Ta ayyeia QapuaKwy, OTTWG XNHEIOBEPATTEUTIKWY
TIAPAYOVTWY, YIO HAKPOXPOVIa BepaTtreia £yXUoNG I yia TIAPEVTEPIKT DIATPOPH.

AvTevbeigeig

H xprion Twv O€T el0aywyng HTTOPEi va avTevdEikvuTal UTTO TIG akAOAOUBEG TUVBIKEG:
Mapoucia coBaprg XpOVIag aTToQPaKTIKAG TTVEUUOVOTIABEING

Mapoucia A uToyia ayyeiakng aTéepagng

AxTivoBoAia aTov Bwpaka

Mapouacia Aoipwéng, BakTnpiaipiag r onyaipiog

Mapoucia i uToyia aAAepyiag i Suoavegiag oTa XPNOIPOTTOIOUNEVA UAIKG
Mponyoupevn QAePIKA BPOPBWON 1 XEIPOUPYIKN ETTEPRACN OTO ONUEio 1) KOVTE OTO
anpeio TG oxedIagopevNg Xprong

MPOEIAONOIHZEIZ:

* Auth n diadikaoia eMITPETETAl va EKTEAEITAI pOvVO aTrd 1ATPOUG O OTToI0I £XOUV
eKTTaIOEUTET DIEGODIKA O€ QUTAV.

« H 6nkn Tyvek tou mepiéxel Tov dioko pe Ta €gapTApATA aTTOTEAEl OUOTNHPA
oaTeipou @paypou. Edv utrooTei {nuid 1 avoixBei, n oTeipdTnTa dev eival TAéov
etao@ahiopévn. To e€wTePIKO TITUCOOPEVO KOUTI aTroTeAEl TTPOOBETN TpooTaagia
auToU TOU GUGTAPATOG OTEIPOU PPAYHOU.

*  TNaegatmag xprion atov acBevr). MHN EMANAXPHZIMOMOIHZETE 10 Trp0iéyv.

*  MHN €TavaTOOTEIPWOETE TO TTPOIOV.

*  MeTd Tn Xprion, TO TTPOIGV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPPWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG
TOU 1I3pUPATAG 0ag YIa TNV atroppIyn duvnTIKA BIOAOYIKG ETTIKIVOUVWY UAIKWV.

«  Kata mn Sidpkeia TG AeBokévTNONG, TTPETTEI va AQPBAVETAI PEPIPVA WOTE VO PNV
€10€éN0el aépag oTn QAEBa (. Béon Trendelenburg yia TpoguUAagn amd euBoAn
aépa).

*  «Pinch-Off»: ‘Exel deixBei kai Teplypagei moIKIAOTPOTIWG 0Tn BiBAloypagia 6T
n €o@aAuévn TOTTOBETNON TOU KABETAPA OTNV TTAEUPOKAEIDIKA ywvia pTTopei va
0dnyfoel o€ «aupTIiean» Tou KaBeTApa. QG €K TOUTOU, Va €i0TE TIPOCEKTIKOI KATA TV
TOTTOB£TNON TOoU KABETAPa 0TNV UTTOKAEIdIa YAEBa. AlaopaAioTe 6TI n diadpour Tou
KaBeTAPA €KTOG TNG PAEBAG Oev TTEPVE aTT6 TN CUPBOAN TNG KAEIBAG Kal TOU TTPWTOU
TAeupoU. [Eik. 15]

*« To odnyd oUppa TPETTEl va eAEyXeTal TIpIV aTIO Tn XPHON. Ze TEPITTWON
Tapapdpewang, TpéTel va amoppittetal. MHN eTTixeIproeTe va I01WoETE Eavd éva
0dnyo6 oUppa TTOU €XEI CUCTPAPET i EXEI AUYioEl.

« Edv mapouciacTei Tapaudpewaon Tou odnyol cUpuaTog Katd Tn didpkela TnG
Siadikaaiag, TPETEl va ammopplpBei. XpnaolpoTroioTe éva véo odnyd oUppa yia Tn
Siadikagia.

*  To Tpoidv dev TTPETTEI va TPOTTOTTOINBEI.

* Autd TO TTpOI6V Oev eival oupBaTO WE payvNTIKA Topoypa@ia, Kabwg KATI TEToI0
pTopei va TpokaAéoel uTrepBEppavan 1 avegEAeykTn Kivnan Tou 0dnyol oUPUATOG.

* AEN mpémel va xpnoipotroloUvTal diaAUpaTa TTou TePIEXOUV aAkoOAn i akeTovn.
AuTd uTTopei va eTTpedoouy TIG I816TNTEG TWV TTAACTIKWV HEPWY KAl VO TIPOKAAETOUV
{nHI& OTO TIPOI6V.

Odnyieg xpAong
1. EKTAUVETE TNV KAVOUAQ TTAPOKEVTNONG, TO ATTOTXICOUEVO BNKAPI Kal TO 0dny6 oUpPa
He OTEIPO QUOIOAOYIKO 0pO PEOW TWV
avTioToiwv  ouvdéopwv  Luer-Lock

4. KaAoyte TV epioxn yUpw atrd To onpeio TNG TTapakévTnong pe oBovio.

5. TepioTe TNV TTapexopevn oUplyya kata 1/3 €wg Tepimou % e oTEIPO PUTIOAOYIKO
0p0, ATTAEPWOTE KOl TOTTOBETAOTE TNV KAVOUAQ TTApaKEVTNONG.

6. MpaypaTtotroiote @AeBokévinan. [Eik. 1]

Mpoooxn! Edv éva ayyeio TpaupatioTei ) d1atpnOEi IATPOYEVWG, ATTOTUPETE TNV KAVOUAQ

Kal EQAPUOTTE TTiECT PE TO XEPI OTO ONUEIO yIa apKETA AETTTd, €dv eival amrapaitnTo. Edv

0 UTTE{WKOTIKOG XWPOG OIaTPNBEN 10TPOYEVWIG, ATTOCUPETE TNV KAVOUAQ Kal EAEYETE yia

TIVEUPOBWPOKA fi aIoBwpaKa.

7. TiaTov éAeyX0 TNG ETTITUXIAG TNG TTAPAKEVTNONG, AvappoPAoTE aipa. [EiK. 2]

8. AgaipéoTe Tn oUpIyya aTré TNV kavouha Trapakévinong. [Eik. 3]

9. AQ@aIpéOcTE TO TIPOCTATEUTIKO KATTAKI atrd Tov eloaywyéa Tou odnyol oUpPaTOg
Kal aTTopPIYTE TO. TN CUVEXEID, ATTOCUPETE TO GKPO «J» TTOU TTPOEEEXEI aTTd TOV
eloaywyéa oTo {010 €TiTTEdO e TO GKpo Tou elgaywyéa. [Eik. 4] eioaydyete Tov
eloaywyéa aTo TpoadpTnua Luer Tng KAVoUAag TTaPaKEVTNONG Kal, OTn OUVEXEID,
elo0aydyeTe To 08ny6 cUppa dlapéoou TNG KAvoulag PEoa aTn GAEBa HEXPI TO onpEio-
aT1éxo. [Eik. 5] ApaipéoTe Tov elgaywyéa Kai Tov diavepunTr. [Eik. 6]

MNpoooxn! Edv cuvavtioeTe avTioTaon Katd Tnv Tpowdnan 1) amdéoupon Tou 0dnyou

oUpHaTog, TTPOCdIOPIaTE GKTIVOOKOTIIKG TO QiTIO TIpIV ouveXioeTe Tnv emépBacn. MHN

TIEPICTPEPETE 1) ATTOCUPETE TO 00Ny CUpHA GV CUVAVTAOETE gagr avTioTaon. Eav n

Siadikaoia TTPETTEl va DIOKOTTE, N KAVOUAQ TTAPAKEVTNONG TTPETTEI TIPWTA VO apaIpeDEi

atrooUpOVTAG TNV TTavVW atré To aUpUa, TTPIV aTrd TNV aTTéoUPan Tou GUPHATOG.

Npoooxn! Adyw Tng euaioBnTNG Kal EU8paAUCTNG PUONG TWV 0BNYWV CUPUATWY, TTIPETTEI

va SiveTal 1Id1aiTepn TTPOCOXH KATG TOV XEIPIOHS TOUG.

10. ZTepewoTe TO 08NYO OUPHA KAl ATTOCUPETE TIPOOEKTIKA TNV KAVOUAQ TTaPaKEVTNONG
Tavw a1réd 10 08Ny cUpPa Kal apaipéoTe Tv. [EIk. 7]

Npoooxn! MOTE pnv amooupeTte 1o 00nyd oUppa TTAVW aTtro TV TOTTOBETHEVN KAVOUAQ

Trapakévrnong! Kari tétolo utropei va pokaAéael npid 1o odnyd aupua!l

11. Mia pikpry TOPR 0TO ONPEIO TNG TTAPAKEVTNONG EVOEXOUEVWG Va €ival XPRATIUN I TO
£TOpEVO Brpa (Si€Aeuan Tou atmooxI{épevou Bnkapiol péow Tou déppaTtog). [Eik. 8]

Npoooxn! Mpiv amé n xpron, eAéygte TNV ac@daAion Tou SIG0TOAED PE TO ATTOTXI{OHEVO

Onkdpi (kAeidwpa pTrayiovéT 45°)!

12. Mpow6naoTe To aTTOOXI{OUEVO BNKAPI PE TOV DIACTOAE TTAVW aTT6 To 0dNnyd auppa.
21N OuVEXEl, pe ywvia TepitTou 10° éwg 45° wg TTPOG TNV ETTIPAVEIN TOU dEPUATOG,
elo0aydyeTé 10 diapéoou Tou dEPUATOG PECA OTO AYYEIO PE EAAPPA TTEPIOTPOPIKN
Kivnon. Auth n TEPIOTPOQIKA Kivnon KabioTd €ukoAGTEPN Kal OUOAdTEPN TNV
£l0aywyn Tou atoaxI{ouevou Bnkapiou pe Tov dlaoToAéa aTo déppa. [EiK. 9]

H TomoBéTNnon evog o@iykTrpa aTo eyyUg Akpo Tou 0dnyoU oUpPATOG ATTOTPETTEI TNV
Tuxaia AN eiI0aywyn Tou 0dnyoU ocUpPaTog oToV acBevn.

13. KpatoTe o1aBepd To amoayIfOuevo BnKapl, aTTOCUPETE Kal aPaIpéOTe TO 0dnyd
oUpHa Kal, 0TN CUVEXEID, ATTAOPAAIOTE, TPABRETE Kal agaipéaTe Tov dlaaToAéa. [EIk.
10

Mpoooxn! KAeioTe To dvolypa Tou ammooyI{opevou Bnkapiol pe To Akpo £vog SakTUAoU

yia va atmo@UYETE TNV aTTWAEIQ aigaTtog i Tnv avappéenon aépa. [Eik. 11]

14. NMpowBroTe Tov KABeTHPa diapéoou Tou atrooyIopevou Bnkapiol péoa aTn GAERa.
[Eik. 12]

Mpoooxn! Katd tnv eicaywyr) Tou kaBetThpa péow Tng uTToKAEidIag QAEBag, AdBeTe

utoyn Tnv utodeign «Pinch-Off» otnv evoTnTa «MpoeidotoIfoeig».

15. MeTd TV TOTTOBETNON TOU KABETAPA, EAEYETE TN OWOTH BEOT TOU AKPOU TOU KABETHPA

HE akTIVOOKOTINON 1] dAAa kaTdAANAa péaa.

KpatrioTe Tig 800 AaBég Tou atrooX1{opevou Bnkapiol pe Ta dUo XEpIa. TN CUVEXEID,

«OTTEOTEN TIG HOKPIA ATTO €0GG VIO VO ATTOOXIOETE TO aTroX1{OpEVO BnKapl. [EIK. 13]

17. ATrooyioTe TepaITépw TO ATTOOXIZOUEVO BnKdp! TpaBwvTag Ta TITepUyIa Aaphg Kai
a@aipéoTe TO TPABWVTAG TAUTOXPOVA TTPOG Ta £§w. [Eik. 14]

1

o

XpRAon Tou tunneler:

18. ZuvdéoTe Tov kaBeTrpa pe To dlaBabuiopévo dkpo Tou tunneler.

19. MepdoTe TOV KABETAPA PEOW TNG UTTODOPIAG OHPAYYAG UEXPI TO TNUEIO-OTOXO

Npoooxn! ATropuyete BAGBEG 0TO Bépua, Ta 0OTA Kal Ta yUpw 6pyava!

Npoocoxn! ATouyeTe cUOTPOPEG, CUVOAIWEIG kal BAGBEG OTO TUAKA TOU KABETAPA TTOU

XpnolpoTroleiTal apyoTepa.

20. AoouvdéaTe Tov KaBetpa amoé To tunneler kar akoAouBnoTe TIG 0dnyieg yia T
XPNaon Tou oucTApaTOG TUTTOU Port.

YoAeIropevol Kivouvol Kol aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG
¢ Znuid ato 0dnyo6 cUppa

«  Tpoéwpn Bpaton i Abyiopa Tou atrooXifopevou Bnkapiol
«  EpBoAn aépa

«  EpBoAr Adyw Tou 1aTpOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ATo@pagn Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
MeTaTéTIon TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
ZXNHATIOPOG AINATWHATOG

MveupoBwpakag

AlpoBwpakag ri/kal BAGBN Tou Bpaxioviou TAEypaTog
MveupovikA epBoAn

ZAyn

Tpalya ayyeiou

Opoéupwon

Ymwoédeign: MapakaAeioTe va ava@épete ooBapd mepioTatikd t16co atnv PHS Medical
600 Kal OTIG appodIEG apyEg!

ETOKOTINON TwV OET €I00YWYRAG KAl TOU avTioToIXOU ouoTApaTog TUtTou PHS Medical Port yia To otoio TrpoopidovTal.

xpnmuonowbvmg' ™mv mxpexéusvr] ZET EI0AYWYNAG TNG Ap.
oUplyya, TPOKEIEVOU va eAEyEeTe TN PHS Medical TTPOiIéVTOg

Eowrepikn S1GUETPOG aTrooX1I{6pEVOU MNa xprion oTo cUoThA TUTTOU
Bnkapiov (Split sheath) Port Tng PHS Medical

BatdTnTa KOl Vo BEATIWOETE TIG 1IB1IOTNTEG
oAioBnong Tou 0dnyou oUPUATOG.

2€T B1adePUIKAG el0aywyng (6F) PI-0006

0.083 ‘lvtoeg (2,1 mm) NuPort®/C-Port® pe kaBetripa 5F

2. Idavikd, ToToBeTAOTE TOV aoBevr o€ ZeT dl0dePUIKAG eloaywyng (7F) PI1-0007

0.096 ‘Ivioeg (2,4 mm) NuPort®/C-Port® pe kabeTripa 6F-/6,6F

B¢an pe To KEPAAI TIPOG TA KATW WE TO
TPOOWTIO OTPAPUEVO PaAKPIG aTTd TO

2T BladePUIKAG eloaywyng (8F) PI1-0008

0.109 ‘Ivtoeg (2,7 mm) NuPort®/C-Port® pe kabemipa 7,5F

TIPOPBAETTOPEVO ONpEio PAEBOKEVTNONG. ZeT d10dePUIKAG el0aywyng (9F) PI1-0009

0.122 ‘Ivtoeg (3,0 mm) NuPort®/C-Port® pe kabetripa 8F

3. TpoeTolpdoTe TO onuEio TTapakévinong
(kaBapioTe Kal ATTOAUPGVETE TO dEPUQ).

ZeT B1adepUIKAG eloaywyng (10F) PI-0010

0.135 'lvioeg (3,4 mm) NuPort®/C-Port® pe kabetripa 9,0-/9,6F

HabGop ansa ypeckoxHoro BBeAeHUA —
WHCTPYKLUMA NO NPpUMEHEHUI0

Llene npumeHenus

Ha6opbl ana BBegeHus dupmbl PHS Medical GmbH npeacrasnswoTt coboi
CTepuibHble MPUHAANEXHOCTH, MPUMEHSEMbIE WCKITIOYNTENbHO AN  BBeAEeHUs
BHYTPUBEHHbIX KaTeTepoB, KOTOPble BXOAAT B COCTaB WMMMAHTUPyeMbIX MOJKOXHO
nopt-cuctem PHS Medical GmbH.

W3penve obneryaeTt Bpadvy uMmnnaHtauuw nopt-cuctembl PHS Medical 6naropaps
MaronHBa3nBHOI MeTOAVKE — Tak Ha3biBaeMoil TexHuke CenbauHrepa. JnutenbHocTb
NpUMeHeHUs 3aBUCUT OT NPOAOIKUTENbHOCTM Onepauum U MOXeT COCTaBMATb OT
natu go 30 muHyT. MpeanaratoTcs pas3nuyHblie Habopbl ANs BBeAeHUs. [oaxoaaiui
BapuaHT Habopa noabupaeTcs BpayoM B 3aBUCUMOCTM OT HYXXHOTO pas3Mepa kateTepa.
(cm. Tabnuuy Huxe)

CocTae HaGopa AnNsA YpeCcKOoXHOoro BBegeHnsn

«  TyHKuMoHHas kaHons (kaHons CenbanHrepa)
*  LWnpwy 10 Mn ¢ HakoHeuwHnkom Luer-Slip

. ﬂpoao,quwk C AucneHcepomMm n UHTpoAboCEPOM
+ Pacwennsemas o6onoyka ¢ gunatatopom

*  TyHHenep

YcnoBsus xpaHeHus

W3pgenve [OMKHO XpaHWTbCS B YUCTOM, CyXOM MecTe 6e3 Mbinu U BpeguTeneu.
Bo BpeMms XpaHeHuda OGeperaTb uw3genve ot I'IOBpe)KFleHVIVI n BOSL[EVICTBVIH npamMmoro
COfHeYHoro cBeTa. XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 Ao 35 °C (ot +41 go +95 °F).

Mok Knp

Ha6opbl ansa BBegeHus PHS Medical GmbH npeactasnsioT coboit MeauumHckue
13aenus, KoTopble NPy Heob6XoAMMOCTI MOXHO UCMONb30BaThL ANS UMMAHTaLMK NopT-
cuctem, peanusyembix komnanuenn PHS Medical GmbH. MopT-cuctembl o6ecneymsaioT
NOCTOSIHHbIN [OCTYN K CUCTEME LIEHTpanbHbIX BEH W MPUMEHSIOTCS, Hanpumep, Ans
BBEJEHNs pasfpaxalolynx CocyAbl npenapaTtoB, Takux kak Xumuonpenapatbl, Ans
ANUTENbHOI MHGY3MOHHON Tepanum N NapeHTepanbHOro MUTaHMs.

MpoTuBonokasaHus

MpumeHeHne HabopPOB ANs BBEAEHUS MOXET GbITb MPOTUBOMNOKA3aHO B NEPEUNCTEHHBIX

HIKE CUTyaLnsX.

+  Tskénas xpoHudeckasi 06CTPYKTUBHAs BONnesHb NErkux
HenpoxoAnMMOCTb COCYA0B UM NOJO3PEHNE HA HEE

+  O6ny4eHune rpyaHoi KneTkun

Hanuune nndekumnu, 6aktepnemnun unu centulemMumn

+  TloATBEPXAEHHBIE WM MpeAnonaraeMble anneprum Unu HecoBMECTUMOCTb C
npUMEHsIeMbIMU MaTepuanamm

+ [pepwecTsytoline TPOMGO3bI BEH UMW XMPYpruyeckne BMELIATENLCTBA B MECTe
NnaHupyemoro NpUMeHeHUs unu B6I13u Hero

NPEAYNPEXOEHUA:

+ [aHHasi npouefypa [AOIKHA BbIMOMHATLCA TOMBKO Bpayamu, MPOLIEAWNMM
Hagnexatyee obyyeHue.

* [Maket Tyvek, cogepxaluii NOTOK C KOMMOHEHTaMW, ABNSETCH CTEpPUnbHOW
6apbepHoii cucTemMon. B criyyae ero noBpexaeHUst Unn BCKPbITUS CTEPUITBHOCTb
6onee He rapaHTupyeTcs. HapyxHas KapTOHHas ynakoBka npeactaBnsieT coboit
[IOMONTHUTENbHYIO 3aLLUTY 3TON CTEPUITbHON BapbepHOii CUCTEMBI.

« [ns opHokpaTHoro npumeHenus y nauuenta. HE WCMOJIb3OBATb un3genuve
MOBTOPHO.

* HE cTepunusosatb usgenune noBTOPHO.

+ [locne ucnonb3oBaHWs yTUIM3NPOBATbL U3[eNne B COOTBETCTBUM C NPOTOKONamm
BalLEro y4pexaeHus Mo YCTpPaHeHU MoTeHuManbHo 6Guonornyeckn onacHbIx
maTepnarnos.

+ Bo Bpems BeHemyHkuuM y6eauTbCsi, YTO B BEHy He nomajaeT Bo3gyx (Hanpumep,
obecneuuntsb nonoxexue TpeHaeneHbypra Ans NpounakTUki BO3AYLWHOK amMGonum).

+  «Pinch-Off»: paHee Bbino noaTBEpPX/AEHO 1 MHOrOKPaTHO ONICAHO B NUTEpaType, 4To
HernpaBuUrbHOE pa3MellieHne kateTepa B pE6epHO-KOUMYHOM TPEYroNbHIUKE MOXeT
NpUBOAUTBL K ,3acTpeBaHuio” kateTepa. [103aTOMy NpoOSIBMANTE OCTOPOXHOCTL NPy
pasmeLLeHnm KaTeTepa B NOAKMIOYNYHOI BeHe. YBeauTecs, 4To kaTeTep He NnponaéTt
CHapyXw BEHbl B 0611acTu NepeceyeHus knoyuLsl u nepeoro pebpa. [Puc. 15]

« [poBofHUK crieflyeT NPOBEPUTL Nepef NpumeHeHneMm. Mpn Hanuuum fedopmaLimn
ero cneayeT Bbl6pocutb. HE nbiTailTecb CHOBa BbINPSMUTbL MOTHYTHIA UMK
WCKPUBNEHHBIN NPOBOAHMK.

+ B cnyyae gecopmauuv npoBoAHMKka BO BpeMsi onepaLui ero cneayet BbiGpocuTb.
Mcnonb3yiTe HOBbIN NPOBOAHUK Al TPOAOIIKEHUSA NpOLeAYpbI.

+ 3anpellaetcs MognduLMpOBaThL U3genme.

« [laHHoe n3genue HecoBmecTumo ¢ MPT, Tak kak B XoAe aToW npoueaypbl MOXeT
BO3HUKHYTb NEPEerpes U HEKOHTPONMPyeMoe CMeLLEHNe NPOBOAHMKA.

* HENb34A ncnonb3oBaTb pacTBOpbI, coAepxalyne cnupt unu auetoH. OHW MoryT
oTpuLaTenbHO BO3AENCTBOBATL Ha CBOMCTBA NNAacTMacCOoBbIX AeTanel v npusecti
K NOBPeXAEeHUI0 N3aenus.

Yka3aHusi o NpuMeHeHno
1. C nomowbl npunaraemoro Lwnpuua

3. MoAroToBUTb MECTO BEHENYHKLMN (O4NCTUTL U Ae3NHPULMPOBATL KOXY).

4. O6nactb BEeHeMyHKUMM MOKPbITb CTEPUNbHOW candeTkoir co cneunanbHbIM
oTBepcTHeM.

5. 3anonHuTb Npunaraembln WNpUL, CTEPUNbHLIM (hM3pacTBOPOM NPpUMEPHO Ha 1/3 —
1/2, ynanuTb U3 Hero BO3ayx W HafeTb MyHKLUNOHHYIO KaHIoM.

6. TpoBecTn NyHKUMIO BeHbI. [Puc. 1]

BHumaHue! B criyyae STpOreHHOoro noBpexaeHns Ui npokanbliBaHns cocya 0TBECTU

KaHlon Haszaj v npu HeobX. HECKONbKO MUHYT pasMuHaTb MOCTPaAaBLUMii y4acTok

pyKoW. lpu ATPOreHHOW NyHKLUWW NNeBpanbHOM Kamepbl OTBECTW Hasaj KaHono n

NPOBEPUTb, HE BO3HWK JIM MHEBMO- UMW TEMOTOPaKC

7. [Ans KOHTPONS NPaBUIILHOCTU BEHEMYHKLWUKU NpousBecTu 3abop kposw. [Puc. 2]

8. OTCOeAMHUTb WNPUL, OT MYHKLUMOHHOM KaHonu. [Puc. 3]

9. CHSTb 3alWTHLIN KONMMA4oK C MHTpoAblocepa MPOBOAHWKA W BbIOPOCUTbL. J-
06pasHblil KOHYWK, BbICTYNALWMIA U3 MHTPOAbIOCEPa, OTBECTU Hasaj A0 YPOBHS
3anoAnMLO C KOHYMKOM UHTpoAblocepa [Puc. 4]; BCTaBUTb MHTpoAblocep B
HaKOHeYHWK Luer nyHKLMOHHOW KaHIoNn 1 3aTeM BBECTU NMPOBOAHMK Yepe3a KaHIomnio
B BEHY K MeCTy HasHayeHus [Puc. 5]; yaanuTb nHTpoabtocep u aucnexcep. [Puc. 6]

BHumanue! Ecnu npu npoaBuXeHWW Wnu OTBEAEHUM NPOBOAHMKA YYBCTBYETCS

COMpPOTUBNEHNE, ONpeennTb MPUYMHY NYTEM PEHTTEHOCKOMUM, Mnpexae Yem

npopgomkate npoueaypy. HEJIb3A Bpawatb wnu OTBOAUTL NPOBOAHMK, €cnuv

oulyulaeTcs 3HauuTenbHoe conpoTuBneHve. [pu HeobxoauMocTW npepbiBaHUS
npoueaypbl criegyeT BHayane yaanuTb MyHKLUMOHHYIO KaHionio, oTBefs eé yepes

NPOBOAHMK, NPex/e YeM OTBOAUTL CaM MPOBOAHUK.

BHumaHmne! Beuay 4yBCTBUTENBLHOW M XPYNKOW KOHCTPYKUMWU NPOBOAHUKOB creayet

obpalartbes ¢ HUMK ¢ 0C060I OCTOPOXHOCTBIO.

10. 3achukcupoBaTb MPOBOAHWK U OCTOPOXHO OTBECTU W YAANUTb MYHKLUMOHHYIO
KaHioIo Yepes npoBoAHuK. [Puc. 7]

BHumanune! 3AMPEWAETCA oTBOAMTL NPOBOAHWK Yepe3 YCTaHOBMEHHYI

MYHKLWOHHYI0 KaHionio! OTo MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO MPOBOAHMKA!

11. B HekoTOpbIX cryyasix MoxeT 6biThb LienecoobpasHo caenatbh HeGonbLuoi Hagpes
B MecTe NyHKLUWUM ANs NpoBefeHuns criefytollero atana (BBefeHne paciiennsemon
obonoyku Yepes koxy). [Puc. 8]

BHumaHue! MNepea npuMmeHeHnemM npoBepuTb pukcauumio AunataTopa pacLiennsemon

o6onoukoi (6anoHeTHbI 3amok 45°)!

12. 3agBuHYThL paclennsemyto o6onoyky ¢ AunataTopoMm Mo MPOBOAHMKY. 3atem
NErkum BpaljaTtenbHbIM [IBUXEeHMeM BBeCTU 000NI0uKYy Yepes KoXy K cocyd nop
yrnom npumepHo ot 10° fo 45° k NoBepXHOCTW KOXU. BpaliaTenbHoe ABMXKEHWE
no3BonsieT paclennsemoii obonoyke ¢ AuNaTaTopom nerye BOMTU B Koxy. [Puc. 9]
PasmelleHne 3axnma Ha NpoKCUManbHOM KOHLie NPOBOAHMKA NPensTCTBYET TOMY,
4T106bI NPOBOAHMK ObIN NO OWKBKE NONHOCTbIO BBEAEH B TENO NaLueHTa.

13. YaepxwuBasi pacliennsiemyto 060moyky, oTBeCTW W yAanuTb MPOBOAHWK, 3aTem
pasbnoknpoBaTh AunaraTop, u3sneyb 1 yaanuts. [Puc. 10]

BHumaHune! KoHuynMkoM nanblia 3akpbiTb OTBEPCTME B pacliennsiemoit ob6onoyke BO

nsbexaHue kpoBonoTepu n acnupauuv sosayxa. [Puc. 11]

14. MNMpoABKHYTbL KaTeTep B BEHY Yepea pacluennsemyto o6onouky. [Puc. 12]

BHumaHnue! [Mpu BBefeHWM kaTeTepa 4epe3 MOAKMIOYMYHYIO BeHy cobnoaaTb

npumeydanue «Pinch-Off» B pasgene «Mpeaynpexaenns».

15. Mocne pasmelleHnst kaTeTepa NpoOBepNTb NPaBUITbHOCTb PACMONOXEHUs KOHYMKa
KaTeTepa nyTéM PEHTTEHOCKONUM UK UHBIM afeKBaTHbLIM CNoco6oMm.

16. BaaTbca AByMsi pykamu 3a obe pyyku pacluennsemoit 060n04KM U OTIoMaTb UX B
CTOPOHY OT kopnyca, 4Tobbl paclyenuTs o6onouky. [Puc. 13]

17. Pa3Bops A3bI4KM pyyek, ellé aanblue paclienuTb 060M0UKy 1 BLITSHYTb €8 HapyXy.
[Puc. 14]

WUcnonb3oBaHue TyHHenepa:

18. CoeIMHNTb KaTeTep C KOHLIOM TyHHenNepa, CHaBXEHHLIM CTYNeHYaTbIMU yCTynamu.

19. MoAKOXHO TYHHENMPOBaTb KaTeTep K MecTy Ha3HaueHus.

BHumanue! He gonyckatb NoBpexaeHus KOXu, KOCTEN U NpueraLwmnx opraHos!

BHumaHue! He pgonyckaTb 3aromMoB, CAaBfMBaHWS U NOBPEXAEHNS UCMONb3yeMOro

nosgHee yyacTka kateTepa.

20. OTcoeauHUTBL KaTeTep OT TYHHeNepa 1 crnefoBaTh MHCTPYKLMSIM MO UCNOMNb30BaHUIO
nopT-CUCTEMbI.

OcCTaTO4HbIE PUCKM U HeXenaTenbHble 3 heKTbl

« [loBpexaeHne NpoBOAHMKA

+ [lpexpaeBpemMeHHas NonomKa Uy 3anom pacliennsiemMorn 060n04ku
« BospywHas amGonus

+  Ombonus 13-3a MCNONb30BaHNS MeANLMHCKOro n3enms
+  OKKII031s MeULIMHCKOTO U3fenus
+ CwMelleHne MEANLIMHCKOTO n3aenus
+ OG6pasoBaHue remaTtom
« [MHeBMOTOpakc

« [emoTopakc n/unu NoBpeXaeHNe NreYeBoro CnieTeHus
+ Jérouynas ambonus
« Cencuc
« TpaBma cocygos
+ TpombGo3

MpumeyaHue: o NobbIx CEPLE3HBIX NPOUCLLIECTBUSAX cneayeT coobwaTs B PHS Medical
1 B OTBETCTBEHHbIE MHCTaHLWN!

NPOMbITE  MYHKUWMOHHYO  KaHKnio, 0O630p HabopoB ANs BBEAEHWs M COOTBETCTBYIOLLMX NopT-cuctem PHS Medical, Ans KoTopbix OHW NpefycMOTPEHbI.

pactiennsemyio oonouky " BHyTpeHHUI gnameT C kakou nopt-cuctemoit PHS Medical

NPOBOAHWUK  CTEPUSIbHBIM ~ CONEBbIM HaGop ans BeeaeHusi PHS Medical ApTukyn yTP .n = P P

pacTBOpPOM Yepe3 COOTBETCTBYHLIME L == nenonb3yeres

HaKOHEeYHUKN Luer-Lock, 4YTOGLI Habop ans YpeckoxxHoro BBeaeHwst (6F) PI-0006 0.083 [lioitma (2,1 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 5F

NpoBepNTb NPOXOAUMOCTb W YNyULLNTb " = N -

CBOMICTEA CKOMLXKEHMS! MPOBOAHMKA. Habop ans ypeckoxxHoro BBeaeHusi (7F) PI1-0007 0.096 [ioiima (2,4 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 6F-/6,6F
2. XenatenbHO NOMECTUTb nauueHTa HaGop ans ypeckoxHoro BBeaeHns (8F) PI-0008 0.109 [ionma (2,7 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katetepom 7,5F

8 nonoxenns  Tpewaenewbypra,  hog o nosecioxroro seeaeHA (OF) | PI-0009 0.122 [ioitma (3,0 mm) NuPort®/C-Port® ¢ kaTetepom 8F

auyom  OT npeanonaraemoro mecTa

BEHEeNyHKLNN. HaGop ans ypeckoxHoro BeeaeHus (10F)

PI-0010 0.135 flioiima (3,4 mm) NuPort®/C-Port® ¢ katretepom 9,0-/9,6F
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Fig. / Abb. / Eik. 10

Fig. / Abb. / Eik. 12
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Fig./ Abb. / Ek. 14

Symbol Erklarung

Rx =verschreibungspflichtig

= nicht MR-kompatibel

Symbol Explanation
Rx =only available on prescription

= not MR compatible
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Perkutanes Einfiihrbesteck —
Gebrauchsanleitung

@ Percutaneous Introducer Set —
Instructions for Use

@ Juego introductor percutaneo —
Instrucciones de Uso

Kit d’introducteur percutané —
Mode d’emploi

Set per introduzione percutanea —
Istruzioni per I'uso

ZeT SIaSEPHIKIG EI0AYWYIS —
Oényies xpnong

Set Introdutor Percutaneo -
Instrucoées de Uso

UpecKkoxHbIU UHMPOOLIOCEPHBIL Habop —
MHempyKkyuu no UcnosIb308aHUK0
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