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DASH 6" EPIDURAL CATHETER FEEDER

Instructions For Use
Please read these instructions before use.

INTENDED USE

The DASH 6" Epidural Catheter Feeder is intended to be used
with ISO 80369-6 NRFit® neuraxial compliant devices to assist
the insertion of an epidural needle into the epidural space.

INDICATION

The component is used with an ISO 80369-6 NRFit® compliant
epidural needle and epidural catheter and is used to assist the
catheter placement into the epidural space.

INTENDED USER
The device is intended to be used by a trained healthcare
professional.

CONTRAINDICATIONS
The device is not intended for parenteral or enteral use.

WARNINGS & PRECAUTIONS

« Do not use if packaging is damaged.

« The component is provided non-sterile and it is the
responsibility of the kit manufacturer to ensure the
component can be packaged and sterilised under their
internal processes.

« ltis the responsibility of the kit manufacturer to ensure that
the component is compatible with the devices in their kits.

- The device is for single use only. Reuse may result in loss of
device performance and/or infection.

DIRECTIONS

Always follow the hospital protocol when using the device.

The device is to be used in conjuction with the ISO 80369-

6 NRFit® Epidural Needle and Catheter. Please follow the

instructions for use as per the hospital procedure/instructions

when applying the epidural needle/epidural catheter into the
patient.

1. The Epidural Catheter is fed through the top of the feeder
until the tip of the catheter can be seen on the ISO 80369-6
NRFit® connector tip.

2. The Epidural Catheter Feeder is then attached to the ISO
80369-6 NRFit® compliant Epidural Needle and the catheter
is fed through the epidural needle to the necessary length.

STORAGE CONDITION
Keep dry and away from direct sunlight.

DISPOSAL
Dispose of the device as per hospital protocol.

AVAILABLE PRODUCTS

DESCRIPTION:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit® Compliant Epidural
Catheter Feeder

DISTRIBUTEUR DE CATHETER EPIDURAL
DASH 6"

Mode d’emploi
Veuillez lire le mode d’emploi avant utilisation.

UTILISATION PREVUE

Le distributeur de cathéter épidural DASH 6™ est destiné a
étre utilisé avec les dispositifs neuraxiaux NRFit® conformes
a la norme ISO 80369-6 pour faciliter I'insertion d’une aiguille
épidurale dans I'espace épidural.

INDICATION

Le composant doit étre utilisé avec une aiguille épidurale et un
cathéter épidural NRFit® conformes a la norme ISO 80369-6 pour
faciliter le positionnement du cathéter dans I'espace épidural.

UTILISATEUR PREVU
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de
santé diiment formé.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n’est pas destiné a un usage parentéral ou entéral.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

- Nutilisez pas le dispositif si son emballage est endommagé.

« Le composant est fourni non stérile et il incombe au fabricant
du kit de veiller a ce qu’il puisse étre conditionné et stérilisé
conformément a leurs processus internes en vigueur.

« llincombe au fabricant du kit de veiller a ce que le
composant soit compatible avec les dispositifs de ses kits.

- Le dispositif est exclusivement a usage unique. Sa
réutilisation peut entrainer une perte de performance et/ou
une infection.

INSTRUCTIONS

Suivez toujours le protocole de I'hopital lorsque

vous utilisez la seringue.

Le dispositif doit étre utilisé en association avec 'aiguille

épidurale et le cathéter épidural NRFit® conformes a la norme

ISO 80369-6. Veuillez suivre le mode d’emploi conformément

aux procédures/instructions de I'hopital lors de I'installation du

cathéter épidural/de I'aiguille épidurale sur le patient.

1. Le cathéter épidural est alimenté via le haut du distributeur
jusgu’a ce que son embout puisse étre vue sur 'embout de
connecteur NRFit® conforme a la norme ISO 80369-6

2. Le distributeur de cathéter épidural est raccordé a I'aiguille
épidurale NRFit® conforme a la norme ISO 80369-6 et le
cathéter est alimenté via l'aiguille épidurale a la longueur
nécessaire.

CONDITION DE STOCKAGE
Conservez au sec et a I'abri de la lumiere directe du soleil.

MISE AU REBUT
Mettez le dispositif au rebut selon le protocole de I’hopital.

PRODUITS DISPONIBLES

DESCRIPTION :

Distributeur de cathéter épidural NRFit®
DASH 6" conforme a la norme ISO 80369-6
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ALIMENTATORE PER CATETERE
EPIDURALE DASH 6™

Istruzioni per I'uso
Leggere le presenti istruzioni prima dell’'uso.

USO PREVISTO

L'alimentatore per catetere epidurale DASH 6™ & indicato per
I'uso con i dispositivi ISO 80369-6 NRFit® compatibili con il
trattamento neuroassiale per facilitare I'inserimento di un ago
epidurale nell’area epidurale.

INDICAZIONI

Il componente viene utilizzato con un ago epidurale e un catetere
epidurale conformi alla norma ISO 80369-6 NRFit® e serve a
facilitare il posizionamento del catetere nell’area epidurale.

UTILIZZATORE PREVISTO
Il dispositivo deve essere utilizzato da un operatore sanitario

qualificato. PRODOTTI DISPONIBILI
CONTROINDICAZIONI DESCRIZIONE:
Il dispositivo non € idoneo all’uso parenterale o enterale. - Alimentatore per catetere epidurale

™ - it®
AVVERTENZE E PRECAUZIONI DASH 6™ conforme a ISO 80369-6 NRFit

« Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

« Il componente viene fornito non sterile ed & responsabilita
del produttore del kit assicurarsi che venga confezionato e
sterilizzato secondo i propri processi interni.

« Einoltre responsabilita del produttore del kit garantire la
compatibilita del componente con i dispositivi dei propri kit.

- Il dispositivo € monouso. Il riutilizzo potrebbe ridurre le
prestazioni del dispositivo e/o provocare infezioni.

ISTRUZIONI

Osservare sempre il protocollo ospedaliero durante I'utilizzo del

dispositivo.

Il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con 'ago

e il catetere epidurale ISO 80369-6 NRFit®. Per I'applicazione

dell’ago epidurale/catetere epidurale al paziente, attenersi

alle istruzioni per I'uso secondo la procedura/istruzioni

dell’ospedale.

1. Il catetere epidurale va inserito attraverso la parte superiore
dell’alimentatore finché la punta del catetere non sia visibile
sulla punta del connettore ISO 80369-6 NRFit®.

2. L'alimentatore del catetere epidurale viene poi fissato all’'ago
epidurale conforme a ISO 80369-6 NRFit® e il catetere viene
fatto passare attraverso I'ago epidurale fino alla lunghezza
necessaria.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Mantenere asciutto e lontano dalla luce diretta del sole.

SMALTIMENTO
Smaltire il dispositivo nelle modalita previste
dal protocollo ospedaliero.

GUIA DE CATETER EPIDURAL DASH 6™

Instrucciones de uso
Leer estas instrucciones antes de usar.

USO PREVISTO

La guia de catéter epidural DASH 6" esta indicada para usar
con productos sanitarios neuraxiales compatibles con NRFit®
ISO 80369-6 para ayudar a introducir una aguja epidural en el
espacio epidural.

INDICACIONES

Esta pieza se utiliza con una aguja epidural compatible con
NRFit® y un catéter epidural para ayudar a colocar el catéter en
el espacio epidural.

USUARIO AL QUE VA DESTINADO
El dispositivo estd indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo no estd indicado para uso intravenoso o enteral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« No utilizar si el envoltorio estd dafiado.

- El componente se presenta sin esterilizar y es
responsabilidad del fabricante del equipo garantizar que
puede ser esterilizado y envasado siguiendo los procesos
internos.

- Esresponsabilidad del fabricante del equipo garantizar que
el componente es compatible con los productos sanitarios
del equipo.

« Este producto sanitario es de un solo uso. Su reutilizacion
puede dar lugar a la pérdida de las prestaciones del
dispositivo y provocar infecciones.

INSTRUCCIONES

Siga siempre el protocolo de su centro hospitalario al

utilizar el dispositivo.

Este producto sanitario esta indicado para usar con una aguja

epidural NRFit® que cumpla la norma ISO 80369-6 y un catéter.

Siga las instrucciones de uso segtn los procedimientos de

uso del centro hospitalario para colocar el catéter epidural o la

aguja epidural en el paciente.

1. El catéter epidural se introduce a través de la parte superior
de la guia hasta que la punta del catéter se pueda ver en la
punta del conector NRFit® que cumple la norma ISO 80369-6.

2. A continuacion, se debe introducir la guia de catéter epidural a
la aguja epidural NRFit® que cumple la norma ISO 80369-6 y el
catéter a través de la aguja epidural hasta la longitud necesaria.

CONDICIONES DE ALMACENAJE
Guardar en un lugar seco y apartado de la luz directa del sol.

ELIMINACION
Eliminar segun el protocolo del centro hospitalario.

PRODUCTOS DISPONIBLES

DESCRIPCION:

Guia de catéter epidural NRFit® que cumple
la norma ISO 80369-6 DASH 6™



DASH 6" EPIDURALKATHETERZUFUHRUNG

Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie sich vor der Verwendung diese
Gebrauchsanweisung durch.

VORGESEHENE ANWENDUNG

Die DASH 6™ Epiduralkatheterzufiihrung ist zur Verwendung
mit neuroaxialen ISO 80369-6 NRFit®-konformen Vorrichtungen
vorgesehen, um die Einfiihrung einer Epiduralkaniile in den
Epiduralraum zu erleichtern.

INDIKATION

Die Komponente wird mit einer/einem ISO 80369-6 NRFit®-
konformen Epiduralkaniile und Epiduralkatheter verwendet
und zur Erleichterung der Katheterpositionierung in den
Epiduralraum eingesetzt.

VORGESEHENE ANWENDER
Die Vorrichtung ist zur Anwendung durch geschultes
medizinisches Personal vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Vorrichtung ist nicht zur parenteralen oder enteralen
Anwendung vorgesehen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Die Komponente wird in nicht steriler Form zur Verfligung
gestellt und der Hersteller des Sets ist daftir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die Komponente bei seinen
unternehmensinternen Verfahren verpackt und sterilisiert
werden kann.

« Der Hersteller des Sets ist daflir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die Komponente mit den Vorrichtungen
seiner Sets kompatibel ist.

« Die Vorrichtung ist ausschlieBlich zur einmaligen
Anwendung vorgesehen. Die Wiederverwendung kann
zum Funktionalitatsverlust der Vorrichtung und/oder zu
Infektionen fihren.

ANLEITUNG

Die Vorrichtung stets gemaB Krankenhausprotokoll anwenden.

Das Produkt muss in Verbindung mit der bzw. dem ISO 80369-

6 NRFit®-Epiduralkanile und -katheter verwendet werden.

Beachten Sie bei der Anwendung der Epiduralkantile oder

des Epiduralkatheters am Patienten die Gebrauchsanweisung

gemanB den Vorgaben oder Verfahren des Krankenhauses.

1. Der Epiduralkatheter wird auf der Oberseite der Zufiihrung
beflllt, bis die Spitze des Katheters an der ISO 80369-6
NRFit®-Konnektorspitze zu sehen ist.

2. Die Epiduralkatheterzufiihrung wird dann an der ISO
80369-6 NRFit®-konformen Epiduralkantiile befestigt und der
Katheter wird Uber die Epiduralkanile auf die erforderliche
Lange befiillt.

LAGERBEDINGUNGEN
Trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.

ENTSORGUNG
Die Vorrichtung gemaB Krankenhausprotokoll entsorgen.

ERHALTICHE PRODUKTE

BESCHREIBUNG:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®-konforme
Epiduralkatheterzufiihrung

DASH 6" EPIDURAL
KATETERINDF@RINGSANORDNING

Brugsanvisning
Laes denne brugsanvisning, inden enheden tages i brug.

TILSIGTET BRUG

DASH 6" epidural kateterindferingsanordning er beregnet
til brug med ISO 80369-6 NRFit® neuraksial-kompatible
enheder til at hjaelpe med indsaettelse af en epidural nal i
epiduralhulrummet.

INDIKATION

Komponenten bruges med en ISO 80369-6 NRFit®-
kompatibel nal og et epiduralkateter og bruges til at hjeelpe
kateterplacering i epiduralhulrummet.

TILSIGTET BRUGER
Enheden er beregnet til anvendelse af en uddannet
sundhedsfaglig person.

KONTRAINDIKATIONER
Enheden er ikke beregnet til parenteral eller enteral anvendelse.

ADVARSLER & SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

- Komponenten leveres usteril, og det er producenten af
seettets ansvar at sikre, at komponenten kan pakkes og
steriliseres under deres interne processer.

« Det er producenten af seettets ansvar at sikre, at
komponenten er kompatibel med enhederne i deres saet.

- Enheden er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfere, at
enheden ikke fungerer korrekt, og/eller infektion.

VEJLEDNING

Folg altid hospitalets regler, nar enheden anvendes.

Enheden skal bruges sammen med ISO 80369-6 NRFit®-

epiduralnalen og kateteret. Falg brugsanvisningen ifglge

hospitalets procedure/instruktioner, nar den epidurale nal/det

epidurale kateter indfgres i patienten.

1. Epiduralkateteret fores gennem det gverste af tilfgreren,
indtil spidsen af kateteret er synligt pa spidsen af ISO 80369-
6 NRFit®-forbindelsesklemmen.

2. Epiduralkatetertilforeren fastgeres herefter til den ISO
80369-6 NRFit®-kompatible epiduralnal, og kateteret fores
gennem epiduralnalen i den ngdvendige lsengde.

OPBEVARINGSFORHOLD
Holdes ter og vaek fra direkte sollys.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf enheden i henhold til hospitalets regler.

TILGANGELIGE PRODUKTER

BESKRIVELSE:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®-kompatibel
tilfgrer af epiduralkateter



DASH 6" EPIDURALKATETERMATER

Bruksanvisning
Les denne bruksanvisningen fgr bruk.

TILTENKT BRUK

DASH 6" Epiduralkatetermater er ment a brukes med

ISO 80369-6 NRFit®- nevroaksiale kompatible enheter for &
hjelpe innfgringen av en epiduralnal i epiduralrommet.

INDIKASJON

Komponenten brukes med en ISO 80369-6 NRFit®-kompatibel
epiduralnal og epiduralkateter og brukes til @ hjelpe kateterets
plassering i epiduralrommet.

TILTENKT BRUKER
Enheten er ment for bruk av utdannet helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten er ikke beregnet for parenteral eller enteral bruk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

« Komponenten leveres ikke-steril, og det er settprodusentens
ansvar a sikre at komponenten kan pakkes og steriliseres
under deres interne prosesser.

- Det er settprodusentens ansvar a sikre at komponenten er
kompatibel med enhetene i settene deres.

« Enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til
infeksjon av enheten og/eller redusert ytelse.

VEILEDNING

Folg alltid sykehusprotokollen nar du bruker enheten.

Enheten skal brukes sammen med ISO 80369-6 NRFit®

Epiduralnal og -kateter. Fglg bruksanvisningen i henhold

til sykehusprosedyren/-instruksjonene nar du paferer

epiduralnalen/epiduralkateteret i pasienten.

1. Epiduralkateteret mates gjennom toppen av materen til
tuppen av kateteret kan sees pa ISO 80369-6 NRFit®-
koblingsspissen.

2. Epiduralkatetermateren festes deretter til den ISO 80369-
6 NRFit®-kompatible epiduralnalen, og kateteret mates
gjennom epiduralnalen til nedvendig lengde.

OPPBEVARINGSFORHOLD
Oppbevares tert, og vekk fra direkte sollys.

AVHENDING
Avhend enheten i fglge sykehusprotokoll.

TILGJENGELIGE PRODUKTER

BESKRIVELSE:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®-kompatibel
epiduralkatatetermater

DASH 6" EPIDURALKATETERMATARE

Bruksanvisning
Las dessa anvisningar fére anvandning.

ANVANDNINGSOMRADE

DASH 6" Epiduralkatetermatare &r avsedd att anvdndas med
ISO 80369-6 NRFit® neuraxiala enheter som uppfyller kraven
for att hjélpa till att fora in en epidural nal i epiduralrummet.

INDIKATION

Komponenten anvénds tillsammans med en ISO 80369-6
NRFit®-kompatibel epiduralnal och epiduralkateter och anvénds
for att underlatta kateterns placering i det epidurala utrymmet.

AVSEDD ANVANDARE
Enheten &r avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten ar inte avsedd for parenteral eller enteral anvandning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand inte om forpackningen skadats.

- Komponenten tillhandahalls osteril och det &r kittillverkarens
ansvar att se till att komponenten kan forpackas och
steriliseras enligt deras interna processer.

- Det ar kittillverkarens ansvar att se till att komponenten ar
kompatibel med enheterna i deras kit.

« Enheten far endast anvandas en gang. Ateranvéndning kan
leda till att enheten inte fungerar och/eller infektion.

ANVISNINGAR
Folj alltid sjukhusets foreskrifter vid anvandning av enheten.
Enheten ska anvéndas tillsammans med ISO 80369-6 NRFit®
epiduralnalen och -katetern. Folj bruksanvisningen enligt
sjukhusets rutiner/instruktioner nar du for in epiduralnalen/
epiduralkatetern i patienten.
1. Epiduralkatetern férs genom ovandelen av mataren
tills kateterspetsen kan ses pa ISO 80369-6 NRFit®-
anslutningsspetsen.
2. Epiduralkatetermataren fasts sedan pa den ISO 80369-6
NRFit®-kompatibla epidurala nalen och katetern matas
genom den epidurala nalen till den nédvandiga langden.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras torrt. Bor inte utsattas for direkt solljus.

AVYTTRANDE
Avyttra enheten i enlighet med sjukhusets foreskrifter.

TILLGANGLIGA PRODUKTER

BESKRIVNING:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®-kompatibel
epiduralkatetermatare
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DASH 6"-EPIDURALE KATHETERGELEIDER

Gebruiksaanwijzing
Lees deze instructies voorafgaand aan het gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De Dash 6™-epidurale kathetergeleider is bedoeld voor
gebruik met NRFit®-neuraxiale hulpmiddelen die voldoen aan
ISO 80369-6, voor de vereenvoudiging van het invoeren van
een epidurale naald in de epidurale ruimte.

INDICATIE

Het onderdeel wordt gebruikt in combinatie met een NRFit®-
epidurale naald en epidurale katheter die voldoen aan ISO
80369-6 voor de vereenvoudiging van de plaatsing van een
katheter in de epidurale ruimte.

BEOOGDE GEBRUIKER
Het apparaat is bedoeld voor gebruik door een opgeleide
zorgprofessional.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel is niet bedoeld voor parenteraal of enteraal
gebruik.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

< Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

« Het onderdeel wordt niet steriel geleverd en het is de
verantwoordelijkheid van de producent van de set om er
voor te zorgen dat het onderdeel kan worden verpakt en
gesteriliseerd tijdens hun interne processen.

« Hetis de verantwoordelijkheid van de producent van de
set om ervoor te zorgen dat het onderdeel compatibel is
met de hulpmiddelen in hun sets.

« Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan leiden tot verlies van de prestaties van het
hulpmiddel en/of infectie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Volg altijd het ziekenhuisprotocol bij gebruik van het

apparaat.Het hulpmiddel moet worden gebruikt in

combinatie met de NRFit®-epidurale naald en katheter die
voldoen aan ISO 80369-6. Volg de gebruiksaanwijzingen op
in overeenstemming met de ziekenhuisprocedure/instructies
bij de plaatsing van de epidurale naald/epidurale katheter in
de patiént.

1. De epidurale katheter wordt via de bovenkant van de
geleider ingevoerd totdat het uiteinde van de katheter
te zien is op het uiteinde van de NRFit®-connector die
voldoet aan ISO 80369-6.

2. De epidurale kathetergeleider wordt vervolgens
aangesloten op de NRFit®-epidurale naald die voldoet
aan ISO 80369-6 en de katheter wordt via de epidurale
naald tot de vereiste lengte ingevoerd.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Droog en uit de buurt van direct zonlicht bewaren.

AFVOER
Volg het ziekenhuisprotocol voor de afvoer
van het hulpmiddel.

VERKRIJGBARE PRODUCTEN

BESCHRIJVING

DASH 6™ NRFit®-epidurale kathetergeleider
die voldoet aan ISO 80369-6

PROWADNICA DO CEWNIKA
ZEWNATRZOPONOWEGO DASH 6"

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejsza instrukcja.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Prowadnica do cewnika zewnatrzoponowego DASH 6™ jest
przeznaczona do stosowania z urzgdzeniami neuroosiowymi
NRFit® ISO 80369-6 w celu wspomagania wprowadzania igty
zewnatrzoponowej do przestrzeni zewnatrzoponowej.

WSKAZANIE

Komponent stosuje sig z igtg zewnatrzoponowa i cewnikiem
zewnatrzoponowym zgodnymi z NRFit® ISO 80369-6 w celu
umieszczenia cewnika w przestrzeni zewnatrzoponowej.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez
wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania dozylnego ani
enteralnego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

« Dostarczany komponent nie jest sterylny i producent
zestawu odpowiada za zapakowanie i wysterylizowanie
komponentu w ramach wtasnych proceséw
wewnetrznych.

« Producent zestawu odpowiada za zapewnienie zgodnosci
komponentu z urzadzeniami w zestawie.

« Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzic¢
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i/lub zakazenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas korzystania z urzadzenia nalezy zawsze

przestrzegac protokotu szpitalnego.

Urzadzenie nalezy stosowac w potaczeniu ze igta i

cewnikiem zewnatrzoponomym NRFit® ISO 80369-6.

Wprowadzajac igte zewnatrzoponowa/cewnik

zewnatrzoponowy u pacjenta, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami uzytkowania okreslonymi w procedurach/

instrukcjach szpitalnych.

1. Cewnik zewnatrzoponowy wprowadza sie od gory
prowadnicy do momentu, gdy koricéwka cewnika bedzie
widoczna w koricowce tacznika NRFit® ISO 80369-6.

2. Nastepnie prowadnice cewnika zewnatrzoponowego
mocuje sie do igty zewnatrzoponowej zgodnej z NRFit®
ISO 80369-6, po czym wsuwa sie cewnik przez igte
zewnatrzoponowa na niezbedna dtugosc.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nalezy przechowywac w stanie suchym i z dala od
bezposredniego dziatania swiatta stonecznego.

UTYLIZACJA
Urzadzenie nalezy wyrzucic zgodnie z protokotem szpitalnym.

DOSTEPNE PRODUKTY

OPIS:

Prowadnica do cewnika zewnatrzoponowego DASH
6™ zgodna z NRFit® ISO 80369-6
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ALIMENTADOR DE CATETER
EPIDURAL DASH 6"

Instrucdes de utilizacdo
Leia atentamente estas instru¢des antes da utilizacdo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O alimentador de cateter epidural DASH 6" foi concebido para
ser utilizado com aparelhos NRFit® compativeis com a norma
ISO 80369-6 para auxiliar durante a introducado de uma agulha
epidural no respetivo espaco.

INDICAGAO

O componente é utilizado com uma agulha e cateter epidurais
NRFit® compativeis com a norma ISO 80369-6 para auxiliar
durante o posicionamento do cateter dentro do espaco epidural.

UTILIZADORES PREVISTOS
O aparelho destina-se a utilizagdo por profissionais qualificados

dos cuidados de satide. PRODUTOS DISPONIVEIS
CONTRAINDICAGOES DESCRIGAO:
O aparelho néo se destina a utilizacdo parentérica ou entérica. . Alimentador de cateter epidural DASH 6™

it® f -
AVISOS E PRECAUCOES NRFit® compativel com a norma ISO 80369-6

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

« O componente é fornecido ndo-esterilizado e é da
responsabilidade do fabricante do kit certificar-se de que o
componente pode ser embalado e esterilizado por via dos
respetivos processos internos.

. Eda responsabilidade do fabricante do kit certificar-se de
que o componente é compativel com os aparelhos dos
respetivos kits.

« O aparelho é de utilizagdo Unica. A reutilizacdo podera
resultar na reducdo do seu desempenho e/ou em infecéo.

INSTRUGOES

Siga sempre os protocolos hospitalares durante a utilizacao do

aparelho. O aparelho devera ser utilizado juntamente com um

a agulha e cateter epidurais NRFit® compativeis com a norma

ISO 80369-6. Siga as instru¢des de utilizacdo em conformidade

com os procedimentos/orientagdes hospitalares quando utilizar

a agulha/cateter epidurais junto do paciente.

1. O cateter epidural € introduzido através da parte superior do
alimentador até a ponta poder ser visualizada na ponta do
conector NRFit® compativel com a norma ISO 80369-6.

2. O alimentador de cateter epidural € entdo fixado a agulha
epidural NRFit® compativel com a norma ISO 80369-6 e o
cateter é introduzido através da agulha epidural até alcancar
o0 comprimento necessario.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Manter seco e afastado da luz solar direta.

ELIMINACAO
Elimine o aparelho em conformidade com o protocolo
hospitalar.

TPO®OAOTHZ EMIZKAHPIAIOY
KA©ETHPA DASH 6™

OB8nyisg xpriong
AlaBACTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYIEG TPV arTo T XPron.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O TPoPOo&ATNG EMOKANPISIOL kKaBethpa DASH 6™ rpoopiletal
Va XPNOLLOTTOINOEL IE VELPAEOVIKEG CUOKEVEG CLUBATEG LE

70 ISO 80369-6 NRFit® yia tnVv uroBonencn Tng TomoeETNong
Hiag emokANPiSlou BEAOVAG OTOV EMOKANPIBLO XWPO.

ENAEI=H

To eEdpTnua TIpoopleTal va XpnoloTtolnee Le emokAnpidlo
BeAova Kalt eMokANPIBIo KABETNPA CLUBATA LE TO

1SO 80369-6 NRFit® kal xpnolporoleital yia tnv vroonénon
NG TOTTOBETNONG TOL KABETHPA CTOV EMOKANPIBIO XWPO.

MPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ .

H ouokeun mpooplZetal yla xprion anoé katapTiopEVo AIAGEZIMA MPOIONTA

emayyeAuatia vyeiag. TG

ANTENAEIZEIZ «  ZuUBATOG TPOPOBOTNG EMOKANPIBIOL

H cuokeur| Sev TPoopIZeTal Yia TTIAPEVTEPIKN 1} EVTEPIKN XPAON. kaBetnpa DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

« Na pn xpnoldoronOel v n cLOKELACIA EXEL LTTOOTEL POOPA.

« To eEApTNUA TIAPEXETAL LN AITOCTEIPWHEVO Kal elval eudlvn
TOUL KATACKELACTH TOU KIT VA 81acpaNiosl OTL To eEApTNHa
UITOPEl VA CLOKELACTE! KAl VA ArTOoTEIPWOEL cLUPWVA LE
TIG EOWTEPIKEG TOL BLASIKACIEG.

« Eival evBlvn TOL KATAOKELAOTH TOL KIT Va Slacpalioel
OTL TO €EAPTNHA ElVAL CLUPATO HE TIG CUOKEVEG OTOV SIKO
ToLG EEOTTAIOUO (KLT).

« H ouokeun mpoopidetal yia pia povo xpron. H
ETTAVAXPENOILOTTOINCN UMOPEL va 08NYAOEL OE armWAELA
armdd00nG TNG CLUOKELNG H/KAL LOALVON.

OAHTIEZ

Na akoAoLBEITE TTAVTA TO VOCOKOUEIAKO TTPWTOKOANO

OTAV XPNOLLOTIOLEITE TN CLUOKELH. H CLOKELN Ba TTPETTEL vVa

XPNOLUOTIOLEITAL OE CLVBLACHO WE TNV EMOKANPISI0 BeAdva

Kal TOV KABETAPA TToL elvat oupBatd pe To TpoTLTo ISO

80369-6 NRFit®. AkoAOLBAOTE TIG 08NYIEG XPong cLHPWVA

LLE TN VOOOKOMELAKN 81a8lkaoia/odnyia Kata tnv Qpapuoyn

™G BeAOVAG/EMIOKANPIBIOL KABETHPA OTOV AcBEVr.

1. O emMokANPISlO¢ KABETNPAG TPOPOSOTEITAL ATTO TO EMAVW
LEPOG TOL TPOPOBOTN WG OTOL TO AKPO TOL KABETHPA
SlaKpIVETAL OTO AKPO CLVEETNG TTOL Elval CUMBATO HE
ISO 80369-6 NRFit®.

2. O TpoPodATNG EMOKANPISIOL KABETAPA OTN CLVEXEL
mpooaptdtal otn ocupBatn pe to ISO 80369-6 NRFit®
€MOKANPISI0 BeAdvVa Kal 0 KABETNPAG TPOPOSOoTETAL
UEOW TNG EMOKANPIBIOL BEAGVAG OTO AMAITOVHEVO UAKOG.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ
Na 8iatnpeital 6TeEyVO Kal Lakpid anod ARESO NALAKO GuG.

AMNOPPIWH
ATTOPPIYTE TN CLUOKELN COUPWVA HE TO VOOOKOUEIAKO
TIPWTOKOAO.
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DASH 6" EPIDURAL KATETER BESLEYiCi

Kullanim Talimatlan
Kullanmadan 6nce litfen talimatlar okuyunuz.

KULLANIM AMACI

DASH 6" Epidural Kateter Besleyici, epidural ignenin epidural
bosluga yerlestiriimesine yardimci olmak amaciyla ISO 80369-6
NRFit® noroaksiyel uyumlu cihazlarla birlikte kullaniimak icin
tasarlanmistir.

ENDIKASYON

Bilesen, ISO 80369-6 NRFit® uyumlu bir epidural igne ve
epidural kateterle birlikte ve kateterin epidural bosluga
yerlestirilmesine yardimci olmak icin kullanihr.

KIMLER KULLANABILIR
Cihaz, egitimli bir saglik calisani tarafindan kullaniimak icin
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI MEVCUT URUNLER
Cihaz parenteral veya enteral kullanim igin tasarlanmamistir.
TANIM:
UYARILAR VE ONLEMLER - DASH 6" ISO 80369-6 NRFit®

«  Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. Uyumlu Epidural Kateter Besleyici
- Bilesen, steril olmayan bir sekilde saglanir ve bilesenin
kendi dahili stiregleri kapsaminda ambalajlanip sterilize
edilebilmesini saglamak kit Ureticisinin sorumlulugundadir.
- Bilesenin kendi kitlerindeki cihazlarla uyumlu olmasini
saglamak kit Ureticisinin sorumlulugundadir.
« Cihaz tek kullanimliktir. Cihazin tekrar kullanimi performans
kaybi ve/veya enfeksiyona yol agabilir.

TALIMATLAR

Cihazi daima hastane protokoliine uygun olarak kullaniniz.

Cihaz, ISO 80369-6 NRFit® Epidural igne ve Kateterle

birlikte kullanilmalidir. Epidural igne/epidural kateteri hastaya

uygularken litfen hastane prosediirlerine/talimatlarina uygun

olarak ilgili kullanim talimatlarini izleyiniz.

1. Epidural Kateter, kateterin ucu ISO 80369-6 NRFit®
konektoriin ucunda gortinene kadar besleyicinin st
kismindan sokulur.

2. Epidural Kateter Besleyici, bundan sonra ISO 80369-6 NRFit®
uyumlu Epidural igneye takilir ve kateter epidural ignenin
icine gerekli uzunlukta sokulur.

DEPOLAMA KOSULLARI
Kuru ve dogrudan gilines 1sigindan uzak tutunuz.

iMHA ETME
Cihazi hastane protokoliine gore imha ediniz.

DASH 6™ — ZAVADEC EPIDURALNIHO
KATETRU

Pokyny k pouziti
Pred pouzitim si prosim prectéte tyto pokyny.

ZAMYSLENE POUZITI

Zavadéc epidurdiniho katétru DASH 6™ je uréen k pouziti s
neuraxidlnimi prostfedky podle normy ISO 80369-6 NRFit®, jako
pomoc pfi zavadéni epiduralni jehly do epidurdlniho prostoru.

INDIKACE

Komponenta se pouziva s epiduralni jehlou a epiduralnim
katétrem podle normy ISO 80369-6 NRFit® a slouzi jako
pomuicka pfi zavadéni katétru do epiduralniho prostoru.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Prostiedek je urc¢en k pouziti vySkolenym
zdravotnickym odbornikem.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek neni uréen k parenterdlnimu ani enterdinimu pouziti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

« Komponenta se doddva nesterilni a vyrobce soupravy
odpovida za to, Ze komponenta mize byt zabalena a
sterilizovana v rdmci jeho internich postupu.

« Vyrobce sady je povinen zajistit, aby komponenta byla
kompatibilni' s prostfedky v jeho sadach.

« Prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Opakované pouziti mlze vést ke ztraté fungovani prostfedku
a/nebo k infekci.

POKYNY
Pfi pouzivani prostfedku vzdy dodrzujte zdsady nemocnice.
Prostifedek se pouziva ve spojeni s epidurdlni jehlou a katétrem
NRFit® podle normy ISO 80369-6. Pri zavadéni epiduralni jehly/
epidurélniho katétru do pacienta se fidte pokyny k pouziti podle
nemocni¢niho postupu/pokyn(.
1. Epidurdini katétr se zavadi horni ¢asti zavadéce, dokud neni
vidét hrot katétru na koncovce konektoru
NRFit® ISO 80369-6.
2. Zavadéc epidurdlniho katétru se poté pripoji k epiduraini
jehle vyhovujici normé ISO 80369-6 NRFit® a katétr se
zavede epidurdini jehlou na potfebnou délku.

PODMINKY PRO SKLADOVANI{
Udrzujte v suchu a chrante pred piimym slunecnim svétlem.

LIKVIDACE
Prostifedek zlikvidujte podle nemocnic¢niho protokolu.

DOSTUPNE PRODUKTY

POPIS:
- Zavadéc epidurdlniho katétru DASH 6™
podle normy ISO 80369-6 NRFit®
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DASH 6" EPIDURAALKATEETRI ANNUSTI

Kasutusjuhend
Lugege see kasutusjuhend enne kasutamist labi.

KASUTUSOTSTARVE

DASH 6" epiduraalkateetri annusti on méeldud kasutamiseks
koos ISO 80369-6 NRFit®-iihilduvusega neuraksiaasete
vahenditega, et abistada epiduraalndela sisestamisel
epiduraalruumi.

NAIDUSTUS

Komponenti kasutatakse koos ISO 80369-6 NRFit®-ihilduva
epiduraalndela ja epiduraalkateetriga kateetri paigaldamisel
epiduraalruumi.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Vahendit peab kasutama valjadppinud meditsiinitootaja.

VASTUNAIDUSTUSED

Vahend ei ole méeldud parenteraalseks ega SAADAOLEVAD TOOTED
enteraalseks kasutamiseks.
KIRJELDUS:
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD - DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®-iihilduv

- Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. epiduraalkateetri annusti
- Komponent tarnitakse mittesteriilsena ja komplekti tootja
peab oma siseprotseduuride teel tagama, et komponenti on
voimalik pakendada ja steriliseerida.
- Komplekti tootja peab tagama, et komponent thildub nende
tootja komplektides olevate vahenditega.
- Vahend on liksnes lihekordselt kasutatav. Korduvkasutus
voib kahjustada vahendi funktsionaalsust ja/véi pdhjustada
infektsiooni.

KASUTUSJUHISED

Seda vahendit kasutades jargige alati haiglas kehtivaid eeskirju.

Vahendit tuleb kasutada koos ISO 80369-6 NRFit®-iihilduva

epiduraalndela ja -kateetriga. Palun jargige epiduraalnéela-/

kateetri patsiendile paigaldamisel kasutusjuhendit ja haigla
eeskirjadest/juhistest lahtuvaid suuniseid.

1. Epiduraalkateeter sisestatakse labi annusti ilaosa, kuni
kateetri otsakut on ISO 80369-6 NRFit®-iihilduva liitmiku
otsakust ndha.

2. Seejdrel kinnitatakse epiduraalkateeter ISO 80369-6 NRFit®-
tihilduva epiduraalnéela kiilge ning kateeter sisestatakse
vajalikus pikkuses labi epiduraalndela.

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoida kuivas kohas, otsese péikesevalguse eest kaitstuna.

KORVALDAMINE
Koérvaldage vahend haiglas kehtivate eeskirjade kohaselt.

DASH 6™ EPIDURALIS KATETERBEVEZETO

Hasznélati utasitas
Kérjiik haszndlat elétt olvassa el a hasznalati utmutatot

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DASH 6" epiduralis katéterbevezeté ISO 80369-6 szabvany
szerinti NRFit® neuraxialis kompatibilitdsu eszkozokkel torténd
haszndlatra késziilt, hogy segitse

az epidurdlis tli bevezetését az epidurdlis térbe.

JAVALLAT

A komponenst ISO 80369-6 szabvany szerinti NRFit®
kompatibilis epiduralis tlivel és epiduralis katéterrel hasznaljak,
valamint a katéter epidurdlis térben valo elhelyezésének
megkonnyitésére alkalmazzak.

CELFELHASZNALO
Képzett szakemberek altali hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK
Az eszk6z nem valé parenterdlis vagy enterdlis hasznalatra.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérdilt.

« A komponens nem steril dllapotban kerl kiszallitasra, és a
készlet gyartéjanak a feleléssége annak biztositdsa, hogy
a komponenst az 6 belsé folyamatai alatt csomagolni és
sterilizélni lehessen.

«  Akészlet gyartdjdnak feleléssége megbizonyosodni arrdl,
hogy a komponens kompatibilis legyen a készleteiben
taldlhatd eszkdzokkel.

« Az eszkoz kizardlag egyszeri haszndlatra késziilt. Az
Ujrafelhaszndlds fertézést okozhat, valamint az eszkoz
veszithet minéségébal.

UTMUTATO

Az eszkoz hasznélatakor mindig tartsa be a kérhazi eljarasi

szabalyzatot. Az eszkozt az ISO 80369-6 szabvany szerinti

NRFit® epiduralis tlivel és katéterrel kell hasznalni. Az epiduralis

tli/epiduralis katéter paciensbe torténd bevezetésekor kovesse

a hasznalatra vonatkozo utasitasokat a korhazi eljarasrend/

utasitasok szerint.

1. Az epidurdlis katéter a bevezetd tetején keresztil kerdl
beadagoldsra addig, amig a katéter hegye nem valik
lathatova az ISO 80369-6 szabvany szerinti NRFit®
csatlakozd hegyén.

2. Az epidurdlis katéterbevezet6t ekkor csatlakoztatni kell az
ISO 80369-6 szabvany szerinti NRFit® kompatibilis epiduralis
tlre, és a katéter megfelelé hosszat az epidurdlis tin
keresztil kell adagolni.

TAROLASI FELTETEL
Szdraz, kozvetlen napfénytél védett helyen tartando.

HULLADEKKEZELES
A korhazi eljdrasi szabdlyzatnak megfeleléen dobja a
hulladékba az eszkozt.

ELERHETO TERMEKEK

LEIRAS:

DASH 6™ ISO 80369-6 NRFit®
kompatibilis epiduralis katéterbevezetd
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DASH 6" EPIDURALA KATETRA PADEVEJS

LietoSanas noradijumi
Pirms lietoSanas izlasiet Sos noradijumus.

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

DASH 6" epidurala katetra padevéjs ir paredzéts lietoSanai kopa
ar ISO 80369-6 standartam atbilsto§am NRFit® neiroaksialajam
iericém, lai palidzétu ievietot epiduralo adatu epiduralaja telpa.

INDIKACIJA

Sastavdala tiek izmantota ar ISO 80369-6 standartam atbilstosu
NRFit® epiduralo adatu un epiduralo katetru, un to lieto, lai
palidzétu ievietot katetru epiduralaja telpa.

MERKLIETOTAJS
lerice ir paredzéts lietot apmacibu izgajusiem veselibas apripes
specialistiem.

KONTRINDIKACIJAS
St ierice nav paredzéta lietoSanai parenterali vai enterali.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

- Sastavdala tiek piegadata nesterila veida, un komplekta
razotajs ir atbildigs par to, lai sastavdalu varétu iepakot un
sterilizét to iek$&jos procesos.

« Komplekta razotajs ir atbildigs par sastavdalas saderibu ar
komplekta esoSajam iericém.

« lerice ir paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var mazinat ierices veiktspéju un/vai izraisit infekciju.

NORADIJUMI
Lietojot So ierici, vienmér ievérojiet slimnicas protokolu.

PIEEJAMIE PRODUKTI

APRAKSTS:

DASH 6™ ISO 80369-6 standartam atbilstoss NRFit®
epidurala katetra padevéjs

FEEDER TAL-KATETER EPIDURALI DASH 6™

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Jekk joghgbok agra dawn l-istruzzjonijiet gqabel I-uzu.

UZU INTENZJONAT

|l-Feeder tal-Kateter Epidurali DASH 6™ huwa mahsub biex
jintuza ma’ apparati newraxjali konformi mal-ISO 80369-6
NRFit® biex jassisti d-dhul ta’ labra epidurali fl-ispazju epidurali.

INDIKAZZJONI

ll-komponent jintuza ma’ labra epidurali u kateter epidurali
ISO 80369-6 NRFit® u jintuza biex jassisti t-tqeghid tal-kateter
fl-ispazju epidurali.

UTENT INTENZJONAT
L-apparat huwa mahsub biex jintuza minn professjonist imharreg
tal-kura tas-sahha.

KONTRAINDIKAZZJONUJIET
L-apparat mhuwiex mahsub ghall-uzu parenterali jew intestinali.

TWISSUIET U PREKAWZJONUIET

Tuzax jekk l-imballagg ikollu I-hsara.

ll-komponent huwa pprovdut mhux sterili u hija
r-responsabbilta tal-manifattur tal-kit li jizgura li I-komponent
jista’ jigi ppakkjat u sterilizzat taht il-processi interni taghhom.
Hija r-responsabbilta tal-manifattur tal-kit li jizgura li
I-komponent ikun kompatibbli mal-apparati fil-kits taghhom.
L-apparat jintuza darba biss. L-uzu mill-gdid jista’ jirrizulta
f'telf tal-prestazzjoni tal-apparat u/jew f'infezzjoni.

DIREZZJONUJIET
Dejjem segwi |-protokoll tal-isptar meta tuza I-apparat.

PRODOTTI DISPONIBBLI

DESKRIZZJONI:

Feeder tal-Kateter Epidurali DASH 6™
Konformi mal-ISO 80369-6 NRFit®

lerice ir jaizmanto kopa ar ISO 80369-6 standartam atbilstoSu
NRFit® epiduralo adatu un katetru. Pielietojot pacientam
epiduralo adatu/epiduralo katetru, ievérojiet lietoSanas

L-apparat ghandu jintuza flimkien mal-Labra u |I-Kateter Epidurali
ISO 80369-6 NRFit®. Jekk joghgbok segwi I-istruzzjonijiet ghall-
uzu skont il-procedura/l-istruzzjonijiet tal-isptar meta tapplika

noradijumus saskana ar slimnicas proceddram/instrukcijam.

1. Epiduralo katetru padod caur padevéja augsdalu, lidz katetra
gals ir redzams uz ISO 80369-6 standartam atbilstosa NRFit®
savienotaja gala.

2. Péc tam epidurala katetra padeveéjs tiek pievienots
ISO 80369-6 standartam atbilstoSajai NRFit® epiduralajai
adatai, un katetrs tiek padots caur epiduralo adatu
nepiecie$amaja garuma.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Glabat sausuma un sargat no saules iedarbibas.

LIKVIDESANA
Likvidéjiet ierici atbilstosi attiecigajam slimnicas protokolam.

I-labra epidurali/kateter epidurali fil-pazjent.

1

Il-Kateter Epidurali jigi mitmugh mill-parti ta’ fuq tal-feeder
sakemm il-ponta tal-kateter tkun tista’ tidher fuq il-ponta tal-
konnettur ISO 80369-6 NRFit®.

. ll-Feeder tal-Kateter Epidurali mbaghad jitwahhal mal-Labra

Epidurali konformi mal-ISO 80369-6 NRFit® u |-kateter jigi
mitmugh permezz tal-labra epidurali ghat-tul mehtieg.

KUNDIZZJONI GHALL-HZIN
Zommu niexef u 'l boghod mix-xemx diretta.

RIMI
Armi l-apparat skont il-protokoll tal-isptar.



NAPELJEVALNIK EPIDURALNEGA

ALIMENTATOR CU CATETER

EPIDURAL DASH 6™ KATETRA DASH 6™
Instructiuni de utilizare Navodila za uporabo

Va rugam sa cititi aceste instructiuni inainte de utilizare. Pred uporabo preberite navodila.
DOMENIUL DE UTILIZARE PREDVIDENA UPORABA

Napeljevalnik epiduralnega katetra DASH 6" je namenjen za
uporabo z nevraksialnimi napravami, ki so skladne s standardom
ISO 80369-6 NRFit®, za pomoc pri vstavljanju epiduralne igle v
epiduralni prostor.

Alimentatorul cu cateter epidural DASH 6" este destinat utilizarii
cu dispozitive compatibile neuraxiale ISO 80369-6 NRFit® pentru
a ajuta la introducerea unui ac epidural in spatiul epidural.

INDICATIE

Componenta este utilizata cu un ac epidural compatibila ISO INDIKACIJE

80369-6 NRFit®, iar cateterul epidural este utilizat pentru a ajuta Komponenta se uporablja z epiduralno iglo in epiduralnim

plasarea cateterului in spatiul epidural. katetrom, ki je skladen s standardom ISO 80369-6 NRFit®, za
pomoc pri vstavljanju katetra v epiduralni prostor.

UTILIZATORUL VIZAT

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat de catre un PREDVIDENI UPORABNIK

profesionist in domeniul sanatatii instruit. Naprava je predvidena za uporabo s strani usposobljenih

CONTRAINDICATII PRODUSE DISPONIBILE zdravstvenih delavcev. RAZPOLOZLJIVI IZDELKI

Dispozitivul nu este destinat utilizarii pe cale parenterala si DESCRIERE: KONTRAINDIKACIJE OPIS:

enterala. - Alimentator cu cateter epidural DASH 6™ compatibil Naprava ni namenjena za parenteralno ali enteralno uporabo. - Napeljevalnik epiduralnega katetra DASH 6", skladen
ISO 80369-6 NRFit® s standardom ISO 80369-6 NRFit®

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

« Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

- Componenta este furnizata nesterila si este responsabilitatea
producatorului kitului sa se asigure cd, componenta poate fi
ambalata si sterilizata in cadrul proceselor sale interne.

- Este responsabilitatea producatorului kitului sa se asigure ca,
componenta este compatibild cu dispozitivele din kit-urile sale.

- Dispozitivul este doar de unica folosinta. Reutilizarea poate
duce la pierderea performantei dispozitivului si/sau la infectii.

INDICATII

Respectati intotdeauna protocolul spitalului atunci cand utilizati

dispozitivul.

Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu acul epidural si

cateterul ISO 80369-6 NRFIT®. Va rugam sa urmati instructiunile

de utilizare conform procedurii/instructiunilor spitalului atunci
cand aplicati acul epidural/cateterul epidural la pacient.

1. Cateterul epidural este alimentat prin partea superioara a
alimentatorului pana cand varful cateterului poate fi vazut pe
varful conectorului ISO 80369-6 NRFit®.

2. Alimentatorul cu cateter epidural este apoi atasat la acul
epidural compatibil ISO 80369-6 NRFit®, iar cateterul este
alimentat prin acul epidural la lungimea necesara.

CONDITII DE DEPOZITARE
A se pastra uscat si ferit de lumina directa a soarelui.

ELIMINAREA
Eliminati dispozitivul conform protocolului spitalului.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

« lzdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

- Komponenta je dobavljena nesterilna in proizvajalec
kompleta je odgovoren za zagotavljanje pakiranja v
embalazo in steriliziranja po njihovih internih postopkih.

« Proizvajalec kompleta je odgovoren za zagotavljanje
skladnosti komponente z napravami v njihovih kompletih.

- Naprava je primerna za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
lahko privede do slabega delovanja naprave in/ali okuzbe.

NAVODILA

Pri uporabi vedno upostevajte smernice v bolnisnici.

Naprava je namenjena za uporabo z epiduralno iglo

ISO 80369-6 NRFit® in katetrom. Pri vstavljanju epiduralne igle/

katetra v pacienta upostevajte navodila za uporabo v skladu s

postopki/navodili v bolnisnici.

1. Epiduralni kateter vstavite skozi zgornji del napeljevalnika,
dokler konice katetra ne vidite na konici prikljucka ISO
80369-6 NRFit®.

2. Napeljevalnik epiduralnega katetra nato pritrdite na
epiduralno iglo, ki je skladna s standardom ISO 80369-6
NRFit®, nato pa kateter napeljite skozi epiduralno iglo do
ustrezne dolzine.

POGOJI SHRANJEVANJA
Hranite na suhem mestu in zasciteno pred neposredno son¢no
svetlobo.

ODSTRANJEVANJE
Napravo zavrzite v skladu s smernicami v bolnisnici.



ZAVADZAC EPIDURALNEHO KATETRA
DASH 6"

Navod na pouzivanie
Pred pouzitim si precitajte tieto pokyny.

URCENE POUZITIE

Zavadzac epiduralneho katétra DASH 6" je urceny na pouzitie
s neuraxialnymi pomockami NRFit® v stlade s normou

ISO 80369-6 na pomoc pri zavadzani epidurdlnej ihly do
epidurdineho priestoru.

INDIKACIA

Komponent sa pouziva spolu s epidurdlnou ihlou a epidurdlnym
katétrom NRFit® v silade s normou ISO 80369-6 a sluzi na
pomoc pri zavadzani katétra do epidurdlneho priestoru.

URCENY POUZIVATEL
Pomadcka je urcend na pouzivanie vyskolenym zdravotnickym
pracovnikom.

KONTRAINDIKACIE
Pomocka nie je ur¢end na parenteralne alebo enterdine
pouzitie.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

- Komponent sa dodava nesterilny a vyrobca stpravy
zodpovedd za to, ze komponent je mozné zabalit a
sterilizovat v ramci internych postupov.

- Vyrobca supravy je zodpovedny za zabezpecenie
kompatibility komponentu s poméckami v stipravach.

« Pomocka je urcenad len na jedno pouzitie. Opakované
pouzitie méze mat za nasledok stratu vykonu pomécky a/
alebo infekciu.

POKYNY

Pri pouzivani pomécky vzdy dodrziavajte protokol nemocnice.

Pomadcka sa pouziva spolocne s epiduralnou ihlou a katétrom

NRFit® v silade s normou ISO 80369-6. Pri zavadzani

epidurdlnej ihly/epidurdlneho katétra do pacienta dodrziavajte

pokyny na pouzitie podla postupu/pokynov nemocnice.

1. Epiduralny katéter sa zavddza cez hornu ¢ast zavadzaca, az
kym hrot katétra nebude viditelny na koncovke konektora
NRFit® v stlade s normou ISO 80369-6 .

2. Zavadzac epidurdlneho katétra sa nasledne pripoji k
epidurdlnej ihle NRFit® v stilade s normou ISO 80369-6 a
katéter sa zavedie cez epiduralnu ihlu na potrebnd dizku.

PODMIENKY PRI SKLADOVANI
Uchovavajte v suchu a mimo dosahu priameho sine¢ného
svetla.

LIKVIDACIA
Pomaocku zlikvidujte podla protokolu nemocnice.

DOSTUPNE PRODUKTY

POPIS:

Zavadzac epidurdlneho katétra DASH 6™ ISO 80369-6
NRFit®

MOJABALLO YCTPOMCTBO 3A
ENMMAYPAJIEH KATETDBP DASH 6™

WHcTpykumm 3a ynortpeba
[NpoyeTeTe T€3U UHCTPYKLUUM Npean ynoTpeba.

MPEABWUAEHA YINOTPEBA

[NopaBalLoTo yCTpoNCTBO 3a enuaypaneH katetTbp DASH

6" e NpeaHa3Ha4YeHo 3a M3MNoN3BaHe C HEBPOAKCUanHu
YCTPOMCTBa, OTroBapsLumM Ha cTaHgapTa ISO 80369-6 NRFit®,
3a noanomaraHe Ha BbBEXAaHeTO Ha enuaypasnHa urna B
enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO.

MOKA3AHUA

KOMMOHEHTHT ce 13non3ea ¢ enuaypasHa urna v enuaypaneH
KaTeTbp, OTroBapsLmM Ha cTaHdapTa ISO 80369-6 NRFit®, n
ce 13Mnon3Ba 3a nogrnomaraHe Ha NoCTaBsHETO Ha KaTeTbp B
enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO.

LUENEBU NOTPEBUTEN
YCTPOMCTBOTO e NpefHa3HayYeHo 3a M3Nnon3saHe OT 0by4eH
MEeANLMHCKM Cneunannct.

NMPOTUBOMOKA3AHUS
YCTPOMCTBOTO He e MpeAHasHaYvYeHo 3a MapeHTepasHo Unn
€HTePasiHO MPUIoXeHue.

MNPEAYMNPEXXAEHUA U NPEAMNA3HU MEPKU

« He usnonsesaiite, ako onakoskaTa e NoBpeaeHa.

«  KOMMOHeHTHT ce npefocTaBa HeCTepUneH n
NPOWU3BOANTENAT HA KOMIMIEKTa HOCK OTFOBOPHOCT Aa
rapaHTvpa, 4e KOMMOHEHTLT MoXe Aa 6bae onakoBaH U
CTepUIM3npaH CbrNiacHO HEroBWUTe BBTPELLHN NpoLeaypu.

« [Npon3BoANUTENSIT HA KOMMIeKTa HOCK OTFOBOPHOCT Aa
rapaHTVpa, 4e KOMMOHEHTLT € CbBMECTUM C yCTpoiicTBaTa B
HeroBuTe KOMMNEKTU.

«  YCTPOWCTBOTO € camMo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. [NoBTopHaTta
ynoTtpeba Moxe fa Aosede A0 3aryba Ha epeKTUBHOCTTa Ha
YCTPOWCTBOTO U/MNn NHGEKUUS.

YKA3AHUA

BuHaru cneppaiite npotokona Ha 60/1HMLaTa, Korato

n3nonsearte yCTPONCTBOTO.

YCTpoiicTBOTO C/lefBa Aa ce U3Mos3Ba 3aefHo C ennaypanHata

Wrna v kateTbpa, oTroBapsLLmM Ha cTaHgapTa ISO 80369-6

NRFit®. CnenBaite MHCTpyKUUWTE 3a ynotpeba CbrnacHo

npoueaypaTta/MHCTpyKuunTe Ha 6oMHMLaTa, Korato noctaBsaTe

envaypanHata urna/enuaypanHus KaTeTbp Ha nauveHTa.

1. EnnpaypanHusT kaTeTbp ce nogasa npes ropHarta 4acT Ha
noAaBaLLoToO YCTPOWCTBO, JOKATO BbPXLT Ha KaTeTbpa e
BUAMM Ha Bbpxa Ha CbeAVMHUTENS, OTroBapsill Ha CTaHaapTa
ISO 80369-6 NRFit®.

2. Cnepn ToBa NofaBaLLOTO YCTPONCTBO 3a@ enuayparneH KateTbp
ce npuKpenst KbM envaypanHata urna, otrosapsiila Ha
ctaHpapta ISO 80369-6 NRFit®, n kateTbpbT ce nofasa npes
enuaypanHaTta urna Ao HeobxoanmMata Ab/MKUHA.

ycnoBua HA CbXPAHEHUE
CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo MACTO 1 Janey OT Npsika CibHYeBa
cBeT/MHa.

U3XBBPIAHE
M3xBBbpReTe yCTPOMCTBOTO ChINIAaCHO NPOTOKONa Ha 6onHuLaTa.

HAJTMYHU NMPOAYKTU

OlMUCAHME:

« [MopaBallo yCTPOWCTBO 3a enuaypaneH Katetbp
DASH 6", otroBapsio Ha ctaHaapTa ISO 80369-6
NRFit®.
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DASH 6" EPIDURINIO KATETRIO
TIEKTUVAS

Naudojimo instrukcijos
Prie§ naudodami perskaitykite Sias instrukcijas.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

The DASH 6" epidurinio kateterio tiektuvas skirtas naudoti su
standarta ISO 80369-6 NRFit® atitinkanciomis neuroaksialinémis
priemonémis padéti j epiduring ertme jstumti epidurine adata.

INDIKACIJA

Komponentas naudojamas su standartg ISO 80369-6 NRFit®
atitinkancia epidurine adata ir epiduriniu kateteriu padéti
epiduring ertme jstumti epidurinj kateterj.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Si priemoneé skirta naudoti iSmokytam sveikatos priezitros
specialistui.

KONTRAINDIKACIJOS
Si priemoné néra skirta naudoti parenteriniu ar enteriniu badu.

PERSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Jeigu pakuoté sugadinta, nenaudokite.

« Gaminys tiekiamas nesterilus, rinkinio gamintojas yra
atsakingas, kad vykstant vidiniams gamybos procesams
komponentas buty supakuotas ir sterilizuotas.

- Rinkinio gamintojas yra atsakingas ir privalo uztikrinti,
kad komponentas buty suderinamas su jo gaminamuose
rinkiniuose esanciomis priemonémis.

- Priemoné skirta vienkartiniam naudojimui. Naudojant
pakartotinai priemoné gali netekti savo eksploataciniy
savybiy ir (arba) gali pasireiksti infekcija.

NURODYMAI
Naudodami priemone visada vadovaukités ligoninés protokolu.
Priemoné naudojama kartu su ISO 80369-6 NRFit® epidurine
adata ir kateteriu. Epidurine adata/ epidurinj kateterj naudodami
pacientui laikykités naudojimo instrukcijy ir vadovaukités
ligonines procedira / nurodymais.
1. Epidurinis kateteris stumiamas per tiektuvo galiuka, kol
jo galiukas tampa matomas ISO 80369-6 NRFit® jungties
galiuke.
2. Epidurinio kateterio tiektuvas prijungiamas prie standartag ISO
80369-6 NRFit® atitinkancios epidurinés adatos ir kateteris
reikiamu ilgiu stumiamas per epiduring adata.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite sausoje vietoje, atokiai nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

SALINIMAS
Priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés protokolo.

TURIMI GAMINIAI

APRASYMAS

DASH 6" standartg ISO 80369-6 NRFit® atitinkantis
epidurinio kateterio tiektuvas

Notes
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