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Introducer Products 

INSTRUCTIONS FOR USE 

DESCRIPTION 
 
Introducer Products are stand-alone components, standard kits, or convenience kits built to user specifications.  
These products facilitate access to a vein or artery, allowing various catheters to be passed through for local or 
central diagnostic or therapeutic interventions. 
 
These instructions for use cover all families of Introducer products and associated accessories including the 
Septishield Protective Catheter Sleeve. 
 
Contents of these sets have been sterilized with ethylene oxide gas. They are only for single patient, single-use 
applications. 
 

 INDICATIONS FOR USE 
 
The introducers are indicated for use in arterial and venous procedures requiring percutaneous introduction of 
intravascular devices. Curved tip Introducer allows for contralateral access to the iliac artery and selected 
vasculature.  
 
Radiopaque banded introducers identify location of Introducer distal tip for positioning. 
 
The Argon Guiding Catheter Introducer is designed to provide a pathway through which a PTCA Guiding 
Catheter may be percutaneously introduced into the vasculature.   These introducers also provide a mechanism 
through which catheter exchanges may be made. 
 

WARNINGS 
 

1. Carefully read these instructions before using these products.  When using sets incorporating other 
manufacturers’ components, also read their current Instructions For Use.      

2. Physician should be familiar with insertion techniques of introducers using a guide wire 
(Seldinger/Modified Seldinger). 

3. CARE SHOULD BE EXERCISED DURING INSERTION, USE OR REMOVAL OF THE DEVICE TO 

PREVENT ASPIRATION OF AIR INTO THE VASCULATURE. 
4. Withdrawal, pullback, or manipulation of the guide wire when resistance is met may cause guide wire 

damage, breakage, or embolization. 
5. Rapid withdrawal of the catheter or dilator through the hemostasis valve may cause misalignment of the 

valve gasket assembly, causing bleedback through the valve. SHOULD THIS OCCUR, RESETTING 

OF THE VALVE MAY BE ACCOMPLISHED BY GENTLE PRESSURE INTO THE VALVE WITH 

THE TIP OF A DILATOR OR CATHETER. 
6. Inspect the packaging and product for damage prior to use. Do not use if the package is damaged as 

sterility may be compromised. 
7. Care should be taken that acetone solutions or isopropyl alcohol do not come in contact with introducer 

hub. Such substances could weaken the hub and cause possible leakage. 
8. Tighten all connections prior to use WITHOUT OVERTIGHTENING. Overtightening can cause damage 

to the components. 
9. Periodically check all connections for tightness. 
10. This device is not intended to be used as a catheter for performing angiographic studies. 
11. Injection of dye through any component should be via hand injection only. 
12. This Device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse. 

Discard after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or 



2

cleaning. This device is extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may cause 
adverse patient reactions if reused. 

13. For products containing the  symbol on the label: This product contains Di(2-ethlhexyl)phthalate 
(DEHP) which has been shown to cause reproductive harm in male neonates, pregnant women 
carrying male fetuses, and peripubertal males.  The following procedures have been identified as posing 
the greatest risk for DEHP exposure: exchange transfusion in neonates, total parenteral nutrition (TPN) 
in neonates (with lipids in polyvinylchloride (PVC) bag), multiple procedures in sick neonates (high 
cumulative exposure), heart transplantation or coronary artery bypass graft surgery (aggregate dose), 
and massive infusion of blood into trauma patient. It is recommended that DEHP-free medical products 
be considered when these procedures are to be performed on male neonates, pregnant women who 
are carrying male fetuses, and peripubertal males. 

  CAUTIONS 

1. Federal Law (U.S.A.) restricts these devices to sale by or on the order of a physician. 
2. Percutaneous introducer sheaths should not remain indwelling without internal support of the sheath 

wall. 
3. Care should be exercised during insertion, manipulation and withdrawal of the catheter through the 

hemostasis valve. Do not insert blunt rigid objects through the hemostasis valve. The integrity of the 
hemostasis valve may be compromised with the use of excessive force, rapid withdrawal or rigid blunt 
accessories. If resistance is encountered, DO NOT FORCE.  

4. If using the Tuohy-Borst Introducer, DO NOT tighten the adapter without internal support. 
5. If repositioning of the sheath suture tab is necessary, insure that internal support is provided by a vessel 

dilator prior to insertion to avoid twisting the sheath. 
6. Upon removal of a catheter or other medical device, it is recommended that an Obturator be 

immediately placed in the sheath. 
7. Upon withdrawal of a device, the sideport should be aspirated in order to remove any clotted material 

that may have accumulated. This should be accomplished before the insertion of another medical 
device. 

8. Depth markings on outside diameter of Introducer tubing are references only for visual confirmation of 
introducer insertion distance.  NOTE: Depth markings are not intended for use as a finite measurement. 

9. If using the Septishield II Protective Catheter Sleeve, care should be exercised not to overtighten the 
Tuohy-Borst mechanism as this may occlude the lumen(s) of the catheter. 

  PRECAUTIONS 

1. Simultaneous advancement of sheath and dilator with a rotating motion is recommended to prevent 
sheath and vessel damage. 

2. Maintain a firm grip on the guide wire at all times. 
3. At no time should the introducer or guide wire be advanced or withdrawn when resistance is met without 

determining the cause by fluoroscopic examination. 

PROCEDURES FOR USE 

Percutaneous Introducers 

The following instructions are supplied for information about the techniques of percutaneous catheter introduction.  
Procedural details may be altered at the discretion of the physician. 

1. Prepare and drape the skin at the intended puncture site; achieve local anesthesia as necessary. 

2. Prepare the Introducer assembling the dilator(s) into the introducer and locking the luer assemblies. 
Ensure all connections are tight without overtightening. Overtightening may result in damage to 
components. 

3. If using the detachable Hemostasis Valve, attach proximal end of valve to sheath by twisting on the luer 
lock connector. 

4. Locate vessel with an appropriate sized needle and syringe. 

5. Enter vessel using thin walled needle or O-T-N catheter. Remove locator needle.  If O-T-N catheter is 
used, advance catheter over needle into vessel and remove needle when good flow verifies placement 
of catheter tip within the vessel.  IF INSERTION IS UNSUCCESSFUL, WITHDRAW COMPLETE 

ASSEMBLY AS A UNIT. DO NOT ADVANCE NEEDLE INTO CATHETER OR ATTEMPT TO 

WITHDRAW CATHETER BACKWARDS OVER THE NEEDLE WHILE CATHETER IS IN THE 

PATIENT. 

6. Straighten “J” tip of guide wire with plastic insertion sleeve. 

7. Insert guide wire into the O-T-N catheter or thin walled needle and gently advance it to the desired 
length.  It may be necessary to gently rotate the “J” tip for successful advance of the guide wire. Avoid 
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vigorous manipulation to prevent damage to vessel or shearing of the guide wire tip. MAINTAIN A FIRM 
GRIP ON GUIDE WIRE AT ALL TIMES.  

8. If an obstruction is met that cannot be passed, remove needle and guide wire together and select 
another introduction site. DO NOT ATTEMPT TO WITHDRAW GUIDE WIRE BACKWARDS 
THROUGH NEEDLE OR CATHETER AS THIS MAY RESULT IN SHEARING GUIDE WIRE OR 
DAMAGING CATHETER. 

9. When guide wire is advanced to desired location remove O-T-N catheter or needle proximally. 

10. Thread assembled sheath/dilator until over guide wire and advance to puncture site. Enlarge puncture 
site with a small knick if needed, insert sheath/dilator unit into vessel with a slight rotary motion. 

11. Remove the dilator and guide wire together leaving sheath in vessel. 

12. If using an 8F or 9F Guiding Catheter Introducer, the guide wire and the Inner Dilator may be removed 
providing a pathway through which a .063 inch guide wire may be introduced. The Secondary Dilator 
may then be removed leaving the sheath and .063 inch guide wire in the vasculature. A PTCA Guiding 
Catheter may then be introduced over the .063 inch guide wire and maneuvered into the vasculature 
through the sheath.  Alternately, the Inner Dilator, Secondary Dilator and guide wire can be removed 
and the large (.063 inch) guide wire and PTCA Guiding Catheter introduced simultaneously into the 
sheath. 

13. Suture sheath in place using suture tab or hub. DO NOT PLACE SUTURE ON SHEATH TUBING AS 
THIS MAY RESTRICT FLOW OR DAMAGE TUBING. 

14. Connect hemostasis valve securely to sheath when utilizing an introducer with removable valve. 

15. A catheter one-half to one French size smaller than introducer sheath is recommended to allow 
adequate flow through introducer side-port. 

16. Tuohy-Borst adapters should be gently hand-tightened to prevent blood reflux and/or catheter migration. 
Overtightening may compromise indwelling catheter lumen. 

17. Care should be exercised not to pull the guide wire or catheter to extreme angles while the device is 
through the hemostasis valve, as it will distort the valve leaflets and promote leakage. 

18. Follow hospital protocol for puncture site dressing and maintenance. 

Septishield II Protective Catheter Sleeve 

The following aseptic technique is supplied only to explain the use of the Septishield II Protect Catheter Sleeve.  
At the discretion of the physician the procedural details may be altered in accordance with a preferred technique 
or protocol.  

1. Upon removal from pouch, please check the Tuohy-Borst mechanism of the proximal hub to insure that 
the lumen is sufficiently open to accept the catheter.  Accepts maximum 9F (0.118” OD) catheter. Insert 
the catheter through the proximal hub (blue) of the Septishield and advance Septishield well onto the 
catheter. 

2. After placement of Argon’s sheath introducer and hemostasis valve has been completed, introduce the 
catheter to proper position. 

3. Advance the Septishield on the catheter until the distal hub meets the hemostasis valve. The Septishield 
may now be connected to the hemostasis valve by simply luer locking both fittings together. 

4. Extend protective inner sleeve to desired length. 

5. Once inner sleeve is extended to desired length, secure onto catheter by adjusting the Tuohy-
Borst mechanism of the proximal hub. 

 
 

BULGARIAN 
 

!"#$%&'()$"* +$%&,-#* 

!./01234!! 56 278019:6 

87!/6.!9 
 
!"#$%&'()$"*#) +$%&,-#* (. (./%(#%0#)1"* -%/+%")"#*, (#."&.$#"* ".2%$* *1* ".2%$* 3. ,&%2(#4%, (53&.&)"* +% 
(+)6*7*-.6** ". +%#$)2*#)10.  8)3* +$%&,-#* ,1)("04.# &%(#5+. &% 4)". *1* .$#)$*0, -.#% +%34%104.# +$)3 #09 &. 25&.# 
+$%-.$4."* $.31*:"* -.#)#$* 3. 1%-.1"* *1* 6)"#$.1"* &*.;"%(#*:"* *1* #)$.+)4#*:"* *"#)$4)"6**. 
 
8)3* *"(#$,-6** 3. ,+%#$)2. +%-$*4.# 4(*:-* ()/)<(#4. *"#$%&'()$"* +$%&,-#* * (45$3."* ( #09 .-()(%.$*, 4-1':*#)1"% 
=.>*#"*0 -.#)#5$)" $5-.4 Septishield. 
 
?5&5$@."*)#% ". #)3* -%/+1)-#* ) (#)$*1*3*$."% ( ;.3 )#*1)"%4 %-(*&. 8) (. +$)&".3".:)"* (./% 3. )&"%-$.#". ,+%#$)2. 
+$* )&*" +.6*)"#. 
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 !"#$%$&'( %$ !)'*"+,&', 
 
!"#$%&'()$*#) (+ ,$)&"+-"+.)"* -+ /,%#$)0+ ,$* +$#)$*+1"* * 2)"%-"* ,$%3)&/$*, *-*(42+5* ,)$4/#+""% 262)7&+") "+ 
*"#$+2+(4/1+$"* /(#$%8(#2+. !"#$%&'()$6# (6( -+4$*2)" 2$69 ,%-2%1:2+ 4%"#$+1+#)$+1)" &%(#6, &% *1*+."+#+ +$#)$*: * 
*-0$+"+#+ (6&%2+ ;$)7+.  
 
!"#$%&'()$*#) ( $)"#<)"%4%"#$+(#"* 1)"#* *&)"#*=*3*$+# ;)(#%,%1%7)"*)#% "+ &*(#+1"*: 2$69 "+ *"#$%&'()$+ ( 3)1 
,%-*3*%"*$+")#% ;/. 
 
!"#$%&'()$6# -+ 2%&)5 4+#)#6$ "+ Argon ) ,$)&"+-"+.)" &+ %(*</$* &%(#6,, .$)- 4%8#% PTCA 2%&)5*:# 4+#)#6$ ;%7) &+ 
06&) 262)&)" ,)$4/#+""% 2 (6&%2+#+ ;$)7+.   >)-* *"#$%&'()$* (65% #+4+ ,$)&%(#+2:# ;)9+"*-6;, ,$)- 4%8#% ;%<+# &+ () 
,$+2:# (;)"* "+ 4+#)#6$+. 
 

!),-.!),+-,&'( 
 

1. ?$)&* /,%#$)0+ "+ #)-* ,$%&/4#*, ,$%.)#)#) 2"*;+#)1"% "+(#%:5*#) *"(#$/43**.  ?$* *-,%1-2+") "+ 4%;,1)4#*, 
241'.2+5* 4%;,%")"#* "+ &$/<* ,$%*-2%&*#)1*, ,$%.)#)#) * #)9"*#) +4#/+1"* *"(#$/43** -+ /,%#$)0+.      

2. @)4+$*#) #$:02+ &+ (+ -+,%-"+#* ( #)9"*4*#) "+ 262)7&+") "+ *"#$%&'()$*#) .$)- *-,%1-2+") "+ #)1)" 2%&+. 
(A)1&*"<)$/B%&*=*3*$+" A)1&*"<)$). 

3. /)(01$ -$ 2, 1&'3$1$ !" 1),3, &$ 141,+-$&,, .!"/),0$ '*' '%1$+-$&, &$ .),-$, %$ -$ 

2, !),-"/1)$/' $2!')')$&, &$ 14%-.5 1 24-"1$/$ 2'2/,3$. 
4. !-2+7&+"), *-&6$,2+") *1* ;+"*,/1+3*: ( #)1)"*: 2%&+., 4%<+#% ($)5") (6,$%#*21)"*), ;%7) &+ ,$*.*"* 

,%2$)&+ "+ 2%&+.+, (./,2+") *1* );0%1*-+3*:. 
5. C6$-% *-#)<1:") "+ 4+#)#6$+ *1* &*1+#+#%$+ ,$)- 9);%(#+-"+#+ 41+,+ ;%7) &+ ,$*.*"* ")(62,+&)"*) "+ 41+,+#+ 

* /,16#"*#)1:, ,$*.*":2+84* %0$+#"% 46$2)") ,$)- 41+,+#+. $#" /"1$ 2, 2*.6', !"1/")&"/" 

!"2/$1(&, &$ #*$!$/$ 3"+, -$ 2, '%14)7' 6),% *,# &$/'2# 1 #*$!$/$ 2 14)5$ &$ 

-'*$/$/") '*' #$/,/4). 
6. ?$%2)$)#) %,+4%24+#+ * ,$%&/4#+ -+ ,%2$)&+ ,$)&* /,%#$)0+. D) *-,%1-2+8#), +4% %,+4%24+#+ ) ,%2$)&)"+, #68 

4+#% (#)$*1"%(##+ ;%7) &+ ) "+$/E)"+. 
7. >$:02+ &+ () 2"*;+2+ &+ () *-0:<2+ 4%"#+4# "+ "+4$+8"*4+ "+ *"#$%&'()$+ ( +3)#%"%2* $+-#2%$* *1* 

*-%,$%,*1%2 +14%9%1. >+4*2+ 2)5)(#2+ ;%<+# &+ %#(1+0:# "+4$+8"*4+ * &+ ,$*.*":# )2)"#/+1"% *-#*.+"). 
8. F+#)<")#) 2(*.4* (26$-2+"*: ,$)&* /,%#$)0+ 0,% !),#"3,)&" %$/(8$&,. ?$)4%;)$"%#% -+#:<+") ;%7) &+ 

,$*.*"* ,%2$)&+ "+ 4%;,%")"#*#). 
9. ?)$*%&*."% ,$%2)$:2+8#) (#)<"+#%(##+ "+ 2(*.4* (26$-2+"*:. 
10. >%-* /$)& ") ) ,$)&"+-"+.)" -+ /,%#$)0+ 4+#% 4+#)#6$ -+ *-26$E2+") "+ +"<*%<$+=(4* *-(1)&2+"*:. 
11. !"7)4#*$+")#% "+ 0+<$*1% ,$)- 4%8#% * &+ ) 4%;,%")"# #$:02+ &+ ) (+;% .$)- *"7)43*: 2 $64+#+. 
12. >%2+ /(#$%8(#2% ) ,$%)4#*$+"% * ,$)&"+-"+.)"% AGBH FG IJDHKLG>DG M?H>LICG. D) (#)$*1*-*$+8#) 

,%2#%$"% */*1* ") *-,%1-2+8#) ,%2#%$"%. !-926$1)#) (1)& )&"+ ,$%3)&/$+. ?%2#%$"+#+ /,%#$)0+ *1* ,%.*(#2+") 
;%<+# &+ 21%E+# (#$/4#/$"+#+ 3:1%(# */*1* =/"43*:#+. M(#$%8(#2%#% () ,%.*(#2+ *-41'.*#)1"% #$/&"% (1)& 
*-1+<+") "+ 0*%1%<*."* ;+#)$*+1* * ,$* ,%2#%$"% *-,%1-2+") ;%7) &+ ,$*.*"* ")7)1+"* $)+43** ,$* ,+3*)"#+. 

13. F+ ,$%&/4#*, (6&6$7+5* (*;2%1+  "+ )#*4)#+: >%-* ,$%&/4# (6&6$7+ J*(2-)#*19)4(*1)=#+1+# (DEHP), -+ 
4%8#% ) *-2)(#"%, .) ,$*.*":2+ $),$%&/4#*2"* /2$)7&+"*: ,$* "%2%$%&)"* 0)0)#+ %# ;674* ,%1, 0$);)""*, 
*-"%(2+5* );0$*%"* %# ;674* ,%1, * ,$),/0)$#)#"* 1*3+ %# ;674* ,%1.  A1)&"*#) ,$%3)&/$* (+ 
*&)"#*=*3*$+"* 4+#% ,$*.*":2+5* "+8-<%1:; $*(4 %# *-1+<+") "+ DEHP: %0;)""+ #$+"(=/-*: ,$* "%2%$%&)"*, 
#%#+1"% ,+$)"#)$+1"% 9$+")") ,$* "%2%$%&)"* (( 1*,*&* 2 (+4 %# ,%1*2*"*191%$*& (PVC}, ;"%<%0$%8"* 
,$%3)&/$* ,$* 0%1"* "%2%$%&)"* (2*(%4% 4/;/1+#*2"% *-1+<+")), (6$&)."+ #$+"(,1+"#+3*: *1* 4%$%"+$"+ 
+$#)$*+1"+ 0+8,+( <$+=# 9*$/$<*: (+<$)<+#"+ &%-+) * ;+(*2"+ *"=/-*: "+ 4$62 ,$* ,+3*)"# ( #$+2;+. 
?$),%$6.2+ () /,%#$)0+ "+ ;)&*3*"(4* ,$%&/4#*, ")(6&6$7+5* DEHP, 4%<+#% #)-* ,$%3)&/$* 5) () *-26$E2+# 
,$* "%2%$%&)"* %# ;674* ,%1, 0$);)""*, *-"%(2+5* );0$*%"* %# ;674* ,%1, * ,$),/0)$#)#"* 1*3+ %# ;674* ,%1. 

  1&'3$&', 

1. N)&)$+1"%#% -+4%"%&+#)1(#2% "+ AGO "+1+<+ %<$+"*.)"*)#% "+(#%:5*#) /(#$%8(#2+ &+ 06&+# ,$%&+2+"* (+;% 
%# *1* ,% "+$)7&+") "+ 1)4+$. 

2. ?)$4/#+""*#) *"#$%&'()$"* %02*24* ") #$:02+ &+ %(#+2+# -+ ,%(#%:""% 0)- 26#$)E"+ %,%$+ "+ (#)"+#+ "+ 
%02*24+#+. 

3. >$:02+ &+ () 2"*;+2+ ,$* 262)7&+"), ;+"*,/1+3*: * *-#)<1:") "+ 4+#)#6$+ ,$)- 9);%(#+-"+#+ 41+,+. D) 
262)7&+8#) #6,* #26$&* ,$)&;)#* ,$)- 9);%(#+-"+#+ 41+,+. P)1%(##+ "+ 9);%(#+-"+#+ 41+,+ ;%7) &+ 06&) 
"+$/E)"+ ,$* /,%#$)0+ "+ ,$)4%;)$"+ (*1+, 06$-% *-#)<1:") *1* #26$&* #6,* +4()(%+$*. G4% 06&) ($)5"+#% 
(6,$%#*21)"*), &, '%!"*%1$9/, 2'*$.  

4. G4% *-,%1-2+#) Tuohy-Borst *"#$%&'()$, &, -+#:<+8#) +&+,#)$+ 0)- 26#$)E"+ %,%$+. 
5. G4% ) ")%09%&*;% $),%-*3*%"*$+") "+ (/#/$+#+ "+ %02*24+#+, /2)$)#) (), .) ,$)&* 262)7&+") ) %(*</$)"+ 

26#$)E"+ %,%$+ .$)- (6&%2 &*1+#+#%$, -+ &+ *-0)<")#) /(/42+") "+ %02*24+#+. 
6. ?$* %#(#$+":2+") "+ 4+#)#6$ *1* &$/<% ;)&*3*"(4% /(#$%8(#2%, () ,$),%$6.2+ ")-+0+2"% 2 %02*24+#+ &+ 06&) 

,%(#+2)" %0#/$+#%$. 
7. ?$* *-#)<1:") "+ /(#$%8(#2%#% (#$+"*."*:# ,%$# #$:02+ &+ () +(,*$*$+ -+ %#(#$+":2+") "+ )2)"#/+1"* 

"+#$/,+"* (6(*$)"* ;+#)$*+1*. >%2+ #$:02+ &+ () *-26$E* ,$)&* 262)7&+")#% "+ &$/<% ;)&*3*"(4% /(#$%8(#2%. 
8. H0%-"+.)"*:#+ -+ &610%.*"+ "+ 26"E"*: &*+;)#6$ "+ #$60+#+ "+ *"#$%&'()$+ (+ (+;% -+ (,$+24+ ( 3)1 

2*-/+1"% ,%#26$7&+2+") $+-(#%:"*)#% "+ 262)7&+") "+ *"#$%&'()$+.  FGCI@IQKG: H0%-"+.)"*:#+ -+ 
&610%.*"+ ") (+ ,$)&"+-"+.)"* -+ /,%#$)0+ 4+#% %,$)&)1)"% *-;)$2+"). 

9. G4% () *-,%1-2+ Septishield II -+5*#)" 4+#)#6$)" $64+2, #$:02+ &+ () 2"*;+2+ &+ ") () -+#)<") ,$)4%;)$"% Tuohy-
Borst ;)9+"*-;+, #68 4+#% #%2+ ;%7) &+ -+,/E* 1/;)"+(*#)) "+ 4+#)#6$+. 
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  !"#$!%&'( )#"*( 

1. !"#$%"&'() *# #+,%("#-#,,% $".+(./(),# ,)$"#+ ,) %0(.(1)2) . +.3)2)2%") * (&"2#3.(% +(./#,.#, 4) +) *# 
.40#5,# $%("#+) ,) %0(.(1)2) . *&+). 

2. !"#4 673%2% ("#-# +"&/2# 4+")(% 2#3#,.7 (%+)'. 

3. 8,2"%+9*#"&2 .3. 2#3#,.72 (%+)' ,# 2"70() ,.1%5) +) *# $".+(./()2 ,)$"#+ .3. +) *# .4()/+)2, )1% 0&+# 
*"#:,)2% *&$"%2.(3#,.#, 0#4 +) *# %$"#+#3. $".'.,)2) '"#4 ;3<%"%*1%$*1% .4*3#+(),#. 

!"+,#$-"( &% -!+."#/% 

!012345667 764189:;017 
=3#+,.2# .,*2"<16.. *# +)()2 4) .,;%"-)6.7 %2,%*,% 2#>,.1.2# 4) $#"1<2),,% (&(#/+),# ,) 1)2#2&".  !%+"%0,%*2.2# $% 
$"%6#+<")2) -%/# +) 0&+)2 .4-#,#,. $% $"#6#,1) ,) 3#1)"7. 

1. !%+5%2(#2# . $%1".?2# * >."<"5.'#, ')"@); 1%/)2) ,) $"#+,)4,)'#,%2% 4) $<,16.7 -7*2%, $".3%/#2# 3%1)3,) 
),#*2#4.7; )1% # ,#%0>%+.-%. 

2. !%+5%2(#2# .,2"%+9*#"), 1)2% -%,2.")2# +.3)2)2%")(.2#) ( .,2"%+9*#") . 4)139'.2# 3<#"%(.2# *53%01.. 
A(#"#2# *#, '# (*.'1. *(&"4(),.7 *) 4)2#5,)2., 0#4 $"#1%-#",% 4)275),#. !"#1%-#",%2% 4)275),# -%/# +) +%(#+# 
+% $%("#+) ,) 1%-$%,#,2.2#. 

3. B1% *# .4$%34() ")453%07#-) >#-%*2)4,) 13)$), *(&"/#2# $"%1*.-)3,.7 1")? ,) 13)$)2) 1&- %0(.(1)2), 1)2% 5% 
4)(&"2.2# (&">< 1%,#12%") 2.$ 3<#". 

4. C$"#+#3#2# *&+) * $%+>%+7:% %")4-#"#,) .53) . *$".,6%(1). 

5. D3#42# ( *&+), 1)2% .4$%34()2# 2&,1%*2#,,) .53) .3. O-T-N 1)2#2&". E)>,#2# 3%1)2%",)2) .53).  B1% *# .4$%34() 
O-T-N 1)2#2&", $".+(./#2# 1)2#2&") ,)+ .53)2) ( *&+) . %2*2"),#2# .53)2), 1%5)2% ,)3.'.#2% ,) +%0&" $%2%1 
$%2(&"+. ")4$%3)5),#2% ,) (&">) ,) 1)2#2&") (&2"# ( *&+).  %*+ <=<#>$%'#.+ # '#-?!#@'+, 
(&.#AB#.# '%!=B'+ *+)!B#*.% *%.+ #$'+ ,CB+. '# !"($<(><%D.# (AB%.% '%!"#$ < 
*%.#.="% (B( $% (&.#AB(.# *%.#.="% '%&%$ '%$ (AB%.% $+*%.+ *%.#.="=. # <=."# < 
!%,(#'.%. 

6. 84$")(#2# „J” ,)1")?,.1) ,) 2#3#,.7 (%+)' * $3)*2-)*%( "&1)( 4) (&(#/+),#. 

7. D&(#+#2# (%+)') ( O-T-N 1)2#2&") .3. 2&,1%*2#,,)2) .53) . ,#/,% 5% $".+(./#2# +% /#3),)2) +&3/.,).  E%/# 
+) # ,#%0>%+.-% (,.-)2#3,% +) 4)(&"2.2# „J” ,)1")?,.1) 4) <*$#@,% $".+(./(),# ,) 2#3#,.7 (%+)'. 84075()?2# 
#,#"5.',.2# -),.$<3)6.., 4) +) .40#5,#2# ,)"),7(),# ,) *&+) .3. *"74(),# ,) (&">) ,) 2#3#,.7 (%+)'. !"#& 

,CB+.+ <"#)# $"=>.# &$"%<+ .#B#'(C <+$%E.  

8. B1% 0&+# *"#:,)2% $"#$72*2(.#, 1%#2% ,# -%/# +) *# $"#%+%3##, %2*2"),#2# .53)2) . (%+)') 4)#+,% . .40#"#2# 
+"<5% -7*2% ,) (&(#/+),#. '# ?# +!(.<%D.# $% (&.#AB(.# .#B#'(C <+$%E '%&%$ !"#& (AB%.% (B( 
*%.#.="%, .=D *%.+ .+<% )+># $% $+<#$# $+ ?E-!<%'# '% <+$%E% (B( !+<"#>$%'# '% 
*%.#.="%. 

9. F%5)2% 2#3#,.72 (%+)' *# $".+(./. ,)$"#+ +% /#3),%2% -#*2%$%3%/#,.#, .4()+#2# O-T-N 1)2#2&") .3. .53)2) 
$"%1*.-)3,%. 

10. !"%("#2# *53%0#,.2# %0(.(1)/+.3)2)2%", +%1)2% *2.5,)2 ,)+ 2#3#,.7 (%+)' . $".+(./#2# +% -7*2%2% 4) $<,16.7. 
B1% # ,#%0>%+.-%, ")4@."#2# -7*2%2% ,) $<,16.7 * 3#1 ")4"#4, (&(#+#2# %0(.(1)2)/+.3)2)2%"), +%1)2% (3#4# ( 
*&+) * 3#1% (&"2#3.(% +(./#,.#. 

11. C2*2"),#2# +.3)2)2%") . 2#3#,.7 (%+)' 4)#+,%, 1)2% %*2)(.2# %0(.(1)2) ( *&+). 

12. B1% .4$%34()2# 8F .3. 9F (%+#: 1)2#2&"#, .,2"%+9*#", 2#3#,.72 (%+)' . (&2"#@,.72 +.3)2)2%" -%/# +) *# 
%2*2"),72, %*.5<"7()?1. $&2, $"#4 1%?2% -%/# +) *# (&(#+# 0,063-.,'%( 2#3#, (%+)'. =3#+ 2%() (2%".',.72 
+.3)2)2%" -%/# +) 0&+# %2*2"),#,, %*2)(7?1. %0(.(1)2) . 0,063-.,'%(.7 2#3#, (%+)' ( *&+%()2) *.*2#-). =3#+ 
2%() -%/# +) 0&+# (&(#+#, PTCA (%+#: 1)2#2&" ,)+ 0,063-.,'%(.7 2#3#, (%+)' . +) -),#(".") ( *&+%()2) 
*.*2#-) $"#4 %0(.(1)2).  D&2"#@,.72 +.3)2)2%", (2%".',.72 +.3)2)2%" . 2#3#,.72 (%+)' -%5)2 +) 0&+)2 
%2*2"),#,. $%*3#+%()2#3,%, ) 5%3#-.72 (0,063 .,')) 2#3#, (%+)' . PTCA (%+#:.72 1)2#2&" – (&(#+#,. 
#+,%("#-#,,% ( %0(.(1)2). 

13. G)@.?2# %0(.(1)2) ,) -7*2%, 1)2% .4$%34()2# *<2<",% <>% .3. ,)1")?,.1. '# !+?.%<CD.# ?-.-"% <="F- 
."=/%.% '% +/<(<*%.%, .=D *%.+ .+<% )+># $% +A"%'(E( !+.+*% (B( $% !+<"#$( ."=/%.%. 

14. =(&"/#2# *2)0.3,% >#-%*2)4,)2) 13)$) 1&- %0(.(1)2), 1%5)2% .4$%34()2# .,2"%+9*#" * $%+(./,) 13)$). 

15. !"#$%"&'() *# 1)2#2&" #+., . $%3%(.,) +% #+., ;"#,*1. ")4-#" $%--)3&1 %2 .,2"%+9*#",)2) %0(.(1), 4) +) *# 
$%4(%3. )+#1()2#, $%2%1 $"#4 *2"),.',.7 $%"2 ,) .,2"%+9*#"). 

16. Tuohy-Borst )+)$2#".2# 2"70() (,.-)2#3,% +) *# 4)2#5,)2 ,) "&1), 4) +) *# $"#+%2(")2. 1"&(#, "#;3<1* ./.3. 
$"#-#*2(),# ,) 1)2#2&"). !"#1%-#",%2% 4)275),# -%/# +) ,)"<@. 3<-#,) ,) 1)2#2&"), %*2)(#, ( *&+). 

17. H"70() +) *# (,.-)() 2#3#,.72 (%+)' .3. 1)2#2&"&2 +) ,# *# +&"$)2 $%+ $"#1%-#"#, &5&3, +%1)2% <*2"%?*2(%2% 
-.,# $"#4 >#-%*2)4,)2) 13)$), 2&? 1)2% 2%() :# .41".(. 13)$,.2# $3)2,) . :# $".'.,. .42.'),#. 

18. =3#+()?2# 0%3,.',.7 $"%2%1%3 4) %0")0%21) . $%++&"/),# ,) -7*2%2% ,) $<,16.7. 

Septishield II &5G7406 25404H106 1H25I 
=3#+,.2# )*#$2.',. 2#>,.1. *# +)()2 *)-% 4) %07*,#,.# ,) <$%2"#0)2) ,) Septishield II G):.2#, 1)2#2&"#, "&1)(.  !% 
$"#6#,1) ,) 3#1)"7, $%+"%0,%*2.2# $% $"%6#+<")2) -%5)2 +) 0&+)2 .4-#,#,. *&53)*,% $"#+$%'.2),)2) 2#>,.1) .3. 
$"%2%1%3.  

1. !". .4()/+),# %2 2%"0.'1)2), -%37 $"%(#"#2# Tuohy-Borst -#>),.4-) ,) $"%1*.-)3,.7 ,)1")?,.1, 4) +) *# 
<(#".2#, '# 3<-#,&2 # +%*2)2&',% %2(%"#,, 4) +) $".#-# 1)2#2&").  !".#-) -)1*.-<- 9F (0,118 .,') (&,@#, 
+.)-#2&") 1)2#2&". D&(#+#2# 1)2#2&") $"#4 $"%1*.-)3,.7 ,)1")?,.1 (*.,) ,) Septishield . $".+(./#2# Septishield 
,)$"#+ $"#4 1)2#2&"). 

2. =3#+ 1)2% $%*2)(7,#2% ,) .,2"%+9*#") * %0(.(1) ,) Argon . >#-%*2)4,)2) 13)$) # 4)(&"@#,% (&(#+#2# 1)2#2&") 
+% *&%2(#2,)2) $%4.6.7. 
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3. !"#$%#&'(' )*+"'$ Septishield +, -*('(."*, $,-*(, $#/(*0)#1( )*-"*2)#- /"'3)' 4'5,/(*6)*(* -0*+*. 7'8* 
Septishield 5,&' $* 9.$' /%."6*) / 4'5,/(*6)*(* -0*+* / +",/(, 0:'",%, 6*-0;<%*)' )* $%'(' /80,9-# 6*'$),. 

4. =$.0&'(' 6*3#()#1 %.("'>') ".-*% $, &'0*)*(* $.0&#)*. 

5. ?,8*(, %.("'>)#1( ".-*% /' :$.0&# $, &'0*)*(* $.0&#)*, 6*-"'+'(' 8, -.5 -*('(."*, -*(, "'8:0#"*(' 
Tuohy-Borst 5'4*)#65* )* +",-/#5*0)#1 )*-"*2)#-. 

 
 

CZECH 
 

Zavád!cí produkty 

NÁVOD K POUŽITÍ 

POPIS 
 
Zavád@cí produkty jsou samostatné Aásti, standardní soupravy nebo soupravy na zakázku sestavené podle pokynB uživatele.  Tyto 
výrobky usnadCují vstup do žíly nebo arterie a tím umožCují prBchod rBzných katetrB za úAelem lokální a centrální diagnostiky, nebo 
terapeutických intervencí. 
 
Tento návod k použití zahrnuje všechny druhy zavád@cích produktB a souvisejícího doplCkB, vAetn@ ochranného pouzdra katetru 
Septishield. 
 
Obsah t@chto souprav byl sterilizován etylenoxidem. Jsou urAeny pouze pro jedno použití a pro jednoho pacienta. 
 

 INDIKACE K POUŽITÍ 
 
Zavad@Ae jsou urAeny k použití b@hem zákrokB v arteriích a žilách, které vyžadují perkutánní zavedení intravaskulárních pomBcek. 
Zavad@Ae se zahnutým hrotem umožCují kontralaterální pDístup do ilické artérie a vybrané Aásti krevního DeAišt@.  
 
Zavad@Ae s rentgenokontrastními proužky identifikují pozici distálního hrotu zavad@Ae a usnadCují umíst@ní. 
 
Zavad@A vodicího katetru Argon je navržen tak, aby vytvoDil cestu, kterou lze vodicí katetr PTCA perkutánn@ zavést do krevního 
DeAišt@.   Tyto zavad@Ae rovn@ž obsahují mechanismus, s jehož pomocí lze provést vým@ny katetrB. 
 

VAROVÁNÍ 
 

1. PDed použitím t@chto produktB si peAliv@ proAt@te tyto pokyny.  PDi použití souprav obsahujících souAásti jiných výrobcB, si 
rovn@ž proAt@te aktuální návod k jejich použití.      

2. LékaD musí být obeznámen se zavád@cími technikami s použitím vodicích drátB (Seldingerova metoda/modifikovaná 
Seldingerova metoda). 

3. B"HEM ZAVÁD"NÍ, POUŽITÍ A ODSTRAN"NÍ POM#CKY SE MUSÍ POSTUPOVAT OPATRN", ABY NEDOŠLO K 
ASPIRACI VZDUCHU DO KREVNÍHO $E%IŠT". 

4. Vytahování, stahování zp@t nebo manipulace vodicího drátu proti odporu mBže zpBsobit poškození nebo zlomení vodicího 
drátu Ai embolizaci. 

5. Rychlé vytažení katetru nebo dilatátoru hemostatickým ventilem mBže zpBsobit uvoln@ní t@snící soupravy ventilu a tak 
zpBsobit zp@tné krvácení ventilem. POKUD K TOMU DOJDE, OP"TNÉ NASTAVENÍ VENTILU LZE DOCÍLIT JEMNÝM 
TLAKEM NA VENTIL HROTEM DILATÁTORU NEBO HROTEM KATETRU. 

6. PDed použitím zkontrolujte balení a produkt, zda nedošlo k jejich poškození. Pokud je obal poškozen, produkt nepoužívejte, 
neboE mohlo dojít k porušení sterility. 

7. Je tDeba dávat pozor, aby se roztoky acetonu nebo izopropyl alkohol nedostaly do styku s hrdlem zavad@Ae. Takové látky 
by mohly hrdlo oslabit a pDípadn@ zpBsobit prosakování. 

8. PDed použitím utáhn@te všechny spoje, ALE NE P$ÍLIŠ. PDílišné utažení mBže zpBsobit poškození souAástí. 
9. Pravideln@ kontrolujte, zda jsou všechna spojení utažena. 
10. Tato pomBcka není urAena k použití jako katetr k provád@ní angiografických studií. 
11. Injekce barviva do jakékoli souAásti se musí provést pouze pomocí ruAní injekAní stDíkaAky. 
12. Tato pomBcka je navržena a urAena POUZE PRO JEDNO POUŽITÍ. Nesterilizujte opakovan@ a/nebo nepoužívejte 

opakovan@. Po jednom zákroku zlikvidujte. Opakovaným použitím nebo Aišt@ním mBže být porušena strukturální integrita 
a/nebo funkce. Po styku s biologickými materiály se toto zaDízení mimoDádn@ obtížn@ Aistí, proto mBže, pokud se použije 
opakovan@, vyvolat u pacienta nežádoucí reakce. 

13. Pro výrobky oznaAené  symbolem na obalu: Tento výrobek obsahuje Di(2-ethylhexyl) ftalát (DEHP), u kterého bylo 
prokázáno, že zpBsobuje poškození reprodukAních funkcí u novorozencB mužského pohlaví, u t@hotných žen s mužským 
plodem a u mužB kolem puberty.  Následující výkony byly indentifikovány jako nejvíce rizikové vzhledem k expozici DEHP: 
vým@nná transfúze u novorozencB, totální parenterální výživa (total parenteral nutrition - TPN) u novorozencB (s lipidy v 
polyvinylchloridových (PVC) sáAcích), více výkonB u nemocných novorozencB (vysoká kumulovaná expozice), 
transplantace srdce nebo chirurgický bypass koronární artérie s graftem (celková dávka) a masivní transfuze krve u 
zran@ných pacientB. DoporuAuje se zvážit použití zdravotnických výrobkB neobsahujících DEHP, pokud se tyto výkony 
mají provád@t u novorozencB mužského pohlaví, u t@hotných žen, s plodem mužského pohlaví nebo u mužB kolem 
puberty. 
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  UPOZORN!NÍ 

1. Federální zákon (USA) omezuje prodej t!chto pom"cek na léka#e nebo na léka#ský p#edpis. 
2. Pouzdra perkutánních zavad!$" by nem!la z"stat zavedena bez vnit#ní podpory jejich st!ny. 
3. B!hem zavád!ní, manipulace a vytahování katetru hemostatickým ventilem je t#eba postupovat opatrn!. Hemostatickým 

ventilem nezavád!jte tupé rigidní p#edm!ty. Integrita hemostatického ventilu by mohla být porušena p#i použití nadm!rné 
síly, rychlým vytažením nebo použitím rigidního tupého p#íslušenství. Pokud narazíte na odpor, NEUŽÍVEJTE NÁSILÍ.  

4. Pokud používáte zavad!$ Tuohy-Borst, NEUTAHUJTE adaptér bez vnit#ní podpory. 
5. Pokud je t#eba na pouzdro naložené stehové vlákno p#emístit, ujist!te se, že p#ed zavedením je pouzdro vyztuženo 

dilatátorem cévy, aby nedošlo k jeho p#ekroucení. 
6. Po odstran!ní katetru nebo jiné zdravotnické pom"cky se doporu$uje, aby do pouzdra byl okamžit! zaveden obturátor. 
7. Po vytažení pom"cky by se m!la provést aspirace postranním portem, aby se odstranil jakýkoli trombotizovaný materiál, 

který se mohl nashromáždit. Je to t#eba provést p#ed zavedením jiné zdravotnické pom"cky. 
8. Hloubková kalibrace na vn!jším pr"m!ru hadi$ky zavad!$e slouží pouze jako vodítko pro vizuální potvrzení vzdálenosti 

zavedení zavad!$e.  POZNÁMKA: Hloubková kalibrace není ur$ena ke kone$nému m!#ení. 
9. Pokud používáte ochranné pouzdo katetru Septishield II, je t#eba dávat pozor, aby se mechanismus Tuohy-Borst p#íliš 

neutáhl, mohlo by to uzav#ít lumen katetru. 

  BEZPE"NOSTNÍ OPAT#ENÍ 

1. Aby se p#edešlo poškození pouzdra a cévy, doporu$uje se, aby se pouzdro spolu s dilatátorem posunovaly vp#ed 
sou$asn! otá$ivým pohybem. 

2. Vždy pevn! držte vodicí drát. 

3. Zavad!$ ani vodicí drát se nikdy nesmí posunovat vp#ed ani vytahovat proti odporu, dokud se nezjistí p#í$ina 
skiaskopickým vyšet#ením. 

PRACOVNÍ POSTUPY 
Perkutánní zavad$%e 

Následující pokyny se dodávají jako informace o technikách perkutánního zavád!ní katetr".  Detaily výkonu se mohou m!nit podle 
uvážení léka#e. 

1. P#ipravte a zarouškujte k"ži v plánovaném míst! vpichu; podle pot#eby aplikujte místní anestetikum. 

2. P#ipravte zavad!$ tak, že namontujete dilatátor(y) do zavad!$e a uzamknete spojky luer. Ujist!te se, že všechny spoje 
jsou utaženy, ale ne p#íliš. P#ílišné utažení by mohlo zp"sobit poškození sou$ástí. 

3. Pokud používáte snímatelný hemostatický ventil, p#ipojte proximální konec ventilu k pouzdru oto$ením luerové spojky 
konektoru. 

4. Jehlou a injek$ní st#íka$kou vhodné velikosti detekujte cévu. 

5. Napíchn!te cévu tenkost!nnou jehlou nebo katetrem O-T-N. Odstra%te lokaliza$ní jehlu.  Pokud používáte katetr O-T-N, 
posu%te katetr p#es jehlu do cévy a když dostate$ný proud potvrdí umíst!ní hrotu katetru uvnit# cévy, odstra%te jehlu.  
POKUD JE ZAVEDENÍ NEÚSP!ŠNÉ, VYTÁHN!TE CELOU SESTAVU JAKO CELEK . NEPOSUNUJTE JEHLU 
VP#ED DO KATETRU ANI SE NESNAŽTE VYTÁHNOUT KATETR ZP!T P#ES JEHLU V DOB!, KDY JE KATETR 
V T!LE PACIENTA. 

6. Nap#imte hrot vodicího drátu tvaru „J” pomocí zavád!cího pouzdra z um!lé hmoty. 

7. Zave&te vodicí drát do katetru O-T-N nebo do tenkost!nné jehly a opatrn! ho posu%te vp#ed do požadované vzdálenosti.  
Je možné, že pro dosažení úsp!šného posouvání vodicího drátu vp#ed bude t#eba jemn! otá$et hrotem tvaru „J”. Vyhn!te 
se násilné manipulaci, zabráníte tak poškození cévy nebo odlomení hrotu vodicího drátu. NEUSTÁLE PEVN! DRŽTE 
VODICÍ DRÁT.  

8. Pokud narazíte na p#ekážku, kterou nelze p#ekonat, odstra%te jehlu a vodicí drát sou$asn! a zvolte jiné místo vpichu. 
NEPOKOUŠEJTE SE VYTÁHNOUT VODICÍ DRÁT JEHLOU NEBO KATETREM, MOHLO BY TO ZP&SOBIT 
ODLOMENÍ VODICÍHO DRÁTU NEBO POŠKOZENÍ KATETRU. 

9. Když se vodicí drát posune do požadované lokalizace, proximáln! odstra%te katetr O-T-N nebo jehlu. 

10. Navlékn!te sestavené pouzdro/dilatátor p#es vodicí drát a posunujte vp#ed k místu vpichu. Podle pot#eby rozši#te místo 
vpichu malým #ezem a zave&te jednotku pouzdro/dilatátor do cévy mírn! to$ivým pohybem. 

11. Odstra%te dilatátor a vodicí drát sou$asn! a pouzdro ponechejte v cév!. 

12. Pokud používáte zavad!$ vodicího katetru velikosti 8 F nebo 9 F, lze vodicí drát a vnit#ní dilatátor odstranit, vznikne tak 
cesta, kterou je možné zavést vodicí drát o pr"m!ru 0,063 palce. Potom lze odstranit sekundární dilatátor a v krevním 
#e$išti ponechat pouzdro a vodicí drát o pr"m!ru 0,063 palce. Poté lze zavést vodicí katetr PTCA p#es vodicí drát o 
pr"m!ru 0,063 palce a pouzdrem jej vmanévrovat do krevního #e$išt!.  Alternativn! lze odstranit vnit#ní dilatátor, 
sekundární dilatátor i vodicí drát a simultánn! zavést do pouzdra velký vodicí drát (0,063 palce) a vodicí katetr PTCA. 

13. P#išijte pouzdro na místo použitím ouška nebo hrdla. NENAKLÁDEJTE STEH NA HADI"KU POUZDRA, MOHLO BY 
TO OMEZIT PR&TOK NEBO POŠKODIT HADI"KU. 

14. Pokud používáte zavad!$ s odstranitelným ventilem, p#ipevn!te hemostatický ventil pevn! k pouzdru. 

15. Doporu$uje se katetr, který je o polovinu až o jednu celou velikost French menší než pouzdro zavad!$e, aby byl možný 
dostate$ný pr"tok postranním portem zavad!$e. 

16. Adaptéry Tuohy-Borst se musí jemn! ru$n! utáhnout, aby se zabránilo zp!tnému toku krve nebo migraci katetru. P#ílišné 
utažení by mohlo ohrozit lumen zavedeného katetru. 

17. Když pom"cka prochází hemostatickým ventilem, je t#eba postupovat opatrn! a netahat vodicí drát nebo katetr v 
extrémních úhlech, protože by to porušilo cípy ventilu a umožnilo prosakování. 

18. V souladu s nemocni$ním protokolem ošet#ete a obvažte místo vpichu. 
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Ochranné pouzdro katetru Septishield II 
Následující aseptická technika se uvádí pouze na vysv!tlení použití ochranného pouzdra katetru Septishield II.  Podle uvážení léka"e 
lze detaily výkonu pozm!nit v souladu s preferovanou technikou nebo protokolem.  

1. Po odstran!ní z obalu zkontrolujte prosím mechanismus proximálního hrdla Tuohy-Borst a ujist!te se, že lumen je 
dostate#n! velké k zavedení katetru.  Maximální možná velikost zavád!ného katetru je 9 F (0,118 palce vn!jší pr$m!r). 
Zave%te katetr proximálním hrdlem (modrým) Septishield a nasu&te Septishield dostate#n! daleko na katetr. 

2. Po dokon#ení umíst!ní pouzdra zavad!#e Argon a hemostatického ventilu, zave%te do žádoucí polohy katetr. 
3. Posunujte distální hrdlo Septishield katetru vp"ed až k hemostatickému ventilu. Septishield lze nyní p"ipojit k 

hemostatickému ventilu prostým uzam#ením obou sestav k sob! spojkou luer. 
4. Natáhn!te ochranné vnit"ní pouzdro do požadované délky. 
5. Jakmile je vnit"ní pouzdro nataženo do požadované délky, p"ipevn!te ho na katetr nastavením mechanismu 

Tuohy-Borst na proximálním hrdle. 
 

 

DANISH 
 

Indføringsprodukter 

BRUGSVEJLEDNING 

BESKRIVELSE 
 

Indføringsprodukter er selvstændige komponenter, standardkits eller hjælpekits udarbejdet i henhold til brugerens specifikationer.  
Disse produkter letter adgangen til en vene eller arterie, idet forskellige katetre kan føres igennem til lokal eller central diagnostik eller 
terapeutiske indgreb. 
 

Denne brugsvejledning dækker alle grupper af indføringsprodukter og tilknyttet tilbehør, herunder Septishield beskyttelseshylster til 
katetre. 
 

Indholdet i disse sæt er steriliseret med ethylenoxidgas. De er kun beregnet til engangsbrug på én patient. 
 

 BRUGSOPLYSNINGER 
 

Indføringsprodukterne er beregnet til anvendelse ved indgreb i arterier eller vener, som kræver perkutan anlæggelse af intravaskulære 
anordninger. Indføringsproduktet med buet spids muliggør kontralateral adgang til iliacaarterien og udvalgt vaskulatur.  
 

Røntgentætte indføringsprodukter med ringe angiver placeringen af indføringsproduktets distale spids med henblik på positionering. 
 
Argons indføringsprodukt til ledekateter er beregnet til at skabe en bane, hvorigennem et PTCA-ledekateter kan anlægges perkutant i 
vaskulaturen.   Disse indføringsprodukter har også en mekanisme, hvorigennem der kan foretages udskiftning af katetre. 
 

ADVARSLER 
 

1. Læs denne vejledning omhyggeligt, før disse produkter anvendes.  Når du anvender et sæt, der inkorporerer produkter fra 
andre producenter, skal du også læse deres gældende brugsvejledninger.      

2. Lægen skal være bekendt med teknikker til indføring af indføringsprodukter ved hjælp af en guidewire 
(Seldinger/modificeret Seldinger). 

3. DER SKAL UDVISES FORSIGTIGHED UNDER INDFØRING, ANVENDELSE ELLER UDTAGNING AF 

ANORDNINGEN FOR AT FORHINDRE ASPIRATION AF LUFT I VASKULATUREN. 

4. Udtrækning, tilbagetrækning eller manipulation af guidewiren når der mødes modstand kan forårsage, at guidewiren 
beskadiges, brækker eller der sker embolisering. 

5. Hurtig udtrækning af kateteret eller dilatatoren gennem hæmostaseventilen kan forårsage, at ventilpakningsenheden ikke 
er på linje, og at der opstår tilbageblødning gennem ventilen. HVIS DETTE FOREKOMMER, KAN VENTILEN 

GENINDSTILLES VED ET LET TRYK IND I VENTILEN MED EN DILATATOR- ELLER KATETERSPIDS. 
6. Efterse emballagen og produktet for eventuel beskadigelse inden brug. Må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, 

da steriliteten kan være påvirket. 
7. Man skal være omhyggelig med ikke at bringe acetoneopløsninger eller isopropylalkohol i kontakt med 

indføringsproduktets centrum. Sådanne stoffer kan gøre produktets centrum svagere og muligvis forårsage lækage. 
8. Stram alle forbindelser inden brug UDEN AT OVERSTRAMME. Overstramning kan forårsage beskadigelse af 

komponenterne. 
9. Kontrollér jævnligt alle forbindelser i forhold til eventuel stramning. 
10. Denne anordning er ikke beregnet til brug som kateter ved udførelse af angiografiske undersøgelser. 
11. Injektion af farvestof gennem en komponent må kun ske ved håndinjektion. 
12. Denne anordning er KUN konstrueret og beregnet TIL ENGANGSBRUG. Må ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Skal 

kasseres efter én anvendelse. Den strukturelle integritet og/eller funktion kan blive nedsat ved genbrug eller rengøring. 
Denne anordning er yderst vanskelig at rengøre efter eksposition for biologiske materialer og kan forårsage utilsigtede 
patientreaktioner, hvis den genbruges. 
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13. For produkter, der indeholder dette  symbol på mærkaten: Dette produkt indeholder Di(2-ethlexyl)phthalat (DEHP), 
som er påvist at forårsage reproduktiv skade hos nyfødte drenge, gravide kvinder, der bærer drengefostre, og drenge i 
pubertetsalderen.  Følgende procedurer er blevet identificeret som udgørende den største risiko for DEHP-eksponering: 
Udvekslingstransfusion hos nyfødte, fuldstændig parenteral ernæring (TPN) hos nyfødte (med lipider i polyvinylchloridpose 
(PVC), multiple procedurer hos syge nyfødte (høj kumulativ eksposition), hjertetransplantations- eller koronararterie bypass 
graft-operation (samlet dosis) samt massiv infusion af blod i en traumepatient. Det anbefales at overveje brug af DEHP-frie 
medicinske produkter, når disse procedurer skal foretages på nyfødte drenge, gravide kvinder, der bærer drengefostre, og 
drenge i pubertetsalderen. 

  UDVIS FORSIGTIGHED 

1. I henhold til amerikansk lovgivning må dette udstyr kun sælges af eller med godkendelse fra en læge. 
2. Foringer af perkutane indføringsprodukter må ikke forblive indlagt uden indvendig støtte af den forede væg. 
3. Der skal udvises forsigtighed under indføring, manipulation og tilbagetrækning af kateteret gennem hæmostaseventilen. 

Stumpe, stive genstande må ikke indføres gennem hæmostaseventilen. Hæmostaseventilens helhed kan blive ødelagt 
ved brug af overdreven magt, hurtig tilbagetrækning eller stift, stumpt tilbehør. Hvis der mødes modstand: ANVEND IKKE 
MAGT.  

4. Hvis Tuohy-Borst-indføringsproduktet anvendes MÅ adapteren IKKE strammes uden indvendig støtte. 
5. Hvis det er nødvendigt at flytte foringens suturring, er det vigtigt, at der ydes indvendig støtte med en kardilatator før 

indføring for at undgå, at foringen bliver drejet. 
6. Ved udtagning af et kateter eller en anden medicinsk anordning anbefales det, at en obturator straks placeres i foringen. 
7. Når anordningen trækkes tilbage, skal sideporten aspireres for at fjerne størknet materiale, der eventuelt har samlet sig. 

Dette skal udføres før anlæggelse af en anden medicinsk anordning. 
8. Dybdemarkeringer på den udvendige diameter af indføringsslangen er kun referencer til visuel bekræftelse af den afstand, 

indføringsproduktet er indført.  BEMÆRK: Dybdemarkeringerne er ikke beregnet til brug som en fast måling. 
9. Hvis der anvendes Septishield II-beskyttelseshylster til katetre, skal man passe på ikke at overstramme Tuohy-Borst-

mekanismen, da dette kan tilstoppe kateterets hulrum. 

  FORHOLDSREGLER 

1. Det anbefales at foretage en samtidig fremføring af foring og dilatator med en roterende bevægelse for at forebygge 
beskadigelse af foring og kar. 

2. Hold altid guidewiren i et fast greb. 

3. Indføringsproduktet eller guidewiren må på intet tidspunkt fremføres eller trækkes tilbage, når der mødes modstand, uden 
at årsagen bestemmes ved fluoroskopisk undersøgelse. 

  FREMGANGSMÅDER 

Perkutane indføringsprodukter 
Følgende vejledning omfatter oplysninger om teknikker ved anlæggelse af perkutan kateter.  Proceduremæssige forhold kan ændres 
efter lægens vurdering. 

1. Klargør og afdæk huden på det påtænkte punktursted. Anlæg om nødvendigt lokalanæstesi. 

2. Klargør indføringsproduktet ved at samle dilatoren/dilatorerne i introduceren og låse luer-samlingerne. Sørg for at alle 
tilslutninger er stramme uden overstramning. Overstramning kan resultere i beskadigelse af komponenter. 

3. Hvis den løse hæmostaseventil anvendes, fastgøres ventilens proksimale ende til foringen ved at dreje på luer-lock-
connectoren. 

4. Lokaliser karret med en nål og kanyle af passende størrelse. 

5. Træng ind i karret med en tyndvægget nål eller kateter over nål. Fjern lokaliseringsnålen.  Ved brug af kateter over nål føres 
kateteret over nålen ind i karret, og nålen fjernes, når god gennemstrømning bekræfter, at kateterets spids er placeret inde i 
karret.  HVIS INDFØRINGEN IKKE LYKKES, TRÆKKES HELE SAMLINGEN TILBAGE SOM EN ENHED. UNDLAD 
AT FØRE NÅLEN IND I KATETERET ELLER AT TRÆKKE KATETERET BAGLÆNS TILBAGE OVER NÅLEN, 
MENS KATETERET SIDDER I PATIENTEN. 

6. Ret "J"-spidsen på guidewiren ud med plastik-indføringshylstret. 

7. Indfør guidewiren i kateteret over nål eller den tyndvæggede nål og før den forsigtigt frem til den ønskede længde.  Det kan 
være nødvendigt forsigtigt at rotere "J"-spiden for at kunne føre guidewiren fremad. Undgå energisk manipulation for at 
undgå, at karret beskadiges, eller at guidewirens spids brækker. HOLD ALTID GUIDEWIREN MED ET FAST GREB.  

8. Hvis der mødes en blokering, som ikke kan passeres, fjernes nålen og guidewiren samtidigt, og der vælges et andet 
indføringssted. UNDLAD AT TRÆKKE GUIDEWIREN BAGLÆNS TILBAGE GENNEM NÅLEN ELLER KATETERET, 
DA DETTE KAN RESULTERE I, AT GUIDEWIREN BRÆKKER ELLER KATETERET BESKADIGES. 

9. Når guidewiren er ført frem til det ønskede sted, fjernes kateteret over nål eller nålen proksimalt. 

10. Bevæg forsigtigt den samlede foring/dilatator indtil den er over guidewiren og fortsæt frem til punkturstedet. Udvid om 
nødvendigt punkturstedet med et lille snit, indfør forings-/dilatator-enheden i karret med en let roterende bevægelse. 

11. Fjern dilatatoren og guidewiren samtidigt og efterlad foringen i karret. 

12. Hvis der anvendes et 8F- eller 9F- indføringsprodukt til ledekateter kan guidewiren og den indre dilatator fjernes, så der 
dannes en bane, gennem hvilken der kan indføres en guidewire på 1,6 mm. Den sekundære dilatator kan derefter fjernes, 
og foringen og guidewiren på 1,6 mm efterlades i vaskulaturen. Et PTCA-ledekateter kan derefter indføres over guidewiren 
på 1,6 mm og manøvreres ind i vaskulaturen gennem foringen.  Alternativt kan den indre dilatator, den sekundære dilatator 
og guidewiren fjernes og den store (1,6 mm) guidewire og PTCA-ledekateteret indføres samtidig i foringen. 

13. Suturér foringen på plads ved hjælp af suturring eller muffe. SUTUREN MÅ IKKE PLACERES PÅ FORINGSSLANGEN, 
DA DETTE KAN BEGRÆNSE GENNEMSTRØMNING ELLER BESKADIGE SLANGEN. 
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14. Slut hæmostaseventilen stramt til foringen, hvis der anvendes et indføringsprodukt med løs ventil. 

15. Et kateter, der er en halv til en hel fransk størrelse mindre end den indførte foring, anbefales for at sikre en passende 
gennemstrømning gennem indføringsproduktets sideport. 

16. Tuohy-Borst-adaptere skal forsigtigt strammes med hånden for at forhindre blodtilbageløb og/eller forskydning af kateteret. 
Overstramning kan gå ud over det indlagte kateters lumen. 

17. Man skal passe på ikke at trække guidewiren eller kateteret ud i ekstreme vinkler, mens anordningen er gennem 
hæmostaseventilen, da det vil forvride ventilbladene og kan fremkalde lækage. 

18. Følg hospitalets behandlingsprocedure for bandagering og pasning af punkturstedet. 

Septishield II-beskyttelseshylster til kateter 
Følgende aseptiske teknik anføres kun for at forklare anvendelsen af Septishield II-beskyttelseshylsteret til kateter.  De 
proceduremæssige forhold kan, efter lægens vurdering, ændres i henhold til en foretrukken teknik eller berhandlingsprocedure.  

1. Ved fjernelse af posen skal den proksimale muffes Tuohy-Borst-mekanisme kontrolleres for at sikre, at lumen er 
tilstrækkeligt åben til at acceptere kateteret.  Maksimumstørrelse af kateteret: 9F-kateter (2,997 mm udvendig diameter). 
Før kateteret ind gennem den proksimale muffe (blå) på Septishield og før Septishield godt ind i kateteret. 

2. Når placering af Argons foringsindføringsprodukt og hæmostaseventil er foretaget, anlægges kateteret i den korrekte 
position. 

3. Før Septishield frem på kateteret, til den distale muffe møder hæmostaseventilen. Septishield kan nu tilsluttes 
hæmostaseventilen ved blot at låse begge beslag sammen med luer-lock-låsene. 

4. Stræk det indvendige beskyttelseshylster ud til den ønskede længde. 

5. Når det indvendige hylster er udstrakt til den ønskede længde, fastgøres det på kateteret ved at justere Tuohy-
Borst-mekanismen på den proksimale muffe. 

 
 

DUTCH 
 

Introductieproducten 

GEBRUIKSAANWIJZING 

BESCHRIJVING 
 
Introductieproducten zijn zelfstandige onderdelen, standaard pakketten of voorzieningenpakketten die op basis van 
gebruikerspecificaties gebouwd zijn.  Deze producten faciliteren de toegang tot een ader of slagader, waar verschillende katheters 
doorheen kunnen voor plaatselijke of centrale diagnose of therapeutische interventies. 
 
Deze gebruiksaanwijzingen bestrijken alle soorten introductieproducten en gerelateerde toebehoren, inclusief de Septishield 
beschermende katheterhoes. 
 
De inhoud van deze sets is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. De producten zijn bestemd voor eenmalige toepassing bij één 
patiënt. 
 

 INDICATIES VOOR GEBRUIK 
 
De introductienaalden zijn bedoeld voor gebruik tijdens aderlijke en veneuze procedures waarvoor percutane introductie van 
intravasculaire apparaten nodig is. De introductienaald met gebogen punt is geschikt voor toegang tot de iliacale ader en het 
geselecteerde bloedvatensysteem.  
 
Radiopaak bevestigde introductienaalden identificeren de locatie van de distale punt voor positionering. 
 
De introductienaald met geleidende katheter van Argon is ontwikkeld voor het bieden van een toegangsweg voor een PTCA 
geleidende katheter voor percutane introductie in het bloedvatensysteem.   Deze introductienaalden bieden tevens een mechanisme 
waardoor katheteruitwisselingen kunnen worden uitgevoerd. 
 

WAARSCHUWINGEN 
 

1. Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u deze producten gebruikt.  Als er sets gebruikt worden met onderdelen van 
andere fabrikanten, moet u ook daarvan de actuele gebruiksaanwijzing doorlezen.      

2. De arts dient bekend te zijn met insertietechnieken van introductienaalden met een voerdraad (Seldinger/Aangepaste 
Seldinger). 

3. VOORZICHTIGHEID DIENT TE WORDEN BETRACHT TIJDENS INSERTIE, GEBRUIK OF VERWIJDERING VAN 

HET APPARAAT OM ZUIGING VAN LUCHT IN HET BLOEDVATENSYSTEEM TE VOORKOMEN. 
4. Terugtrekken, trekken aan of manipulatie van de voerdraad tijdens het ondervinden van weerstand kan leiden tot schade 

aan de draad, het breken ervan, of embolisatie. 
5. Het snel terugtrekken van de katheter of dilatator door de hemostaseklep kan tot misuitlijning van de kleppakking leiden, 

waardoor bloed door de klep wordt teruggeleid. ALS DIT GEBEURT, KAN DE KLEP WORDEN HERSTELD DOOR 

MET DE PUNT VAN DE DILATATOR OF KATHETER ZACHTE DRUK IN DE KLEP UIT TE OEFENEN. 
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6. Het voor gebruik inspecteren van de verpakking en het product op beschadigingen. Dit product mag niet worden gebruikt 
als de verpakking is beschadigd, omdat de steriliteit aangetast kan zijn. 

7. Let erop dat acetonoplossingen of isopropyl alcohol niet in contact komen met de hub van de introductienaald. Dergelijke 
substanties kunnen de hub doen verzwakken en lekkages veroorzaken. 

8. Klem alle aansluitingen vast voor gebruik ZONDER TE STRAK TE KLEMMEN. Te strak aanklemmen kan schade aan de 
onderdelen veroorzaken. 

9. Controleer alle aansluitingen regelmatig op vastheid. 
10. Dit apparaat dient niet als katheter te worden gebruikt voor het uitvoeren van angiografische onderzoeken. 
11. Injectie van kleurstof door elk onderdeel dient uitsluitend via handinjectie plaats te vinden. 
12. Dit apparaat is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. 

Wegwerpen na afloop van één procedure. Structurele integriteit en/of functie kunnen gaan verslechteren door hergebruik of 
schoonmaken. Dit instrument is extreem moeilijk schoon te maken nadat deze aan biologische materialen is blootgesteld 
en kan bij hergebruik leiden tot ongewenste reacties van de patiënt. 

13. Voor producten met het  symbool op het etiket: dit product bevat di(2-ethlhexyl)fthalaat (DEHP) dat heeft 
aangetoond te kunnen leiden tot reproductieve schade bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen die een mannelijk 
foetus dragen en peripuberale mannen.  Van de volgende procedures is vastgesteld dat zij het grootste risico vormen voor 
DEHP-blootstelling: wisseltransfusies bij neonaten, totaal parenterale voeding bij neonaten (met lipiden in PVC-
polyvinylchloride zak), meerdere procedures bij zieke neonaten (hoge cumulatieve blootstelling), harttransplantatie of 
coronaire bypass transplantatiechirurgie (aggregaat dosis) en massale infusie van bloed bij traumapatiënt. Het wordt 
aanbevolen om DEHP-vrije medische producten te gebruiken bij het uitvoeren van deze procedures bij mannelijke 
neonaten, zwangere vrouwen die een mannelijk foetus dragen en peripuberale mannen. 

  VOORZORGSMAATREGELEN 

1. De Amerikaanse Federale Wetgeving beperkt de verkoop van deze instrumenten tot verkoop aan of op aanwijzing van 
een arts. 

2. De kokers van de percutane introductienaalden dienen niet geplaatst te blijven zonder interne steun van de kokerhuls. 
3. Voorzichtigheid dient te worden betracht tijdens insertie, manipulatie en verwijdering van de katheter door de 

hemostaseklep. Steek geen stompe onbuigzame voorwerpen door de hemostaseklep. De ongeschonden toestand van de 
hemostaseklep kan worden aangetast door het gebruik van excessieve kracht, het snel terugtrekken, of stompe 
onbuigzame toebehoren. Bij weerstand: NIET FORCEREN.  

4. Bij gebruik van de Tuohy-Borst Introducer, dient u de adapter NIET vast te maken zonder interne ondersteuning. 
5. Als het verplaatsen van de aanbrengvoorziening van de koker noodzakelijk is, zorgt u er dan voor dat er voor de insertie 

door een buisdilatator interne ondersteuning wordt aangebracht om het verdraaien van de koker te voorkomen. 
6. Na verwijdering van een katheter of ander medisch instrument wordt aanbevolen om onmiddellijk daarna een afsluiter in de 

koker te plaatsen. 
7. Na verwijdering van het instrument moet de zijpoort worden geaspireerd om samengeklonterd materiaal te verwijderen. Dit 

dient te worden uitgevoerd voor de insertie van een ander medisch instrument. 
8. Dieptemarkeringen aan de omtrek van de buitenkant van de koker van de introductienaald zijn uitsluitend bedoeld als 

referentie voor visuele bevestiging van de insertieafstand van de introductienaald.  OPMERKING: dieptemarkeringen zijn 
niet bedoeld voor gebruik als nauwkeurige meting. 

9. Bij gebruik van de Septishield II beschermende katheterhoes dient voorzichtigheid te worden betracht om het Tuohy-Borst 
mechanisme niet te vast te maken omdat dit de lumen van de katheter kan afknellen. 

  VOORZORGSMAATREGELEN 

1. Gelijktijdige vooruitgang van de koker en de dilatator met een roterende beweging wordt aanbevolen om beschadiging aan 
de koker en de buis te voorkomen. 

2. Houd te allen tijde stevig grip op de voerdraad. 

3. De introductienaald of voerdraad mag bij weerstand nooit vooruit worden geplaatst of worden teruggetrokken zonder de 
oorzaak via een fluoroscopieonderzoek vast te stellen. 

  PROCEDURES VOOR GEBRUIK 

Percutane introductienaalden 
De volgende instructies worden gegeven voor informatie over de technieken van percutane introductie van katheters.  Procedurele 
details kunnen worden gewijzigd naar oordeel van de arts. 

1. Bereid de huid voor en dek de huid af op de plek van het beoogde gaatje, en zorg voor voldoende plaatselijke anesthesie. 

2. Bereid de introductienaald voor door de dilatator(s) in de introductienaald te plaatsen en de luer-onderdelen te bevestigen. 
Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed vast zitten, en niet te vast. Het te vast maken kan leiden tot beschadiging van de 
onderdelen. 

3. Bij gebruik van de afneembare Hemostaseklep dient het proximale einde van de klep op de koker te worden bevestigd 
door aan de Luer-Lock-aansluiting te draaien. 

4. Vind de buis met een naald en spuit van de juiste afmeting. 

5. Ga de buis in met een naald met dunne wand of O-T-N katheter. Verwijder de lokaliseernaald.  Als de O-T-N katheter 
wordt gebruikt, plaats de katheter dan over de naald in de buis en verwijder de naald wanneer een goede doorstroming het 
plaatsen van de katheterpunt in de buis bevestigt.  ALS DE INSERTIE NIET LUKT, TREK DAN DE COMPLETE 

MODULE ALS EEN GEHEEL TERUG. PLAATS DE NAALD NIET VERDER IN DE KATHETER EN TREK DE 

KATHETER OOK NIET TERUG OVER DE NAALD TERWIJL DE KATHETER ZICH IN DE PATIËNT BEVINDT. 

6. Maak de “J”-punt van de voerdraad recht met een plastic insertiebuis. 

7. Steek de geleidingsdraad in de O-T-N katheter of naald met dunne wand en duw deze voorzichtig in de gewenste lengte.  
Het kan noodzakelijk zijn om de “J”-punt voorzichtig te roteren voor het succesvol voortbewegen van de voerdraad. Vermijd 
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krachtige manipulatie om schade aan de buis of de koker van de punt van de geleidedraad te voorkomen. HOUD TE 

ALLEN TIJDE STEVIG GRIP OP DE VOERDRAAD.  

8. Als een obstructie niet gepasseerd kan worden, dienen de naald en de voerdraad gelijktijdig te worden verwijderd en een 
andere introductieplek te worden gekozen. PROBEER DE VOERDRAAD NIET TERUG DOOR DE NAALD OF 
KATHETER TE TREKKEN OMDAT DIT KAN LEIDEN TOT HET SCHUREN VAN DE VOERDRAAD OF 
BESCHADIGING VAN DE KATHETER. 

9. Wanneer de voerdraad is voortbewogen tot de gewenste locatie, verwijder dan de O-T-N-katheter of naald proximaal. 

10. Draai de gemonteerde hoes/dilatator tot over de geleidingsdraad en beweeg deze voort tot de plek van de punctie. 
Vergroot de locatie van de punctie indien nodig met een kleine knik en steek de koker in de buis met een licht roterende 
beweging. 

11. Verwijder de dilatator en de geleidedraad gelijktijdig waarbij de koker in het bloedvat blijft. 

12. Bij gebruik van een 8F of 9F geleidende katheter Introductienaald kunnen de voerdraad en de dilatator aan de binnenkant 
worden verwijderd om doorgang te bieden waardoor een geleidedraad van 0,16 cm kan worden ingebracht. De tweede 
dilatator kan daarna worden verwijderd, waarbij de koker en de voerdraad van 0,16 cm in het bloedvatensysteem 
achterblijven. Vervolgens kan een PTCA geleidende katheter worden ingebracht over de voerdraad van 0,16 cm en door 
de koker in het bloedvatensysteem worden gemanoeuvreerd.  De dilatator aan de binnenkant, de tweede dilatator en de 
geleidedraad kunnen ook worden verwijderd en de grote (0,16 cm) voerdraad en PTCA geleidende katheter gelijktijdig in 
de koker worden ingebracht. 

13. Breng de koker op zijn plaats met de aanbrengvoorziening of hub. PLAATS GEEN AANBRENGVOORZIENING OP DE 
KOKERBUIS OMDAT DIT DE DOORSTROMING KAN BEPERKEN OF DE BUIS KAN BESCHADIGEN. 

14. Sluit de hemostaseklep stevig op de koker aan bij gebruik van een introductienaald met verwijderbare klep. 

15. Een katheter die anderhalf tot een keer Franse maat kleiner is dan de koker van de introductienaald wordt aanbevolen voor 
voldoende doorstroming door de zijpoort van de introductienaald. 

16. Tuohy-Borst adapters dienen voorzichtig handvast te worden gedraaid om de bloedrefluxie en/of migratie van de katheter 
te voorkomen. Het te vast draaien kan de geplaatste katheterlumen beschadigen. 

17. Voorzichtigheid dient te worden betracht om de voerdraad of katheter niet in extreme hoeken te trekken als het instrument 
door de hemostaseklep is, omdat het de bladen van de klep zal vervormen en lekkage zal veroorzaken. 

18. Volg het ziekenhuisprotocol voor verzorging van de punctuur en het onderhoud. 

Septishield II beschermende katheterhoes 
De volgende aseptische techniek wordt uitsluitend toegepast om het gebruik van de Septishield II beschermende katheterhoes uit te 
leggen.  Naar oordeel van de arts kunnen de procedurele details worden gewijzigd in overeenstemming met een voorkeurstechniek of 
protocol.  

1. Controleer na verwijdering uit de houder het Tuohy-Borst mechanisme van de proximale hub om er zeker van te zijn dat de 
lumen voldoende open is om een katheter te accepteren.  Accepteert maximaal 9F (0,299 cm OD) katheter. Steek de 
katheter door de proximale hub (blauw) van de Septishield en druk de Septishield goed op de katheter. 

2. Breng de katheter na het plaatsen van Argon’s kokerintroductienaald en hemostaseklep in de juiste positie. 

3. Duw de Septishield op de katheter totdat de distale hub de hemostaseklep raakt. De Septishield kan nu worden 
aangesloten op de hemostaseklep door beide fittingen eenvoudigweg via luer-locking vast te zetten. 

4. Verleng de beschermende binnenhoes tot de gewenste lengte. 

5. Maak de binnenhoes, nadat deze tot de gewenste lengte verlengd is, op de katheter vast door aanpassing van 
het Tuohy-Borst-mechanisme van de proximale hub. 
 
 

FINNISH 
 

Sisäänvientituotteet 

KÄYTTÖOHJEET 

KUVAUS 
 
Sisäänvientituotteet ovat käyttäjän tarpeen mukaan joko erillisiä yksiköitä, perusvarustesarjoja tai lisävarustesarjoja.  Nämä tuotteet 
helpottavat pääsyä suoneen tai valtimoon, ja niiden avulla potilaaseen voidaan viedä useita katetreja paikallista tai keskitettyä 
diagnoosia tai hoitotoimepiteitä varten. 
 
Nämä käyttöohjeet koskevat kaikkia sisäänvientituotteita ja niihin liittyviä varusteita, mukaan lukien Septishield suojaava katetriholkki. 
 
Nämä sarjat on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ne ovat kertakäyttöisiä. 
 

 KÄYTTÖINDIKAATIOT 
 
Sisäänviejät on tarkoitettu käytettäviksi suonensisäisissä ja valtimoa koskevissa toimenpiteissä, jotka edellyttävät suonensisäisten 
laitteiden viemistä ihon läpi. Kaarevakärkinen viejä mahdollistaa kontralateraalisen pääsyn suoliluuvaltimoon ja haluttuun 
verisuonistoon.  
 
Röntgensäteitä läpäisemättömillä raidoilla varustetut viejät ilmaisevat viejän distaalikärjen sijainnin oikeaa asetusta varten. 
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Argon -johdinkatetrin viejä on tarkoitettu luomaan reitti, jonka kautta PTCA-johdinkatetri voidaan viedä verisuonistoon ihon läpi.   Nämä 
viejät sisältävät myös mekanismin, jonka kautta katetrin vaihto tapahtuu. 
 

VAROITUKSET 
 

1. Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti ennen tuotteiden käyttöä.  Jos varusteita käytetään muiden valmistajien komponenttien 
yhteydessä, lue myös niiden voimassaolevat käyttöohjeet.      

2. Lääkärin on tunnettava johdinlankaa käyttävien viejien sisäänvientitekniikat (Seldinger/Modified Seldinger). 
3. LAITTEEN SISÄÄNVIENNISSÄ, KÄYTÖSSÄ JA POISTOSSA ON NOUDATETTAVA VAROVAISUUTTA, JOTTA 

ILMAA EI PÄÄSE SUONEN SISÄÄN. 
4. Johdinlankaa ei saa vetää eteenpäin, takaisinpäin tai kääntää, jos tuntuu vastusta, sillä se voi aiheuttaa johdinlangan 

vaurion, murtumisen tai potilaan verisuonen tukkeutumisen. 
5. Katetrin tai laajentajan nopea ulosveto hemostaasiventtiilin kautta voi aiheuttaa venttiilin tiivisteen siirtymisen paikaltaan, 

mikä aiheuttaa takaisinvirtausta venttiilin kautta. JOS NÄIN TAPAHTUU, VENTTIILI VOIDAAN NOLLATA 

PAINAMALLA VENTTIILIÄ KEVYESTI KATETRIN TAI LAAJENTIMEN KÄRJELLÄ. 
6. Tarkista pakkaus ja tuote ennen käyttöä. Älä käytä, jos pakkaus on vahingoittunut, sillä tuote ei ehkä ole steriili. 
7. On varottava asetoniliuosten tai isopropyylialkoholin kontaktia viejän napaan. Tällaiset aineet voivat heikentää napaa ja 

aiheuttaa vuotoa. 
8. Kiristä kaikki liittimet ennen käyttöä, MUTTA ÄLÄ KIRISTÄ LIIKAA. Ylikiristäminen voi vahingoittaa laitteen osia. 
9. Tarkista liitäntöjen kireys säännöllisesti. 
10. Tätä laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi katetrina angiografiatutkimuksiin. 
11. Värin ruiskuttaminen minkä tahansa laitteen osan kautta on suoritettava manuaalisella injektiolla. 
12. Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKÄYTTÖÖN. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Hävitä heti yhden 

käyttökerran jälkeen. Uudelleenkäyttö tai puhdistaminen saattaa huonontaa rakenteellista kestävyyttä ja/tai toimintaa. 
Laitetta on äärimmäisen vaikea puhdistaa biologisista materiaaleista, ja uudelleenkäytettyinä ne voivat aiheuttaa potilaalle 
haittavaikutuksia. 

13. Tuotteet, joiden merkinnässä on  symboli: Tämä tuote sisältää di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), jonka on 
osoitettu aiheuttavan lisääntymishäiriöitä poikavauvoille, poikalasta odottaville äideille ja esimurrosikäisille pojille.  
Seuraavien toimenpiteiden on havaittu muodostavan suurimman riskn DEHP-altistukselle: verenvaihto vastasyntyneille, 
vastasyntyneiden täydellinen parenteraalinen ravitsemus (TPN) (lipidit PVC-pussissa), useat toimenpiteet sairaille 
vastasyntyneille (suuri kumulatiivinen altistus), sydämensiirto tai ohitusleikkaus (kokonaisaltistus) ja massiivinen veren 
infuusio vamman yhteydessä. Suosittelemme harkitsemaan DEHP-vapaiden lääkinnällisten tuotteiden käyttöä näitä 
toimenpiteitä tehtäessä vastasyntyneille poikavauvoille, poikaa odottaville äideille ja esipuberteetti-ikäisille pojille. 

  HUOMAUTUKSIA 

1. Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan näitä laitteita saa myydä vain lääkäri tai lääkärin valtuuttama henkilö. 
2. Ihon läpi vietyjä viejän holkkeja ei saa jättää suonen sisään ilman holkin seinämän sisäistä tukea. 
3. Katetrin viemisessä, käytössä ja ulos vedossa hemostaasiventtiilin kautta on noudatettava erityistä varovaisuutta. 

Hemostaasiventtiiliin ei saa työntää tylppiä ja jäykkiä esineitä. Hemostaasiventtiilin asianmukainen toiminta saattaa 
vaarantua liiallisesta voimankäytöstä, nopeasta ulosvedosta tai jäykkien ja kärjettömien varusteiden käytön takia. Jos 
tuntuu vastusta, VOIMAA EI SAA KÄYTTÄÄ.  

4. Jos käytössä on Tuohy-Borst-viejä, ÄLÄ kiristä sovitinta ilman sisätukea. 
5. Jos holkin ommelsilmukan uudelleen sijoittaminen on tarpeen, on varmistettava, että suonenlaajennin antaa sisäpuolista 

tukea ennen vientiä holkin vääntymisen estämiseksi. 
6. Poistettaessa katetria tai muuta lääkinnällistä laitetta suositellaan sulkijan viemistä holkkiin välittömästi. 
7. Laitetta poistettaessa on sivuportit aspiroitava mahdollisesti kerääntyneen tukkeutuneen materiaalin poistamiseksi. Tämä 

on tehtävä ennen toisen lääkinnällisen laitteen sisään vientiä. 
8. Viejän putken ulkopuolella olevat syvyysmerkinnät ovat vain viitteellisiä, ja niiden avulla voidaan silmämääräisesti 

varmentaa vientisyvyys.  HUOM: Syvyysmerkintöjä ei ole tarkoitettu lopulliseen mittaamiseen. 
9. Jos käytössä on Septishield II -katetrin suojaholkki, on oltava varovainen, ettei Tuohy-Borst-mekanismia kiristetä liikaa, sillä 

se saattaa tukkia katetrin luumenin (luumenit). 

  HUOMAUTUKSET 

1. Suosittelemme holkin ja laajentimen yhtäaikaiseen vientiin kiertävää liikettä, ettei holkki tai suoni vaurioidu. 

2. Pidä johdinlankaa kunnon otteessa koko toimenpiteen ajan. 

3. Viejää tai johdinlankaa ei saa koskaan viedä tai vetää, jos tuntuu vastusta, ellei syytä ole selvitetty fluoroskopialla. 

  KÄYTTÖMENETELMÄT 

Ihon läpi käytettävät viejät 
Seuraavissa ohjeissa annetaan tietoa tekniikasta, jota käytetään vietäessä laitetta ihon läpi.  Toimenpiteen yksityiskohdat saattavat 
vaihdella lääkärin harkinnan mukaan. 

1. Valmistele ja verhoa iho pistokohdasta. Käytä tarvittaessa paikallispuudutusta. 

2. Valmistele viejä asentamalla laajennin (laajentimet) viejään ja lukitsemalla luer-osat. Varmista, että kaikki liitännät ovat 
kireällä, mutta varo ylikiristämistä. Ylikiristäminen voi rikkoa laitteen osia. 

3. Jos käytössä on irrotettava hemostaasiventtiili, kiinnitä venttiilin proksimaalipää holkkiin kiertämällä se luer-lukon liittimeen. 

4. Etsi suoni sopivankokoisella neulalla ja ruiskulla. 

5. Vie ohutseinäinen neula tai O-T-N-katetri suoneen. Poista suonen etsinnässä käytetty neula.  Jos käytössä on O-T-N-
katetri, vie katetri neulan yli suoneen ja poista neula, kun riittävä virtaus todistaa katetrin kärjen sijaitsevan suonen sisällä.  
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JOS VIENTI EPÄONNISTUU, VEDÄ KAIKKI OSAT YHTENÄISENÄ ULOS. ÄLÄ VIE NEULAA KATETRIIN TAI 
YRITÄ VETÄÄ KATETRIA TAKAISINPÄIN NEULAN YLI, KUN KATETRI ON POTILAASSA. 

6. Suorista johdinlangan J-kärki muovisella vientiholkilla. 

7. Vie johdinlanka O-T-N-katetriin tai ohutseinäiseen neulaan ja työnnä sitä varovasti haluttu matka.  J-kärkeä saattaa joutua 
kiertämään varovasti, jotta johdinlanka liikkuisi paremmin. Vältä kovaa käsittelyä, jotta verisuoni ei vaurioidu ja johdinlangan 
kärki leikkaudu. PIDÄ JOHDINLANKAA KUNNON OTTEESSA KOKO TOIMENPITEEN AJAN.  

8. Jos tunnet esteen, jota ei voi ohittaa, poista neula ja johdinlanka yhdessä ja valitse toinen vientikohta. ÄLÄ YRITÄ VETÄÄ 
JOHDINLANKAA TAKAISINPÄIN NEULAN TAI KATETRIN KAUTTA, SILLÄ JOHDINLANKA SAATTAA 
LEIKKAUTUA JA KATETRI VAURIOITUA. 

9. Kun johdinlanka on viety haluttuun kohtaan, poista O-T-N-katetri tai neula proksimaalisesti. 

10. Kierrä asennettua holkkia/laajenninta, kunnes se menee johdinlangan yli ja siirtyy pistokohtaan. Laajenna pistokohtaa 
tarvittaessa hieman ja vie holkki/laajennin suoneen kevyesti kiertämällä. 

11. Poista laajennin ja johdinlanka yhdessä niin, että holkki jää suoneen. 

12. Jos käytössä on 8F- tai 9F-johdinkatetrin viejä, johdinlanka ja sisälaajennin voidaan poistaa ja luoda näin väylä, jonka 
kautta voidaan viedä 0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlanka. Toissijainen laajennin voidaan nyt poistaa ja jättää holkki sekä 
0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlanka suoneen. PTCA-johdinkatetri voidaan viedä 0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlangan yli ja 
työntää suoneen holkin kautta.  Vaihtoehtoisesti voidaan sisempi laajennin, toissijainen laajennin ja johdinlanka poistaa ja 
viedä suuri (0,063 tuuman) johdinlanka sekä PTCA-johdinkatetri holkkiin yhtäaikaisesti. 

13. Ompele holkki paikalleen ommelsilmukkaa tai napaa käyttäen. ÄLÄ OMPELE HOLKIN PUTKEN PÄÄLTÄ, SILLÄ SE 
VOI RAJOITTAA VIRTAUSTA TAI VAHINGOITTAA PUTKEA. 

14. Liitä hemostaasiventtiili huolellisesti holkkiin, jos käytät viejää, jossa on irrotettava venttiili. 

15. Suosittelemme katetria, joka on 0,5–1 F-kokoa pienempi kuin viejän holkki, jotta riittävä virtaus viejän sivuportin kautta on 
mahdollista. 

16. Tuohy-Borst-sovittimet on kiristettävä varovasti käsin veren takainvirtauksen ja/tai katetrin siirtymisen estämiseksi. 
Ylikiristäminen voi rikkoa sisäkatetrin luumenin. 

17. On varottava, ettei johdinlankaa tai katetria vedetä äärimmäisiin kulmiin laitteen ollessa vietynä hemostaasiventtiilin läpi, 
sillä se vääntää venttiiliä ja lisää vuotoja. 

18. Noudata sairaalan määräyksiä pistokohdan sitomisesta ja hoidosta. 

Septishield II -katetrin suojaholkki 
Seuraavaa aseptista tekniikkaa esitellään vain selventämään Septishield II -katetrin suojaholkin käyttöä.  Hoitomenetelmät voivat erota 
esitetystä lääkärin niin päättäessä.  

6. Kun poistat laitteen pussista, tarkista proksimaalinavan Tuohy-Borst-mekanismi, jotta varmistetaan luumenin olevan 
riittävästi auki katetrin vastaanottamiseksi.  Mekanismiin sopii enintään 9F-katetri (ulkohalkaisija 0,118" [2,99 mm]). Vie 
katetri Septishieldin proksimaalinavan (sininen) läpi ja työnnä Septishield kunnolla katetriin. 

7. Kun Argon-viejä ja hemostaasiventtiili ovat paikoillaan, työnnä katetri lopulliseen kohtaansa. 

8. Työnnä Septishieldiä katetrin päällä, kunnes distaalinapa osuu hemostaasiventtiiliin. Septishield voidaan nyt yhdistää 
hemostaasiventtiiliin lukitsemalla molemmat liittimet toisiinsa luer-lukolla. 

9. Vedä sisempi suojaholkki haluttuun pituuteen. 

10. Kun sisempi holkki on vedetty haluttuun pituuteen, kiinnitä se katetriin säätämällä proksimaalinavan Tuohy-
Borst-mekanismia. 

 
 

FRENCH 
 

Introducteurs 

MODE D'EMPLOI 

DESCRIPTION 
 
Les introducteurs sont des composants autonomes, des kits standard ou des kits pratiques créés selon les spécifications de 
l'utilisateur.  Ces produits facilitent l'accès à une veine ou une artère, permettant le passage de différents cathéters en vue d'établir un 
diagnostic local ou central ou de procéder à une intervention thérapeutique. 
 
Ce mode d'emploi s'applique à toutes les familles d'introducteurs et accessoires connexes, notamment le manchon protecteur de 
cathéter Septishield. 
 
Le contenu de ces kits a été stérilisé à l'oxyde d'éthylène. Ils sont exclusivement à usage unique. 
 

 INDICATIONS 
 
L'emploi des introducteurs est indiqué pour les procédures artérielles et veineuses nécessitant l'introduction percutanée de dispositifs 
intravasculaires. L'introducteur à pointe courbe facilite l'accès controlatéral jusqu'à l'artère iliaque et les vaisseaux sélectionnés.  
 
Les introducteurs à bande radio-opaque permettent d'identifier l'emplacement de l'extrémité distale de l'introducteur pour en faciliter le 
positionnement. 
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L'introducteur de cathéter guide Argon est conçu de manière à créer une voie de passage par laquelle un cathéter guide pour ACTP 
peut être introduit par voie percutanée dans le système vasculaire.   Ces introducteurs servent également de mécanisme permettant 
l'échange de cathéters. 
 

MISES EN GARDE 
 

1. Lire attentivement les présentes instructions avant d'utiliser ces produits.  Lors de l'utilisation de kits intégrant des 
composants d'autres fabricants, lire également leur mode d'emploi.      

2. Le médecin doit être familiarisé avec les techniques d'insertion des introducteurs à l'aide d'un fil-guide (technique de 
Seldinger/technique de Seldinger modifiée). 

3. FAIRE PARTICULIÈREMENT ATTENTION LORS DE L'INSERTION, L'UTILISATION OU LE RETRAIT DU 
DISPOSITIF AFIN D'ÉVITER L'ASPIRATION D'AIR DANS LE SYSTÈME VASCULAIRE. 

4. Le retrait, la rétraction ou la manipulation du fil-guide, lorsqu’une résistance est perçue, peuvent endommager ou rompre le 
fil-guide ou provoquer une embolisation. 

5. Le retrait rapide du cathéter ou du dilatateur à travers la valve hémostatique peut provoquer un désalignement de la 
garniture de la valve, entraînant un reflux sanguin dans celle-ci. DANS CE CAS, IL EST POSSIBLE DE RÉTABLIR LA 
POSITION DE LA VALVE EN EXERÇANT UNE LÉGÈRE PRESSION DANS LA VALVE AVEC L’EXTRÉMITÉ D'UN 
DILATATEUR OU D'UN CATHÉTER. 

6. Examiner l'emballage et le produit pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés avant l'emploi. Ne pas utiliser le dispositif 
si l'emballage est endommagé car la stérilité peut en être compromise. 

7. Veiller à éviter tout contact entre la garde de l'introducteur et une solution d'acétone ou de l'alcool isopropylique. Ces 
substances peuvent fragiliser la garde et provoquer une fuite éventuelle. 

8. Serrer toutes les connexions avant l’emploi SANS EXCÈS. Un serrage excessif risque d'endommager les composants. 
9. Vérifier régulièrement tous les raccords pour s'assurer qu'ils sont correctement serrés. 
10. Ce dispositif n'est pas prévu pour être utilisé comme cathéter en vue d'effectuer des études angiographiques. 
11. L'injection de produit de contraste à travers un composant ne doit se faire que manuellement. 
12. Ce dispositif est exclusivement conçu et prévu pour UN USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Éliminer 

après l’intervention. L’intégrité et/ou la fonction structurelles peuvent être détériorées en cas de réutilisation ou de 
nettoyage. Ce dispositif est extrêmement difficile à nettoyer après une exposition à des matières biologiques et sa 
réutilisation pourrait entraîner des réactions indésirables chez le patient. 

13. Pour les produits contenant le symbole  sur l'étiquette : ce produit contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) qui 
s'est révélé nocif sur le système reproducteur chez les nouveaux-nés mâles, les femmes enceintes porteuses d’un fœtus 
masculin et les garçons péripubertaires.  Les actes suivants ont été identifiés comme présentant un plus grand risque 
d’exposition au DEHP : exsanginotransfusion chez les nouveaux-nés, nutrition parentérale totale (NPT) chez les 
nouveaux-nés (avec poche de lipides en chlorure de polyvinyle (PVC)), procédures multiples chez les patients nouveaux-
nés (exposition cumulée élevée), transplantation cardiaque ou pontage coronarien (dose cumulée) et transfusion massive 
chez les traumatisés. Il est recommandé d’envisager des produits médicaux sans DEHP lorsque ces actes doivent être 
réalisés chez des nouveaux-nés de sexe masculin, des femmes enceintes porteuses d’un fœtus masculin et des garçons 
péripubertaires. 

  AVERTISSEMENTS 
1. Selon la loi fédérale américaine, ces dispositifs ne peuvent être vendus que par un médecin ou sur prescription médicale. 
2. Ne pas laisser à demeure la gaine d'un introducteur percutané en l'absence de support interne de la paroi de la gaine. 
3. Faire attention lors de l'insertion, de la manipulation et du retrait du cathéter à travers la valve hémostatique. Ne pas insérer 

d'objets rigides à bout mousse à travers la valve hémostatique. L'intégrité de la valve hémostatique peut être compromise 
si une force excessive est exercée, en cas de retrait rapide ou d'emploi d'accessoires rigides à bout mousse. Si une 
résistance est perçue, NE PAS FORCER.  

4. Si un introducteur Tuohy-Borst est utilisé, NE PAS serrer l'adaptateur en l'absence de support interne. 
5. S'il est nécessaire de repositionner la languette de suture de la gaine, vérifier que le support interne est assuré par un 

dilatateur de vaisseau avant l'insertion pour éviter de tordre la gaine. 
6. Immédiatement après le retrait d'un cathéter ou autre dispositif médical, il est recommandé de mettre un obturateur dans la 

gaine. 
7. Lors du retrait du dispositif, l’ouverture latérale doit être aspirée pour retirer toute matière coagulée pouvant s’y être 

accumulée. Cette opération doit être effectuée avant l'introduction d'un autre dispositif médical. 
8. Les repères de profondeur figurant sur le diamètre externe de la tubulure de l'introducteur n'ont qu'une valeur indicative, 

offrant une confirmation visuelle de la distance d'insertion de l'introducteur.  REMARQUE : Les repères de profondeur ne 
sont pas prévus pour être utilisés comme mesure définitive. 

9. Si le manchon protecteur de cathéter Septishield II est utilisé, veiller à ne pas trop serrer le mécanisme Tuohy-Borst, au 
risque d'entraîner l'occlusion de la ou des lumières du cathéter. 

  PRÉCAUTIONS D'EMPLOI 
 
1. Il est recommandé de faire progresser la gaine et le dilatateur en même temps en leur imprimant un mouvement de 

rotation pour éviter d'endommager la gaine ou de léser le vaisseau. 
2. Maintenir le fil-guide d'une main ferme en toutes circonstances. 
3. En aucun cas, l'introducteur ou le fil-guide ne doivent être avancés ou retirés si une résistance est perçue avant d'en avoir 

préalablement établi la cause par examen radioscopique. 
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  PROCÉDURES D'UTILISATION 

Introducteurs percutanés 
Les instructions suivantes sont fournies à titre d'information sur les techniques d'introduction de cathéters percutanés.  Les détails de la 
procédure peuvent être modifiés à la discrétion du médecin. 

1. Préparer la peau et recouvrir de champs stériles le site de ponction prévu, effectuer une anesthésie locale si besoin est. 

2. Préparer l'introducteur en l'assemblant au(x) dilatateur(s) et en verrouillant les raccords Luer. S'assurer que tous les 
raccords sont correctement serrés (sans excès). Un serrage excessif peut endommager les composants. 

3. Si la valve hémostatique amovible est utilisée, fixer l'extrémité proximale de la valve à la gaine en tournant le raccord Luer 
Lock. 

4. Localiser le vaisseau à l'aide d'une aiguille et d'une seringue de taille appropriée. 

5. Pénétrer dans le vaisseau à l'aide d'une aiguille à paroi fine ou d'un cathéter sur aiguille. Retirer l'aiguille de localisation.  Si 
un cathéter sur aiguille est utilisé, faire progresser le cathéter sur l'aiguille dans le vaisseau, puis retirer l'aiguille lorsqu'un 
écoulement suffisant confirme l'emplacement de la pointe du cathéter à l'intérieur du vaisseau.  SI L'INTRODUCTION 
N'EST PAS RÉUSSIE, RETIRER L'ENSEMBLE COMPLET D'UN SEUL TENANT. NE PAS FAIRE PROGRESSER 
L'AIGUILLE DANS LE CATHÉTER NI TENTER DE TIRER LE CATHÉTER VERS L'ARRIÈRE SUR L'AIGUILLE 
TANT QUE LE CATHÉTER SE TROUVE DANS LE CORPS DU PATIENT. 

6. Redresser l'extrémité en « J » du fil-guide avec le manchon d'introduction en plastique. 

7. Introduire le fil-guide dans le cathéter sur aiguille ou l'aiguille à paroi fine et le faire doucement avancer jusqu'à la longueur 
voulue.  Il peut être nécessaire de faire tourner doucement l'extrémité en « J » pour faciliter la progression du fil-guide. 
Éviter toute manipulation vigoureuse pour ne pas risquer de léser un vaisseau ou de casser l'extrémité du fil-guide. 
MAINTENIR LE FIL-GUIDE D'UNE MAIN FERME EN TOUTES CIRCONSTANCES.  

8. En présence d'une obstruction infranchissable, retirer l'aiguille et le fil-guide d'un seul tenant et sélectionner un autre site 
d'introduction. NE PAS TENTER DE TIRER LE FIL-GUIDE VERS L'ARRIÈRE À TRAVERS L'AIGUILLE OU LE 
CATHÉTER AU RISQUE DE CASSER LE FIL-GUIDE OU D'ENDOMMAGER LE CATHÉTER. 

9. Lorsque le fil-guide est avancé à l'emplacement voulu, retirer le cathéter sur aiguille ou l'aiguille en direction proximale. 

10. Enfiler l'ensemble gaine et dilatateur par dessus le fil-guide et le faire avancer jusqu'au site de ponction. Agrandir le site de 
ponction avec une petite incision si nécessaire, introduire l'ensemble gaine et dilatateur dans le vaisseau en exerçant un 
léger mouvement de rotation. 

11. Retirer en même temps le dilatateur et le fil-guide, de manière à laisser la gaine dans le vaisseau. 

12. Si un introducteur de cathéter guide de 8 F ou 9 F est utilisé, le fil-guide et le dilatateur interne peuvent être retirés afin de 
fournir une voie de passage par laquelle un fil-guide de 0,063 pouce pourra être introduit. Le dilatateur secondaire peut 
alors être retiré, laissant ainsi la gaine et le fil-guide de 0,063 pouce à l'intérieur des vaisseaux. Un cathéter guide pour 
ACTP peut être alors introduit par dessus le fil-guide de 0,063 pouce et manœuvré à l'intérieur des vaisseaux à travers la 
gaine.  Une autre option consiste à retirer le dilatateur interne, le dilatateur secondaire et le fil-guide avant d'introduire en 
même temps dans la gaine le grand fil-guide (0,063 pouce) et le cathéter guide pour ACTP. 

13. Fixer la gaine en place à l'aide de sutures appliquées dans la languette de suture ou la garde. NE PAS PLACER DE 
SUTURES SUR LA TUBULURE DE LA GAINE POUR NE PAS EN RESTREINDRE LE DÉBIT, NI ENDOMMAGER 
LA TUBULURE. 

14. Raccorder solidement la valve hémostatique à la gaine lors de l'utilisation d'un introducteur à valve amovible. 

15. Il est recommandé d'utiliser un cathéter de taille plus petite (1/2 à 1 F de moins) que la gaine d'introduction pour permettre 
l'écoulement nécessaire à travers le port latéral de l'introducteur. 

16. Les adaptateurs Tuohy-Borst doivent être doucement serrés à la main afin d'éviter le reflux sanguin ou la migration du 
cathéter. Un serrage excessif peut compromettre la lumière du cathéter à demeure. 

17. Veiller à ne pas tirer le fil-guide ou le cathéter selon un angle extrême tant que le dispositif est à travers la valve 
hémostatique, au risque de déformer les feuillets de la valve et de favoriser une fuite. 

18. Observer le protocole de l'hôpital pour le pansement à appliquer sur le site de ponction et l'entretien à suivre. 

Manchon protecteur de cathéter Septishield II 
La technique aseptique suivante est indiquée uniquement pour expliquer l'utilisation du manchon protecteur de cathéter Septishield II.  
À la discrétion du médecin, les détails de la procédure peuvent être modifiés en fonction d'une technique ou d'un protocole 
préférentiel.  

1. Après avoir sorti le dispositif de sa pochette, vérifier le mécanisme Tuohy-Borst de la garde proximale pour s'assurer que la 
lumière est suffisamment ouverte afin de permettre le passage du cathéter.  Accepte un cathéter de taille maximale 9 F (Ø 
ext. 0,118 po). Introduire le cathéter dans la garde proximale (bleue) du manchon Septishield et faire avancer ce dernier sur 
le cathéter. 

2. Après la mise en place de la gaine de l'introducteur Argon et de la valve hémostatique, introduire le cathéter à la position 
correcte. 

3. Faire progresser le manchon Septishield sur le cathéter jusqu'à ce que la garde distale rencontre la valve hémostatique. Le 
manchon Septishield peut alors être raccordé à la valve hémostatique en connectant les raccords Luer Lock l'un à l'autre. 

4. Étendre le manchon interne protecteur à la longueur désirée. 
5. Dès que le manchon interne est étendu à la longueur voulue, le fixer au cathéter en réglant le mécanisme 

Tuohy-Borst de la garde proximale. 
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GERMAN 
 

Introducer-Produkte 

GEBRAUCHSANLEITUNG 

BESCHREIBUNG 
 
Introducer-Produkte sind eigenständige Komponenten, Standartkits oder nach Kundenwünschen hergestellte Kits.  Diese Produkte 
erleichtern den Zugang zu einer Vene oder einer Arterie und ermöglichen das Einführen unterschiedlicher Katheter für lokale oder 
zentrale Diagnose- oder Therapieeingriffe. 
 
Diese Gebrauchsanleitung gilt für alle Produktreihen von Introducer-Produkten und dazugehöriges Zubehör, einschließlich der 
Septishield Katheter-Schutzhülse. 
 
Der Inhalt dieser Sets wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es handelt sich um Einwegprodukte für jeweils einen Patienten. 
 

 ANWENDUNGSGEBIETE 
 
Die Introducer sind zur Verwendung bei Arterien- und Veneneingriffen indiziert, bei denen eine perkutane Einführung intravaskulärer 
Instrumente erforderlich ist. Introducer mit gekrümmter Spitze ermöglichen den kontralateralen Zugang zur Arteria iliaca und anderen 
ausgewählten Blutgefäßen.  
 
Introducer mit röntgendichter Markierung ermöglichen die Lagebestimmung der distalen Spitze des Introducers zu 
Positionierungszwecken. 
 
Der Argon Führungskatheter-Introducer ist dafür vorgesehen, einen Pfad anzulegen, durch den ein PTCA-Führungskatheter perkutan 
in das Blutgefäß eingeführt werden kann. Diese Introducer verfügen außerdem über einen Mechanismus, über den Katheterwechsel 
durchgeführt werden können. 
 

WARNHINWEISE 
 

1. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung genau durch, bevor Sie diese Produkte verwenden.  Enthalten Sets auch 
Komponenten anderer Hersteller, sind die entsprechenden Gebrauchsanweisungen ebenfalls sorgfältig durchzulesen.      

2. Der Arzt sollte mit der Technik zur Einführung von Introducern mit einem Führungsdraht (Seldinger-Technik, bzw. 
modifizierte Seldinger-Technik) vertraut sein. 

3. BEI DER EINFÜHRUNG, NUTZUNG ODER ENTFERNUNG DER VORRICHTUNG MUSS DARAUF GEACHTET 

WERDEN, DASS EINE LUFTASPIRATION IN DAS BLUTGEFÄSS VERHINDERT WIRD. 
4. Ein Herausziehen, Zurückziehen oder Manipulieren des Führungsdrahtes bei auftretendem Widerstand kann zur 

Beschädigung oder Bruch des Führungsdrahtes oder zu einer Embolisierung führen. 
5. Ein schnelles Herausziehen des Katheters oder Dilatators durch das Hämostaseventil kann zu einer fehlerhaften 

Ausrichtung der Ventildichtung führen, wodurch Blut durch das Ventil zurückströmen kann. SOLLTE ES DAZU KOMMEN, 

KANN DAS VENTIL MIT DER SPITZE EINES DILATATORS ODER KATHETERS MIT SANFTEM DRUCK AUF DAS 

VENTIL ZURÜCKGESETZT WERDEN. 
6. Vor der Verwendung die Verpackung und das Produkt auf Beschädigungen überprüfen. Bei beschädigter Verpackung 

nicht verwenden, da die Sterilität beeinträchtigt sein könnte. 
7. Sorgen Sie dafür, dass das Anschlussstück des Introducers nicht mit Acetonlösungen oder Isopropanol in Berührung 

kommt. Derartige Substanzen könnten zur Schwächung der Nabe und zu möglichen Undichtigkeiten führen. 
8. Alle Verbindungen vor Gebrauch, OHNE ZU STARK ANZUZIEHEN, befestigen. Durch Überdrehen können einzelne 

Komponenten beschädigt werden. 
9. Alle Verbindungen regelmäßig auf festen Sitz überprüfen. 
10. Diese Vorrichtung ist nicht zur Verwendung als Katheter zur Durchführung von Angiographie-Untersuchungen vorgesehen. 
11. Die Injektion von Farbstoffen durch irgendeine der Komponenten sollte ausschließlich manuell erfolgen. 
12. Das System eignet sich nur zur EINMALIGEN VERWENDUNG. Nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Nach 

einem Einsatz entsorgen. Bei einer Wiederverwendung oder nach einer Reinigung können strukturelle Unversehrtheit 
und/oder Funktionstüchtigkeit beeinträchtigt sein. Nach dem Kontakt mit biologischen Materialien ist diese Vorrichtung nur 
sehr schwer zu reinigen und kann bei einer Wiederverwendung unerwünschte Nebenwirkungen beim Patienten 
verursachen. 

13. Für Produkte mit dem Symbol  auf dem Etikett: Dieses Produkt enthält Di(2-ethlhexyl)phthalat (DEHP), das 
nachweislich bei männlichen Neugeborenen, männlichen Föten und peripubertären Jungen die Fortpflanzungsfähigkeit 
beeinträchtigt.  Von folgenden Verfahren ist bekannt, dass sie das größte Risiko für eine DEHP-Exposition darstellen: 
Austauschtransfusion bei Neugeborenen, totale parenterale Ernährung (TPN) bei Neugeborenen (mit Lipiden in Beuteln 
aus Polyvinylchlorid (PVC}, mehrfache Eingriffe bei kranken Neugeborenen (starke kumulative Exposition), 
Herztransplantation oder Koronararterien-Bypass-Operation (Gesamtdosis) und Massivtransfusion bei Traumapatienten. 
Es wird empfohlen, für diese Verfahren bei männlichen Neugeborenen, Schwangeren mit männlichem Fötus und 
peripubertären Jungen DEHP-freie Medizinprodukte zu verwenden. 
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  VORSICHTSMAßNAHMEN 

1. Aufgrund gesetzlicher Vorschriften dürfen diese Produkte in den USA nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag verkauft 
werden. 

2. Perkutane Einführschleusen sollten nicht ohne eine innenseitige Stützung der Einführhilfe im Körper verbleiben. 
3. Bei der Einführung, der Manipulation und dem Herausziehen des Katheters durch das Hämostaseventil muss vorsichtig 

vorgegangen werden. Keine stumpfen, starren Objekte durch das Hämostaseventil einführen. Die Integrität des 
Hämostaseventils kann durch übermäßige Kraftanwendung, ein zu schnelles Herausziehen oder starre, stumpfe Objekte 
beeinträchtigt werden. Bei Auftreten von Widerstand KEINE ÜBERMÄSSIGE KRAFT ANWENDEN.  

4. Wenn Sie den Tuohy-Borst Introducer verwenden, ziehen Sie den Adapter NICHT ohne innenseitige Abstützung fest. 
5. Wenn eine Ausrichtung der Hülsen-Nahtlasche notwendig ist, stellen Sie sicher, dass der Katheter vor dem Einführen von 

innen durch einen Gefäßdilatator stabilisiert ist, um ein Verdrehen der Hülse zu vermeiden. 
6. Es wird empfohlen, nach dem Entfernen eines Katheters oder einer anderen medizinischen Vorrichtung, die Hülse 

unverzüglich mit einem Verschluss zu versehen. 
7. Nach Herausziehen einer Vorrichtung müssen die Seitenzugänge aspiriert werden, um möglicherweise angesammelte 

Gerinnsel zu entfernen. Dieser Schritt sollte vor der Einführung einer anderen Vorrichtung vorgenommen werden. 
8. Die Tiefenmarkierungen auf der Außenseite des Introducersystems dienen nur zur visuellen Bestätigung der 

Einführdistanz.  HINWEIS: Die Einführmarkierungen eignen sich nicht als Messskala. 
9. Bei Verwendung der Septishield II Katheter-Schutzhülle darf der Tuohy-Borst-Mechanismus nicht überdreht werden, da 

ansonsten das/die Lumen des Katheters verstopfen könnten. 

  VORSICHTSMASSNAHMEN 

1. Zur Vermeidung einer Beschädigung von Hülse und Blutgefäß wird ein gleichzeitiger Vorschub von Hülse und Dilatator 
durch eine Drehbewegung empfohlen. 

2. Den Führungsdraht immer festhalten. 
3. Introducer oder Führungsdraht dürfen bei Auftreten eines Widerstands niemals vorgeschoben oder zurückgezogen 

werden, ohne dass die Ursache zunächst unter Durchleuchtung bestimmt wurde. 

ANWENDUNGSHINWEISE 

Perkutane Introducer 
Die folgenden Hinweise dienen der Information über die Techniken der perkutanen Kathetereinführung.  Einzelne Schritte der 
beschriebenen Vorgehensweisen können nach Ermessen des Arztes abgeändert werden. 

1. Die Haut an der vorgesehenen Punktionsstelle vorbereiten und abdecken (ggf. lokal betäuben). 

2. Den Introducer vorbereiten, indem Sie den/die Dilatator/en in den Introducer einführen und die Vorrichtungen über die 
Luer-Anschlüsse arretieren. Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen, ohne zu überdrehen. Durch Überdrehen 
können die Komponenten beschädigt werden. 

3. Bei Verwenden des abnehmbaren Hämostaseventils das proximale Ende des Ventils durch Drehen des Luer-Anschlusses 
mit der Einführhilfe verbinden. 

4. Das Blutgefäß mit einer Nadel und Spritze in geeigneter Größe lokalisieren. 

5. Eine dünnwandige Nadel oder einen OTN-Katheter in das Blutgefäß einführen. Die Lokalisierungsnadel entfernen.  Bei 
Verwendung eines OTN-Katheters, den Katheter über die Nadel in das Blutgefäß vorschieben und die Nadel entfernen, 
sobald die korrekte Platzierung der Katheterspitze im Blutgefäß durch einen entsprechenden Blutausstrom bestätigt wird.  
BEI ERFOLGLOSER EINFÜHRUNG, GESAMTE VORRICHTUNG ALS EINE EINHEIT ENTFERNEN. NICHT DIE 

NADEL IN DEN KATHETER SCHIEBEN ODER VERSUCHEN, DEN KATHETER ZURÜCK ÜBER DIE NADEL ZU 

ZIEHEN, WÄHREND SICH DER KATHETER IM PATIENTEN BEFINDET. 

6. Die „J“-Spitze des Führungsdrahts mit der Kunststoff-Einführhülle begradigen. 

7. Den Führungsdraht in den OTN-Katheter oder die dünnwandige Nadel einführen und bis zur gewünschten Länge 
vorschieben.  Es kann erforderlich sein, die „J“-Spitze zu drehen, um den Führungsdraht erfolgreich einzuführen. 
Vermeiden Sie eine heftige Manipulation, um einer Beschädigung des Gefäßes oder einem Abscheren der Führungsdraht-
Spitze vorzubeugen. DEN FÜHRUNGSDRAHT IMMER FESTHALTEN.  

8. Bei Auftreten eines Hindernisses, welches nicht überwunden werden kann, Nadel und Führungsdraht gemeinsam 
entfernen und eine andere Einführungsstelle wählen. NICHT VERSUCHEN DEN FÜHRUNGSDRAHT DURCH DIE 

NADEL ODER DEN KATHETER HERAUSZUZIEHEN, DA EIN ABSCHEREN DES FÜHRUNGSDRAHTES ODER 

EINE BESCHÄDIGUNG DES KATHETERS DIE FOLGE SEIN KÖNNTEN. 

9. Nachdem der Führungsdraht an die gewünschte Position gebracht wurde, den OTN-Katheter oder die Nadel proximal 
entfernen. 

10. Die zusammengesetzte Hülse/den Dilatator über den Führungsdraht einführen und zur Punktionsstelle vorschieben. Bei 
Bedarf die Punktionsstelle mit einem kleinen Knick vergrößern und Hülse/Dilatatoreinheit in das Gefäß mit einer leichten 
Drehbewegung einführen. 

11. Dilatator und Führungsdraht zusammen entfernen, dabei die Hülle im Gefäß belassen. 

12. Wenn ein Führungskatheter-Introducer der Größen 8F oder 9F verwendet wird, kann der Führungsdraht und innere 
Dilatator entfernt werden, wodurch ein Kanal entsteht, durch den ein 0,063-Zoll-Führungsdraht eingefügt werden kann. Der 
sekundäre Dilatator kann dann entfernt werden, wobei die Hülle und der 0,063 Zoll-Führungsdraht im Blutgefäßsystem 
verbleiben. Ein PTCA-Führungskatheter kann dann über den 0,063 Zoll-Führungsdraht eingeführt werden und durch die 
Hülse in das Blutgefäß manövriert werden.  Wechselweise können der innere Dilatator, der sekundäre Dilatator und der 
Führungsdraht entfernt werden und der große (0,063 Zoll) Führungsdraht sowie der PTCA-Führungskatheter simultan in 
die Einführhilfe eingeführt werden. 

13. Einführhilfe an der Nahtlasche oder am Anschlussstück mit einer Naht fixieren. DIE NAHT NICHT AUF DEM 

„ROHRABSCHNITT“ ANBRINGEN, DA DADURCH DIE STRÖMUNG BEHINDERT UND DER KANAL 

BESCHÄDIGT WERDEN KÖNNTE. 
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14. Schließen Sie das Hämostaseventil fest an der Hülle an, wenn Sie einen Introducer mit einem abnehmbaren Ventil 
verwenden. 

15. Es wird empfohlen, einen Katheter mit einer Größe von eineinhalb bis einem Charrière kleiner als die Einführhilfe zu 
verwenden, um einen adäquaten Strom durch den Side-Port des Introducers zu gewährleisten. 

16. Tuohy-Borst-Adapter sollten vorsichtig per Hand festgezogen werden, um einem Rückfluss von Blut und/oder einer 
Migration des Katheters vorzubeugen. Ein Überdrehen kann die Lumen des Verweilkatheters beeinträchtigen. 

17. Es muss darauf geachtet werden, am Führungsdraht oder Katheter nicht in extremer Schräglage zu ziehen, während sich 
die Vorrichtung im Hämostaseventil befindet, da dadurch die Ventilklappen deformiert und Undichtigkeiten begünstigt 
werden. 

18. Befolgen Sie das Krankenhaus-Protokoll zur Vorbereitung und Pflege der Punktionsstelle. 

Septishield II Katheter-Schutzhülle 
Die folgende sterile Technik dient ausschließlich der Erläuterung der Verwendung der Septishield II Katheter-Schutzhülle.  Nach 
Ermessen des Mediziners können einzelne Schritte des Verfahrens gemäß einer bevorzugten Technik oder einem 
Anwendungsprotokoll abgeändert werden.  

1. Überprüfen Sie bitte unmittelbar nach Entnahme aus dem Beutel den Tuohy-Borst-Mechanismus am proximalen 
Anschlussstück, um sicherzustellen, dass das Lumen für eine Aufnahme des Katheters ausreichend geöffnet ist.  Maximal 
zur Aufnahme von 9F (0,0118 Zoll Außendurchmesser) Kathetern geeignet. Führen Sie den Katheter durch das proximale 
Anschlussstück (blau) des Septishields ein und schieben Sie den Septishield ausreichend weit auf den Katheter. 

2. Nach erfolgter Platzierung der Argon-Einführhülse und des Hämostaseventils, den Katheter bis an die gewünschte Position 
einführen. 

3. Den Septishield auf den Katheter schieben, bis das distale Anschlussstück am Hämostaseventil anliegt. Der Septishield 
kann nun am Hämostaseventil angeschlossen werden, indem beide Luer-Anschlüsse ineinander verriegelt werden. 

4. Die innere Schutzhülle auf die gewünschte Länge ausziehen. 

5. Nachdem die Innenhülle auf die gewünschte Länge ausgezogen wurde, die Innenhülle durch Anpassen des 
Tuohy-Borst-Mechanismus am proximalen Anschlussstück sichern. 
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@+ *+,"-.-*0; 6* "9)+(%,9+*$/; )"+(0*; *()%#0F%5( )3 ?/,3 )%5 2#. 29$%5 )%5 *+,"-.-/" -+" )%#%?/)3,3. 
 
@ A+,"-.-/"; @83-'; D"?*)7$"; )3; Argon /4*+ ,4*8+",)*0 -+" (" #"$/4*+ #$',>",3 6/,. )3; %#%0"; % @83-'; D"?*)7$"; PTCA 
6#%$*0 (" *+,"4?*0 8+"8*$6")+92 ,)3( "--*0.,3.   @+ *+,"-.-*0; "5)%0 #"$/4%5(, *#0,3;, 634"(+,6' 6/,. )%5 %#%0%5 6#%$%=( (" 
-0(%5( "::"-/; 9"?*)7$". 
 

!6/)30/!/314)34 
 

1. B$+( "#' )3 4$7,3 "5)E( ).( #$%&'().( 8+">2,)* #$%,*9)+92 )+; #"$%=,*; %83-0*;.  G)"( 4$3,+6%#%+%=()"+ ,*) #%5 
*(,.6")E(%5( *1"$)76")" 2::.( 9")",9*5",)E(, *0("+ "#"$"0)3)3 3 "(2-(.,3 9"+ ).( *(36*$.6/(.( %83-+E( 
4$7,3; )%5;.      

2. @ -+")$'; ?" #$/#*+ (" *0("+ *1%+9*+.6/(%; 6* )*4(+9/; *+,"-.-7; *+,"-.-/.( 6* )3 4$7,3 %83-%= ,=$6")%; 
(Seldinger/!$%#%#%+36/(% Seldinger). 

3. ;7 !6)!)3 97 !6/4)5)<) =7<7 <19 )3472>21, 56141 ? 78736)41 <14 4@4=)@14 237 <19 !6/A1B1 

)346/81414 7)67 4<19 722)3>41. 
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4. ! "#$%&'%(, "#)*+,'&-%( . ) /01'1%*$2 3)& )4(5)6 %6'*"3)2 0-7 %&-"-3+3"1 "-38%3"%( *#)'08 -" #'),"9:%01 3(- 
,"3"%3');., <'"6%( . 0*=)9. 3)& )4(5)6 %6'*"3)2. 

5. ! 3"/08" "#$%&'%( 3)& ,"<03.'" . 3)& 41"%3)9:" *:%> 3(2 ="9=84"2 "1*$%3"%(2 *#)'08 -" #'),"9:%01 3(- 0%;"9*:-( 
0&<&5'+**1%( 3(2 41+3"?(2 3)& #"'0*=6%*"3)2 3(2 ="9=84"2, #'),"97-3"2 '). 3)& "8*"3)2 *:%> 3(2 ="9=84"2. !" 

#"$%#&'!( #)* !*+,"% -.&% &"&)%), ( ,./,%0. +#)$"% 1. "#.1.$$*2+%!&"% .!-'1&.! "/.3$%. 

#%"!( !&( ,./,%0. +" &) .-$) &)* 0%.!&)/". 4 &)* -.2"&($.. 
6. @9:5?30 3( %&%,0&"%8" ,"1 3) #')A$- 51" ;<)'+ #'1- "#$ 3( /'.%(. B(- 3) /'(%1*)#)1.%030 "- ( %&%,0&"%8" :/01 

#"'"=1"%308, ,"<72 *#)'08 -" &#)="<*1%308 ( %301'$3(3". 
7. C':#01 -" "%,083"1 #')%)/. 7%30 3" 41"96*"3" ",03$-(2 . 1%)#')#&91,.2 "9,)$9(2 -" *(- :'/)-3"1 %0 0#";. *0 3)- 

)*;"9$ 3)& 01%"5>5:". D1 )&%802 "&3)6 3)& 084)&2 <" *#)')6%"- -" "#)4&-"*7%)&- 3)- )*;"9$ ,"1 -" #'),"9:%)&- 
#1<"-. 41"'').. 

8. E;8?30 $902 312 %&-4:%012 #'1- "#$ 3( /'.%( 5'$%! 1. &%! !3%6"&" *#"$,)/%-.. F) &#0'=)91,$ %;8?1*) *#)'08 -" 
#'),"9:%01 ;<)'+ %3" 41+;)'" %3)1/08". 

9. @9:5/030 #0'1)41,+ $902 312 %&-4:%012 51" -" 40830 "- 08-"1 %;15*:-02. 
10. ! %&%,0&. "&3. 40- #'))'8G03"1 51" /'.%( >2 ,"<03.'"2 51" 3(- 0,3:90%( "5501)5'";1,7- *09037-. 
11. ! :-0%( /'>%31,.2 *:%> )#)1)&4.#)30 %3)1/08)& <" #':#01 -" 58-03"1 *:%> :-0%(2 41" /01'$2 ,"1 *$-). 
12. ! %&%,0&. "&3. :/01 %/041"%308 ,"1 #'))'8G03"1 51" BHI BDJD KL!E!. M(- 0#"-"#)%301'7-030 ,"1/. *(- 

0#"-"/'(%1*)#)10830. I#$''1M( *03+ "#$ *8" 0;"'*)5.. ! 4),1*. ",0'"1$3(3"2 ,"1/. ( 9013)&'58" *#)'08 -" 
&#)="<*1%308 %0 #0'8#3>%( 0, -:)& /'.%(2 . ,"<"'1%*)6. ! %&%,0&. "&3. 08-"1 0?"1'031,+ 46%,)9) -" ,"<"'1%308 *03+ 
3(- :,<0%( %0 =1)9)51,+ &91,+ ,"1 *#)'08 -" #'),9(<)6- "-0#1<6*(302 "-314'+%012 %3)- "%<0-. %0 #0'8#3>%( 0, -:)& 
/'.%(2. 

13. N1" #')A$-3" #)& #0'1:/)&- 3) %6*=)9)  %3(- 031,:3": F) #')A$- "&3$ #0'1:/01 ;<"91,$ 41(2-"1<&9o0?&9o) 0%3:'" 
(DEHP), ) )#)8)2 :/01 401/<08 $31 #'),"908 "-"#"'"5>51,:2 "->*"9802 %3" +''0-" -0)5-+, 312 0556)&2 5&-"8,02 #)& 
05,&*)-)6- +''0-" :*='&" ,"1 %3)&2 +''0-02 0;.=)&2.  O/01 0-3)#1%308 $31 )1 ",$9)&<02 41"41,"%802 ;:')&- 3)- 
*05"9630') ,8-4&-) :,<0%(2 %0 DEHP: *03+551%( "8*"3)2 %0 -0)5-+, )91,. #"'0-30'1,. 41"3');. (FLJ) %0 -0)5-+ (*0 
91#841" %0 %",) #)9&=1-&9)/9>'841)& (PVC), #)99"#9:2 41"41,"%802 %0 +''>%3" -0)5-+ (&M(9. "<')1%31,. :,<0%(), 
*03"*$%/0&%( ,"'41+2 . 0#:*="%( #"'+,"*M(2 3(2 %30;"-1"8"2 "'3('8"2 (%&5,0-3'>31,. 4$%() ,"1 *"G1,. :5/&%( 
"8*"3)2 %0 3'"&*"31%*:-) "%<0-.. E&-1%3+3"1 -" 9"*=+-)-3"1 &#' $M( 1"3'1,+ #')A$-3" />'82 DEHP $3"- #'$,013"1 -" 
&#)=9(<)6- %0 3:3)1)& 084)&2 41"41,"%802 +''0-" -0)5-+, 5&-"8,02 #)& 05,&*)-)6- +''0-" :*='&" ,"1 +''0-02 :;(=)1. 

  !(+"%'!"%! #$)!)5(! 

1. ! )*)%#)-41",. -)*)<0%8" (!.C.I.) 0#13':#01 3(- #79(%( 3>- %&%,0&7- "&37- *$-)- "#$ 1"3'$ . ,"3$#1- 0-3)9.2 
1"3')6. 

2. F" 41"40'*1,+ #0'1=9.*"3" 01%"5>5:" 40- <" #':#01 -" #"'"*:-)&- 01%(5*:-" />'82 0%>30'1,. &#)%3.'1?( 3)& 
3)1/7*"3)2 3)& #0'1=9.*"3)2. 

3. P" #':#01 -" "%,083"1 #')%)/. ,"3+ 3(- 01%"5>5., /01'1%*$ ,"1 "#)*+,'&-%( 3)& ,"<03.'" *:%> 3(2 ="9=84"2 
"1*$%3"%(2. B(- 01%+5030 "1/*('+, %,9('+ "-31,08*0-" *:%> 3(2 ="9=84"2 "1*$%3"%(2. ! ",0'"1$3(3" 3(2 ="9=84"2 
"1*$%3"%(2 *#)'08 -" &#)="<*1%308 *0 3( /'.%( &#0'=)91,.2 #80%(2, 3"/08"2 "#)*+,'&-%(2 . %,9('7-, "1/*('7- 
#"'09,)*:->-. I- %&-"-3.%030 "-38%3"%(, +(1 .!-(!"&" #%"!(.  

4. I- /'(%1*)#)10830 01%"5>5:" Tuohy-Borst, +( %;855030 3)- #')%"'*)5:" />'82 0%>30'1,. &#)%3.'1?(. 
5. I- 08-"1 "#"'"83(3) -" 0#"-"3)#)<03.%030 3( 59>3384" %&''";.2 3)& #0'1=9.*"3)2, =0="1><0830 $31 #"':/03"1 

0%>30'1,. &#)%3.'1?( *:%> 41"%3)9:" "5508)& #'1- "#$ 3(- 01%"5>5. 51" 3(- "#);&5. 3(2 %3':=9>%(2 3)& 
#0'1=9.*"3)2. 

6. B0 3(- ";"8'0%( 3)& ,"<03.'" . +99(2 1"3'1,.2 %&%,0&.2, %&-1%3+3"1 ( +*0%( 3)#)<:3(%( 0#1#>*"31,)6 %3) #0'8=9(*". 
7. B0 3(- "#$%&'%( 3(2 %&%,0&.2, ( #90&'1,. <6'" <" #':#01 -" "-"'');.%01 #'),01*:-)& -" "#)*",'&-<08 )1 <'$*=)1 

3)& &91,)6 #)& *#)'08 -" :/)&- %&5,0-3'><08. I&3$ <" #':#01 -" 0#13&5/+-03"1 #'1- "#$ 3(- 01%"5>5. +99(2 1"3'1,.2 
%&%,0&.2. 

8. D1 0-408?012 =+<)&2 %3(- 0?>30'1,. 41+*03') 3(2 %>9.->%(2 3)& 01%"5>5:" 9013)&'5)6- *$-) >2 #"'"#)*#:2 51" 3(- 
)#31,. 0#1=0="8>%( 3(2 "#$%3"%(2 01%"5>5.2 3)& 01%"5>5:".  E!B@HQE!: D1 0-408?012 3)& =+<)&2 40- #')38<0-3"1 51" 
/'.%( >2 )'1%31,. *:3'(%(. 

9. I- /'(%1*)#)10830 #')%3"30&31,$ #0'8=9(*" ,"<03.'" Septishield II, <" #':#01 -" 08%30 #')%0,31,)8 7%30 -" *( %;855030 
&#0'=)91,+ 3)- *(/"-1%*$ Tuohy-Borst, ,"<72 "&3$ *#)'08 -" ;'+?01 3)-()&2) "&9$()62) 3)& ,"<03.'". 

  #$)3*/.6"%! 

1. ! 3"&3$/')-( #')7<(%( 3)& #0'1=9.*"3)2 ,"1 3)& 41"%3)9:" *0 #0'1%3');1,. ,8-(%( %&-1%3+3"1 #'),01*:-)& -" 
#')9(;<08 ( #'$,9(%( =9+=(2 %3) #0'8=9(*" ,"1 %3) "5508). 

2. R'"3+30 %3"<0'$ 3) )4(5$ %6'*" %&-:/01". 

3. D 01%"5>5:"2 . 3) )4(5$ %6'*" %0 ,"*8" #0'8#3>%( 40- <" #':#01 -" #')><(<)6- . -" "#)%&'<)6- %0 #0'8#3>%( 
#)& &#+'?01 "-38%3"%( />'82 -" :/01 ,"<)'1%308 ( "138" *0 ",31-)%,)#1,. 0?:3"%(. 

  0%.0%-.!%"! 5$(!(! 

0789:;<7=>? :7@8ABA:?C 
D1 ",$9)&<02 #9(');)'802 #"':/)-3"1 #'),01*:-)& -" #9(');)'(<0830 51" 312 30/-1,:2 3(2 41"40'*1,.2 01%"5>5.2 ,"<03.'".  D1 
90#3)*:'0102 #)& ";)')6- 3( 41"41,"%8" *#)')6- -" 3')#)#)1(<)6- ,"3+ 3(- ,'8%( 3)& 1"3')6. 

1. C')03)1*+%30 ,"1 %,0#+%30 3) 4:'*" *0 6;"%*" %3) %(*08) #)& #')38<0%30 -" 41"3'.%030. C'"5*"3)#)1.%30 3)#1,. 
"-"1%<(%8" $#>2 "#"13083"1. 

2. C')03)1*+%30 3)- 01%"5>5:" %&-"'*)9)57-3"2 3)-()&2) 41"%3)9:"(082) %3)- 01%"5>5:" ,"1 ,90147-)-3"2 312 41"3+?012 
luer. S0="1><0830 $31 $902 )1 %&-4:%012 08-"1 ,"9+ %;15*:-02, />'82 -" 08-"1 &#0'=)91,+ %;15*:-02. F) &#0'=)91,$ %;8?1*) 
*#)'08 -" )4(5.%01 %0 ,"3"%3');. 3>- %3)1/08>-. 



21

3. !" #$%&'()*)'+,-+ -%" .*)&*/(+"% 0.10,2. .'(3&-.&%4, *$)&.$-5&-+ -) +6674 89$) -%4 0.10,2.4 &-) *+$,01%(. 
6:$"/"-.4 -)" &7"2+&() luer lock. 

4. ;"-)*,&-+ -) .66+,) (+ 9.-.1151): (+6<=):4 0+13". 9.' &7$'66.. 

5. ;'&<1=+-+ &-) .66+,) #$%&'()*)'/"-.4 1+*-)-)'#>(.-'95 0+13". 5 9.=+-5$. ?-@-A. !B.'$<&-+ -% 0+13". +"-)*'&()7.  
!" #$%&'()*)'+,-+ 9.=+-5$. ?-@-A, *$)>=5&-+ -)" 9.=+-5$. *8"> .*3 -% 0+13". (<&. &-) .66+,) 9.' .B.'$<&-+ -% 
0+13". 3-." % 9.15 $)5 +*'0+0.'/&+' -%" -)*)=<-%&% -): 89$): -): 9.=+-5$. +"-34 -): .66+,):.  !" # $%&!'('# 
$%"!% !"$)%*+,#&, !)-&+.$*$ *- &+"-/- *-+ &+"!.0-/-'#0!*-& (& 0%! 0-"!1!. 0#" 
).-(2$%*$ *# 3$/-"! &*-" 4!2$*#.! 5 ).-&)!2$%*$ "! !)-&+.$*$ *-" 4!2$*#.! *.!3("*!& 
*-" ).-& *! )%&( )!"( !)- *# 3$/-"! $"( - 4!2$*#.!& 3.%&4$*!% 0$&! &*-" !&2$"#. 

6. ;:=:6$.((,&-+ -) 89$) «J» -): )2%6)7 &7$(.-)4 (+ *1.&-'93 *+$,01%(. +'&.6>654. 

7. ;'&86+-+ -) )2%63 &7$(. &-)" 9.=+-5$. ?-@-A 5 -% 1+*-)-)'#>(.-'95 0+13". 9.' *$)>=5&-+ -) (+ 5*'+4 9'"5&+'4 &-) 
+*'=:(%-3 (59)4.  C*)$+, ". +,".' .*.$.,-%-) ". *+$'&-$<D+-+ (+ 5*'+4 9'"5&+'4 -) 89$) «J» *$)9+'(<"): ". *$)>=%=+, 
+*'-:#/4 -) )2%63 &7$(.. !*)B76+-+ -)" <"-)") #+'$'&(3 *$)9+'(<"): ". .*)B+:#=+, % 9.-.&-$)B5 &-) .66+,) 5 % 
2'.-)(5 -): 89$): -): )2%6)7 &7$(.-)4. 4.!*!*$ &*!2$.! *- -1#'- &+.0! &+"$,(&.  

8. !" &:"."-5&+-+ ."-,&-.&%, -%" )*),. 2+" (*)$+,-+ ". E+*+$8&+-+, .B.'$<&-+ -% 0+13". 9.' -) )2%63 &7$(. (.F, 9.' 
+*'1<E-+ <". 811) &%(+,) +'&.6>654. 0#" ).-&)!2#&$*$ "! *.!3#6$*$ *- -1#'- &+.0! ).-& *! )%&( 
0$&( *#& 3$/-"!& 5 *-+ 4!2$*#.! 4!2(& !+*7 0)-.$% "! -1#'#&$% &$ 1%!*0#&# *-+ -1#'-+ 
&+.0!*-& 5 4!*!&*.-8# *-+ 4!2$*#.!. 

9. G-." -) )2%63 &7$(. <#+' *$)>=%=+, &-%" +*'=:(%-5 =<&%, .B.'$<&-+ -)" 9.=+-5$. O-T-N 5 -% 0+13". +667-+$.. 

10. H+$8&-+ -) &:".$()1)6%(<") *+$,01%(./2'.&-)1<. (<#$' *8"> .*3 -) &7$(. )2%63 9.' *$)>=5&-+ &-) &%(+,) -%4 
2'8-$%&%4. C+6+=7"+-+ -) &%(+,) -%4 2'8-$%&%4 (+ <". ('9$3 +$6.1+,) ." .*.'-+,-.', 9.' -)*)=+-5&-+ -% ()"82. -): 
*+$'015(.-)4/2'.&-)1<. &-) .66+,) (+ ('. +1.B$'8 *+$'&-$)B'95 9,"%&%. 

11. !B.'$<&-+ -)" 2'.&-)1<. 9.' -)" )2%63 &7$(., .B5")"-.4 -) *+$,01%(. &-) .66+,). 

12. !" #$%&'()*)'+,-+ ?2%63 I.=+-5$. ;'&.6>6<. 8F 5 9F, ) )2%634 &7$(. 9.' ) +&>-+$'934 2'.&-)1<.4 (*)$)7" ". 
.B.'$+=)7" *.$<#)"-.4 *$3&0.&% (<&> -%4 )*),.4 (*)$+, ". +'&.#=+, )2%634 &7$(. 0,063 '"-&/". ? J)%=%-'934 
K'.&-)1<.4 (*)$+, &-% &:"<#+'. ". .B.'$+=+,, .B5")"-.4 -) *+$,01%(. 9.' -) &7$(. )2%63 0,063 '"-&/" &-) +&>-+$'93 
-%4 .66+,>&%4. L-% &:"<#+'. (*)$+, ". +'&.#=+, I.=+-5$.4 ?2%634 PTCA *8"> .*3 -) &7$(. )2%63 0,063 '"-&/" 9.' 
". -7#+' #+'$'&()7 (<&. &-%" .66+,>&% (<&> -): *+$'015(.-)4.  ;".11.9-'98, ) ;&>-+$'934 K'.&-)1<.4, ) J)%=%-'934 
K'.&-)1<.4 9.' -) &7$(. )2%634 (*)$)7" ". .B.'$+=)7" 9.' -) (+681) (0,063 ,"-&+4) &7$(. )2%634 9.' ) I.=+-5$.4 
?2%634 PTCA ". +'&.#=)7" -.:-3#$)". (<&. &-) *+$,01%(.. 

13. L:$$8D-+ -) *+$,01%(. &-% =<&% -): #$%&'()*)'/"-.4 61>--,2. 5 )(B.13 &:$$.B54. 0#" *-)-2$*#&$*$ *- 
.!00! &*# &(/#"(&# *-+ )$.%3/#0!*-& 4!2(& !+*- 0)-.$% "! )$.%-.%&$% *# .-# 5 "! 
4!*!&*.$9$% *# &(/#"(&#. 

14. L:"2<&-+ -% 0.10,2. .'(3&-.&%4 (+ .&B81+'. *8"> &-) *+$,01%(. +"/ #$%&'()*)'+,-+ +'&.6>6<. (+ .B.'$<&'(% 
0.10,2.. 

15. M".4 9.=+-5$.4 ('9$3-+$)4 9.-8 ('&3 5 <". 6.11'93 (<6+=)4 .*3 -) *+$,01%(. -): +'&.6>6<. &:"'&-8-.' *$)9+'(<"): 
". +*'-$.*+, +*.$954 $)5 (<&> -%4 *1+:$'954 =7$. -): +'&.6>6<.. 

16. ?' *$)&.$()6+,4 Tuohy-Borst =. *$<*+' ". &B,E):" (+ -) #<$' (+ 5*'+4 9'"5&+'4 6'. ". .*)B+:#=+, % .".$$)5 -): 
.,(.-)4 5/9.' % (+-.-3*'&% -): 9.=+-5$.. @) :*+$0)1'93 &B,E'() (*)$+, ". :*)0.=(,&+' -)" +&>-+$'93 .:13 -): 
9.=+-5$.. 

17. N. *$<*+' ". *$)&<E+-+ /&-+ ". (%" -$.05E+-+ -) )2%63 &7$(. 5 -)" 9.=+-5$. &-'4 .9$'."<4 6>",+4 +"/ % &:&9+:5 
0$,&9+-.' (<&. &-% 0.10,2. .'(3&-.&%4, 9.=/4 .:-3 =. &-$+01/&+' -% 61/#'". -%4 0.10,2.4 9.' =. )2%65&+' &+ 
2'.$$)5. 

18. !9)1):=5&-+ -) ")&)9)(+'.93 *$>-39)11) 6'. -%" 981:D% 9.' &:"-5$%&% -): &%(+,): -$:*5(.-)4. 

):;<=>=?@=ABC )?:DEFGH> 4>I?=J:> Septishield II 
O .931):=% 8&%*-% -+#"'95 *.$<#+-.' (3") 6'. ". +E%65&+' -% #$5&% -): H$)&-.-+:-'9)7 H+$'015(.-)4 I.=+-5$. Septishield II.  
I.-8 -%" 9$,&% -): 6'.-$)7, )' 2'.2'9.&-'9<4 1+*-)(<$+'+4 (*)$)7" ". .118E):" &7(B>". (+ -%" *$)-'(/(+"% -+#"'95 5 
*$>-39)11).  

1. C+-8 .*3 -%" .B.,$+&% -%4 =59%4, *.$.9.1+,&-+ ". +1<6E+-+ -)" (%#."'&(3 Tuohy-Borst -): +6674 )(B.1)7 6'. ". 
2'.&B.1'&-+, 3-' ) .:134 +,".' +*.$9/4 .")'#-34 6'. ". :*)2+#-+, -)" 9.=+-5$..  K<#+-.' 9.=+-5$. 9F (0,118” OD) 9.-8 
(<6'&-). ;'&.686+-+ -)" 9.=+-5$. (<&> -): +6674 )(B.1)7 ((*1+) -): Septishield 9.' *$)>=5&-+ -) Septishield *8"> 
&-)" 9.=+-5$.. 

2. C+-8 .*3 -%" -)*)=<-%&% -): +'&.6>6<. *+$'015(.-)4 -%4 Argon 9.' -%" )1)915$>&% -%4 0.10,2.4 .'(3&-.&%4, 
+'&.686+-+ -)" 9.=+-5$. &-%" 9.-811%1% =<&%. 

3. H$)>=5&-+ -) Septishield &-)" 9.=+-5$. (<#$' ) 8*> )(B.134 ". &:"."-5&+' -% 0.10,2. .'(3&-.&%4. @) Septishield 
(*)$+, -/$. ". &:"2+=+, (+ -% 0.10,2. .'(3&-.&%4 .*18 .&B.1,F)"-.4 -):4 &:"2<&():4 luer (.F,. 

4. ;9-+,"+-+ -) *$)&-.-+:-'93 +&>-+$'93 *+$,01%(. &-) +*'=:(%-3 (59)4. 

5. P*.E 9.' -) +&>-+$'93 *+$,01%(. <#+' +9-.=+, &-) +*'=:(%-3 (59)4, .&B.1,&-+ -) &-)" 9.=+-5$. 
*$)&.$(3F)"-.4 -)" (%#."'&(3 Tuohy-Borst -): +6674 )(B.1)7. 
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BevezetK termékek 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
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LEÍRÁS 
 
A bevezet! termékek önálló komponensek, sztenderd készletek vagy kényelmi készletek, melyek a felhasználó specifikációi szerint 
készülnek.  Ezek a termékek megkönnyítik a vénákhoz vagy artériákhoz történ! hozzáférést, lehet!vé téve különböz! katéterek 
lokális vagy centrális diagnosztikai vagy terápiás beavatkozások céljából történ! átvezetését. 
 
A jelen használati utasítás vonatkozik minden bevezet! termékre és kapcsolódó tartozékra, beleértve a Septishield katétervéd! 
hüvelyt. 
 
E készletek tartalmát etilén-oxid gázzal sterilizálták. Csak egy beteghez, egy alkalommal használhatók. 
 

 FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK 
 
A bevezet!k használata javallott artériás és vénás beavatkozásoknál, ha intravascularis eszközök percutan bevezetésére kerül sor. A 
görbített hegy" bevezet! lehet!vé teszi az ellenoldali hozzáférést az arteria iliacahoz és a kiválasztott erekhez.  
 
A sugárfogó bevonatú bevezet!k lehet!vé teszik a bevezet! distalis hegye pozíciójának azonosítását pozícionálás céljából. 
 
Az Argon vezet!katéter bevezet! utat biztosít a PTCA vezet!katéter számára, mely így percutan módon bevezethet! az 
érrendszerbe.   Ezek a bevezet!k olyan mechanizmussal rendelkeznek, melyen keresztül lehet!ség van a katéterek cseréjére. 
 

FIGYELMEZTETÉSEK 
 

1. A termékek használatba vétele el!tt gondosan olvassa el a jelen utasításokat.  Ha más gyártók komponenseit is tartalmazó 
készleteket használ, akkor olvassa el az általuk adott Használati utasítást is.      

2. Az orvosnak ismernie kell a bevezet!k vezet!dróttal történ! behelyezésének technikáit (Seldinger/módosított Seldinger). 
3. AZ ESZKÖZ BEHELYEZÉSE, HASZNÁLATA VAGY ELTÁVOLÍTÁSA SORÁN NAGY GONDOSSÁGGAL KELL 

ELJÁRNI ANNAK ÉRDEKÉBEN, HOGY AZ ÉRRENDSZERBE NE KERÜLJÖN LEVEG!. 
4. Ha a vezet!drót ellenállásba ütközik, annak kivétele, visszahúzása vagy mozgatása a vezet!drót károsodását, törését 

vagy embolizációt okozhat. 
5. A katéter vagy a tágító hemostasis szelepen keresztül történ! gyors kihúzása a szelep tömít! szerelvényének 

kimozdulását eredményezheti, ami a szelepen keresztüli visszavérzéshez vezethet. AMENNYIBEN EZ BEKÖVETKEZIK, 
AKKOR A SZELEP VISSZAHELYEZÉSÉHEZ ENYHE NYOMÁST KELL KIFEJTENI A SZELEPRE A TÁGÍTÓ VAGY 
A KATÉTER HEGYÉVEL. 

6. Használat el!tt vizsgálja meg a terméket és csomagolását esetleges sérüléseket keresve. Ne használja, ha a csomagolás 
sérült, mivel emiatt a sterilitás megsz"nhetett. 

7. Ügyelni kell arra, hogy a bevezet! elosztóval ne kerüljön érintkezésbe acetonos oldat vagy izopropil alkohol. Az ilyen 
oldatok meggyengíthetik az elosztót, ami esetlegesen szivárgáshoz vezethet. 

8. A használat el!tt húzza meg az összes csatlakozót, DE NE HÚZZA TÚL. A túlhúzás a komponensek sérülését 
eredményezheti. 

9. Rendszeresen ellen!rizze az összes csatlakozás megfelel! meghúzottságát. 
10. Az eszközt nem szabad katéterként használni angiográfiai vizsgálatok elvégzése céljából. 
11. A komponenseken át festéket csak kézi adagolással szabad injektálni. 
12. Az eszköz KIZÁRÓLAG EGYSZERI HASZNÁLATRA szolgál. Ne sterilizálja újra és/vagy használja fel újra. Egy eljárás 

után dobja el. Az újra-felhasználás vagy tisztítás hátrányosan befolyásolhatja a szerkezeti integritást és/vagy m"ködést. 
Biológiai anyagokkal való érintkezés után az eszköz tisztítása rendkívül nehéz, és ismételt felhasználásuk nem kívánatos 
reakciókat okozhat a betegben. 

13. Azon termékek esetén, melyek címkéjén a  szimbólum látható: Ez a termék di(2-etilhexil)-ftalátot (DEHP) tartalmaz, 
mely reproduktív zavarokat okoz hímnem" újszülötteknél, hímnem" magzatot hordozó n!knél és peripubertális fiúknál.  A 
következ! eljárások nagy DEHP-kitettségi kockázatot hordoznak: újszülöttek cseretranszfúziója, teljes parenteralis táplálás 
(TPN) újszülötteknél (polivinilklorid (PVC) tasakban lév! lipidek), többszöri beavatkozások beteg újszülötteknél (magas 
kummulatív kitettség), szívtranszplantáció vagy szívkoszorú-artéria bypass graft m"tét (aggregált dózis), masszív vérinfúzió 
traumás páciens esetén. Célszer" mérlegelni a DEHP-mentes egészségügyi eszközök használatát, amikor ilyen jelleg" 
beavatkozást terveznek végezni hímnem" újszülötteken, hímnem" magzatot hordozó terhes n!kön és peripubertális 
fiúkon. 

  ÓVINTÉZKEDÉSEK 

1. A szövetségi törvények (USA) az eszköz forgalmazását orvosi rendelvényhez kötik. 
2. A percutan bevezet! hüvelyeket nem szabad behelyezve hagyni a hüvely falának bels! megtámasztása nélkül. 
3. A katéter hemostasis szelepen keresztüli behelyezése, mozgatása és visszahúzása során gondosan kell eljárni. Ne 

helyezzen be tompa, merev tárgyakat a hemostasis szelepen keresztül. A hemostasis szelep integritása sérülhet, ha túlzott 
er!t, gyors visszahúzást vagy tompa, merev kiegészít!ket alkalmaznak. Amennyiben ellenállásba ütközik, NE 
ER!LTESSE.  

4. A Tuohy-Borst bevezet! használata esetén NE húzza meg az adaptert bels! támaszték nélkül. 
5. Ha át kell helyezni a hüvely kivarró fülét, akkor gy!z!djön meg arról, hogy egy értágítóval megfelel! támasztékot biztosít a 

behelyezés el!tt, mivel így elkerülhet! a hüvely elcsavarodása. 
6. A katéter vagy más orvosi m"szer eltávolítása során célszer" azonnal obturátort helyezni a hüvelybe. 
7. Az eszköz visszahúzásakor az oldalkapunál szívást kell végezni az esetlegesen felhalmozódott, alvadt anyag eltávolítása 

érdekében. Ezt azel!tt kell elvégezni, miel!tt más orvosi eszköz behelyezésére sor kerülne. 
8. A bevezet! küls! peremén található mélységjelölések kizárólag referenciául szolgálnak a bevezet! behelyezési 

mélységének vizuális igazolása során.  MEGJEGYZÉS: Végleges mérésre a mélységjelölések nem alkalmasak. 
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9. A Septishield II katétervéd! hüvely használata esetén kerülni kell a Tuohy-Borst mechanizmus túlhúzását, mivel ez a 
katéter lumenének/lumeneinek elzáródását eredményezheti. 

  EL!VIGYÁZATOSSÁGI INTÉZKEDÉSEK 

1. A hüvely és az ér sérülésének elkerülése érdekében a hüvely és a tágító szimultán forgó mozgással történ! el!revezetése 
ajánlott. 

2. Mindig határozottan fogja a vezet!drótot. 

3. Soha nem szabad a bevezet!t vagy a vezet!drótot el!retolni vagy visszahúzni ha ellenállásba ütközik az elakadás okának 
fluoroszkópiás módszerrel való meghatározása nélkül. 

  HASZNÁLATI ELJÁRÁSOK 

Percutan bevezet"k 
A következ! utasítások a percutan katéter-bevezetési technikákkal kapcsolatosan nyújtanak tájékoztatást.  Az eljárás részleteit!l az 
orvos döntése alapján el lehet térni. 

1. Készítse el! és takarja le a b!rt a tervezett beszúrási helyen, és szükség szerint végezzen helyi érzéstelenítést. 

2. Készítse el! a bevezet!t úgy, hogy a tágítót behelyezi a bevezet!be és lezárja a luer szerelvényeket. Gy!z!djön meg 
arról, hogy minden csatlakozó megfelel!en rögzítve van, illetve nincs túlhúzva. A túlhúzás a komponensek sérülését 
eredményezheti. 

3. A lecsatolható hemostasis szelep használata esetén csatlakoztassa a szelep proximális végét a hüvelyhez úgy, hogy 
elfordítja a luer-záras csatlakozót. 

4. Keresse meg az eret egy megfelel! méret" t" és fecskend! segítségével. 

5. Hatoljon be az érbe egy vékony falú t"vel vagy O-T-N katéterrel. Távolítsa el a pozícionáló t"t.  Ha O-T-N katétert használ, 
akkor tolja a katétert a t" fölött az érbe, és távolítsa el a t"t, amikor megfelel! áramlás révén meg tud gy!z!dni a katéter 
hegyének éren belüli megfelel! elhelyezkedésér!l.  HA A BEHELYEZÉS SIKERTELEN, EGYSÉGKÉNT HÚZZA 

VISSZA AZ EGÉSZ SZERELVÉNYT. NE TOLJA EL!RE A T#T A KATÉTERBEN VAGY KÍSÉRELJE MEG A 

KATÉTERT A T# FÖLÖTT VISSZAHÚZNI MIKÖZBEN A KATÉTER A BETEGBEN VAN. 

6. A vezet!drót “J” hegyét egyenesítse ki m"anyag behelyez! hüvellyel. 

7. Helyezze be a vezet!drótot az O-T-N katéterbe vagy a vékony falú t"be, és óvatosan vezesse el!re a kívánt szakaszon.  A 
vezet!drót sikeres el!retolásához szükség lehet a “J” hegy enyhe elfordítására. Az ér sérülésének és a vezet!drót hegye 
elhajlásának megakadályozása érdekében kerülje az er!szakos mozgatást. MINDIG HATÁROZOTTAN FOGJA A 

VEZET!DRÓTOT.  

8. Ha akadályba ütközik, melyen nem tud áthaladni, vegye ki együtt a t"t és a vezet!drótot, és próbálkozzon másik 
bevezetési hellyel. NE PRÓBÁLJA MEG A T#N VAGY KATÉTEREN ÁT VISSZAHÚZNI A VEZET!DRÓTOT, MIVEL 

EZ A VEZET!DRÓT ÁTVÁGÁSÁT VAGY A KATÉTER KÁROSODÁSÁT EREDMÉNYEZHETI. 

9. Amikor a vezet!drót a kívánt helyére kerül, távolítsa el az O-T-N katétert vagy t"t proximális irányba. 

10. Az összeszerelt hüvelyt/tágítót csavarja addig, amíg a vezet!drótra kerül és tolja el!re a beszúrási pont felé. Szükség 
esetén egy kis metszéssel nagyítsa meg a beszúrási helyet, majd helyezze be a hüvely/tágító egységet az érbe enyhe 
forgató mozgással. 

11. Távolítsa el a tágítót és a vezet!drótot egy egységként úgy, hogy a hüvely az érben maradjon. 

12. 8F vagy 9F vezet!katéter bevezet! használata esetén a vezet!drót és a bels! tágító eltávolítható, így hozzáférést biztosít, 
melyen keresztül bevezethet! egy 0,063 hüvelykes vezet!drót. A másodlagos tágítót el lehet távolítani úgy, hogy a hüvely 
és a 0,063 hüvelykes vezet!drót az érben maradjon. Ekkor lehet!ség van egy PTCA vezet!katéternek a 0,063 hüvelykes 
vezet!drót felett történ! bevezetésére, mely a hüvelyen át az érbe man!verezhet!.  Ugyanakkor a bels! tágító, a 
másodlagos tágító és a vezet!drót eltávolítható, és a nagy (0,063 hüvelykes) vezet!drót és a PTCA vezet!katéter 
bevezethet! egyidej"leg a hüvelybe. 

13. Varrja ki a hüvelyt a varrófül vagy az elosztó segítségével. NE HELYEZZEN ÖLTÉST A HÜVELY CSÖVÉRE, MIVEL EZ 

KORLÁTOZHATJA AZ ÁRAMLÁST VAGY KÁROSÍTHATJA A CSÖVET. 

14. Amikor eltávolítható szeleppel ellátott bevezet!t használ, csatlakoztassa a hemostasis szelepet biztonságosan a 
hüvelyhez. 

15. Javasolt fél katéterméretnyivel vagy egy French méretnyivel kisebb bevezet!hüvelyt választani, hogy lehet!vé tegye a 
megfelel! áramlást a bevezet! oldalnyílásán keresztül. 

16. A Tuohy-Borst adaptereket óvatosan, kézzel húzza meg annak érdekében, hogy ne történjen vérvisszafolyás és/vagy 
katéter migráció. A túlhúzás a behelyezett katéter lumenének károsodását eredményezheti. 

17. Járjon el óvatosan, nehogy a vezet!drótot vagy katétert extrém szögbe állítsa miközben az eszköz a hemostasis 
szelepben van, mivel ez a szelep billenty"inek sérülését, és így szivárgás kialakulását eredményezi. 

18. A beszúrási pont kötözésével és gondozásával kapcsolatosan kövesse a kórházi protokollt. 
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Septishield II katétervéd! hüvely 
A következ! asepticus technika kizárólag a Septishield II katétervéd! hüvely használatának magyarázatára szolgál.  Az orvos döntése 
alapján az eljárás részletei módosíthatók a preferált technikának vagy protokollnak megfelel!en.  

1. A csomagolásból történ! eltávolítást követ!en kérjük, ellen!rizze a proximális elosztónál található Tuohy-Borst 
mechanizmust, és gy!z!djön meg arról, hogy a lumen eléggé nyitott a katéter befogadásához.  Maximum 9F-es (0,118” 
küls! átmér!) katéter befogadására alkalmas. Helyezze be a katétert a Septishield proximális elosztóján (kék) keresztül és 
vezesse el!re a Septishieldet a katéteren. 

2. Az Argon hüvely bevezet!jének és a hemostasis szelepnek az elhelyezését követ!en vezesse a katétert a megfelel! 
pozícióba. 

3. Tolja el!re a Septishieldet a katéteren addig, amíg a distalis elosztó a hemostasis szelephez ér. Most már csatlakoztathatja 
a Septishieldet a hemostasis szelephez oly módon, hogy egyszer"en luer csatlakozással összekapcsolja a két illesztést. 

4. A bels! véd!burkolatot terjessze ki a kívánt hosszúságra. 

5. Amint a bels! véd!burkolatot kiterjesztette a kívánt hosszúságra, a Tuohy-Borst mechanizmus proximális 
elosztójának beállításával rögzítse a katéterhez. 

 
 

ITALIAN 
 

Introduttori 

ISTRUZIONI PER L'USO 

DESCRIZIONE 
 
Gli introduttori sono componenti singoli, kit standard o convenience, costituiti secondo le specifiche dell'utente.  Tali prodotti facilitano 
l'accesso a una vena o a un'arteria, consentendo il passaggio di più cateteri per le operazioni di diagnostica locale o centrale o gli 
interventi di natura terapeutica. 
 
Le presenti Istruzioni per l'uso riguardano tutte le famiglie di introduttori e gli accessori allegati, incluso il manicotto protettivo catetere 
Septishield. 
 
Il contenuto di questi kit è stato sterilizzato con ossido di etilene. I kit sono esclusivamente monopaziente e monouso. 
 

 INDICAZIONI PER L'USO 
 
Gli introduttori sono indicati per l'uso nelle procedure che interessano le vene e le arterie e che richiedono l'introduzione percutanea di 
dispositivi intravascolari. L'introduttore dall'estremità ricurva consente l'accesso controlaterale all'arteria iliaca e ai vasi selezionati.  
 
Gli introduttori con banda radiopaca identificano la collocazione dell'estremità distale dell'introduttore per controllarne il posizionamento. 
 
L'introduttore catetere guida Argon è progettato per fornire un percorso percutaneo al catetere guida PTCA per la sua introduzione nei 
vasi.   Tali introduttori forniscono anche un meccanismo attraverso il quale è possibile effettuare il cambio dei cateteri. 
 

AVVERTENZE 
 

1. Prima di utilizzare questi prodotti, leggere attentamente le istruzioni.  Quando si utilizzano kit che contengono componenti di 
altri produttori, leggere anche le relative istruzioni per l'uso aggiornate.      

2. I medici devono avere familiarità con le tecniche di inserimento degli introduttori mediante l'utilizzo di un filo guida 
(Seldinger/Seldinger modificata). 

3. ESERCITARE LA MASSIMA ATTENZIONE DURANTE L'INSERIMENTO, L'USO O LA RIMOZIONE DEL 

DISPOSITIVO ONDE EVITARE L'ASPIRAZIONE DELL'ARIA NEI VASI. 
4. In caso di resistenza, ritirare, tirare o manipolare il filo guida può provocarne il danneggiamento, la rottura o 

l'embolizzazione. 
5. Ritirare troppo rapidamente il catetere o il dilatatore attraverso la valvola emostatica può provocare il disallineamento del 

gruppo guarnizioni della valvola e, di conseguenza, un ritorno del sangue attraverso la valvola stessa. IN QUESTO CASO, 

IL RIPRISTINO DELLA VALVOLA PUÒ ESSERE EFFETTUATO PREMENDO DELICATAMENTE SULLA VALVOLA 

CON L'ESTREMITÀ DI UN DILATATORE O DI UN CATETERE. 
6. Prima dell'uso, ispezionare la confezione e il prodotto per verificare l'assenza di danni. Non utilizzare se la confezione risulta 

danneggiata poiché la sterilità del prodotto potrebbe essere compromessa. 
7. Prestare la massima attenzione affinché soluzioni con acetone o alcol isopropilico non entrino in contatto con il raccordo 

dell'introduttore. Queste sostanze possono indebolire il raccordo e provocare eventuali perdite. 
8. Serrare bene le connessioni prima dell'uso. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE. Ciò potrebbe danneggiare i 

componenti. 
9. Controllare periodicamente i serraggi. 
10. Questo dispositivo non può essere usato come catetere per l'esecuzione di studi angiografici. 
11. L'introduzione di colorante in qualsiasi componente deve avvenire solo per iniezione manuale. 
12. Questo dispositivo è concepito e destinato a essere UTILIZZATO SOLTANTO UNA VOLTA. Non risterilizzare e/o non 

riutilizzare. Eliminare dopo una singola procedura. L’integrità strutturale e/o la funzionalità possono essere alterate dal 
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riutilizzo o dalla pulizia. Dopo l'esposizione ai materiali biologici, la pulizia del dispositivo è estremamente difficile e il riutilizzo 
può causare reazioni avverse nel paziente. 

13. Per i prodotti sulla cui etichetta compare il simbolo : questo prodotto contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) che, 
secondo quanto dimostrato, causa rischi riproduttivi in neonati maschi, donne incinte di feti maschi e nei maschi nel periodo 
peripuberale.  Secondo quanto rilevato, le seguenti procedure comportano il maggior rischio di esposizione al DEHP: 
trasfusione di scambio nei neonati, nutrizione parenterale totale (TPN) nei neonati (con lipidi in sacche in polivinilcloruro 
(PVC}, procedure multiple in neonati malati (esposizione cumulativa elevata), trapianto cardiaco o intervento di bypass 
aortocoronarico (dose aggregata) e infusione massiccia di sangue in pazienti traumatici. Si raccomanda di valutare la 
possibilità di utilizzare prodotti medicali privi di DEHP quando dette procedure devono essere eseguite su neonati maschi, 
donne incinte di feti maschi e maschi nel periodo peripuberale. 

  PRECAUZIONI 

1. La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questi dispositivi ai medici o su prescrizione medica. 
2. Le guaine percutanee dell'introduttore non devono rimanere inserite senza il supporto interno della parete della guaina 

stessa. 
3. Esercitare la massima attenzione durante l'inserimento, la manipolazione e il ritiro del catetere attraverso la valvola 

emostatica. Non inserire oggetti rigidi e appuntiti nella valvola emostatica. L'integrità della valvola emostatica può essere 
compromessa dall'uso di una forza eccessiva, da un ritiro troppo rapido o dall'uso di accessori appuntiti e rigidi. In caso di 
resistenza NON FORZARE.  

4. In caso di utilizzo dell'introduttore Tuohy-Borst, NON serrare l'adattatore senza il supporto interno. 
5. Se è necessario posizionare nuovamente la linguetta di sutura della guaina, assicurarsi che il supporto interno venga 

fornito da un dilatatore dei vasi prima dell'inserimento, onde evitare l'attorcigliamento della guaina stessa. 
6. In caso di rimozione di un catetere o di un altro dispositivo medico, si consiglia di collocare immediatamente un otturatore 

nella guaina. 
7. Nel ritirare un dispositivo, è necessario aspirare dalla porta laterale per rimuovere eventuale materiale coagulato che può 

essersi accumulato. Questo deve essere fatto prima dell'inserimento di un altro dispositivo medico. 
8. Gli indicatori di profondità presenti sul diametro esterno del tubo dell'introduttore sono solo un riferimento per confermare 

visivamente la distanza di inserimento dell'introduttore.  NOTA: gli indicatori di profondità sono da intendersi per l'uso come 
misurazione finita. 

9. Durante l'utilizzo del manicotto catetere protettivo Septishield II è necessario esercitare la massima attenzione e non 
serrare eccessivamente il meccanismo Tuohy-Borst, onde evitare l'occlusione dei lumen del catetere. 

  PRECAUZIONI 

1. Si consiglia di effettuare il contemporaneo avanzamento della guaina e del dilatatore con un movimento rotatorio onde 
evitare il possibile danneggiamento della guaina e dei vasi. 

2. Mantenere costantemente una presa salda sul filo guida. 

3. Non fare avanzare l'introduttore o il filo guida se si incontra resistenza e se non ne viene determinata la causa mediante 
esame fluoroscopico. 

  PROCEDURE DI UTILIZZO 

Introduttori percutanei 
Le seguenti istruzioni vengono fornite come informazioni sulle tecniche di inserimento dei cateteri percutanei.  I dettagli delle procedure 
possono essere modificati a discrezione del medico. 

1. Preparare la cute e posizionare gli opportuni teli chirurgici per isolare il sito di trattamento, effettuando l'anestesia locale se 
necessario. 

2. Preparare l'introduttore assemblando i dilatatori nell'introduttore stesso e bloccando il gruppo luer. Verificare il corretto 
serraggio delle connessioni senza forzature. Ciò potrebbe provocare il danneggiamento dei componenti. 

3. In caso di utilizzo della valvola emostatica rimovibile, collegare l'estremità prossimale della valvola alla guaina inserendo 
con movimento rotatorio il raccordo luer lock. 

4. Individuare il vaso utilizzando una siringa e un ago delle dimensioni appropriate. 

5. Entrare nel vaso utilizzando un ago sottile o un catetere O-T-N. Rimuovere il posizionatore dell'ago.  In caso di utilizzo di un 
catetere O-T-N, fare avanzare il catetere sull'ago nel vaso e rimuovere l'ago quando il flusso corretto consente il 
posizionamento dell'estremità del catetere all'interno del vaso.  SE L'INSERIMENTO NON SI VERIFICA 
CORRETTAMENTE, RITIRARE TUTTO L'ASSIEME COME UN'UNITÀ. NON FARE AVANZARE L'AGO NEL 
CATETERE E NON TENTARE DI RITIRARE IL CATETERE RISPETTO ALL'AGO MENTRE SI TROVA 
ALL'INTERNO DEL PAZIENTE. 

6. Raddrizzare l'estremità a "J" del filo guida con il manicotto di inserimento in plastica. 

7. Inserire il filo guida nel catetere O-T-N o nell'ago sottile e farlo avanzare con la massima cautela fino alla lunghezza 
desiderata.  Per un migliore avanzamento del filo guida potrebbe essere necessario ruotare delicatamente l'estremità a "J". 
Evitare manipolazioni vigorose per evitare di danneggiare il vaso o provocare il taglio dell'estremità del filo guida. 
MANTENERE COSTANTEMENTE UNA PRESA SALDA SUL FILO GUIDA.  

8. In caso di ostruzioni che non possono essere superate, rimuovere l'ago e il filo guida contemporaneamente e selezionare 
un altro sito di introduzione. NON TENTARE DI RITIRARE IL FILO GUIDA ATTRAVERSO L'AGO O IL CATETERE 
ONDE EVITARE DI TAGLIARE IL FILO STESSO E DI DANNEGGIARE IL CATETERE. 

9. Una volta che il filo guida è stato fatto avanzare fino alla posizione desiderata, rimuovere il catetere O-T-N o l'ago 
prossimali. 

10. Fare avanzare il gruppo guaina/dilatatore fin sopra il filo guida e proseguire fino al sito di perforazione. Dilatare il sito con un 
piccolo attrezzo se necessario e inserire l'unità guaina/dilatatore nel vaso con un piccolo movimento rotatorio. 
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11. Rimuovere il dilatatore e il filo guida insieme, lasciando la guaina nel vaso. 

12. In caso di utilizzo di un introduttore catetere guida da 8F o 9F, il filo guida e il dilatatore interno possono essere rimossi 
fornendo un percorso attraverso il quale è possibile inserire un filo guida da 1,6 mm (0,063 poll.). A questo punto è possibile 
rimuovere il dilatatore secondario lasciando nel vaso la guaina e il filo guida da 1,6 mm (0.063 poll.). Inoltre, è possibile 
introdurre un catetere guida PTCA sul filo guida da 1,6 mm (0,063 poll.) e inserirlo nel vaso mediante la guaina.  In 
alternativa, il dilatatore interno, il dilatatore secondario e il filo guida possono essere rimossi mentre il filo guida più grande 
(1,6 mm/0,063 poll.) e il catetere guida PTCA possono essere introdotti contemporaneamente nella guaina. 

13. Fissare la guaina in sede con apposita linguetta per sutura o raccordo. NON COLLOCARE LA SUTURA SUI TUBI 
DELLA GUAINA ONDE EVITARE IL RESTRINGIMENTO DEL FLUSSO O IL DANNEGGIAMENTO DEI TUBI 
STESSI. 

14. Connettere in modo sicuro la valvola emostatica alla guaina quando l'introduttore viene utilizzato con una valvola rimovibile. 

15. Per consentire il passaggio della quantità adeguata di flusso attraverso la porta laterale dell'introduttore, si consiglia di 
utilizzare un catetere di 0,5 o 1 French più piccolo rispetto alla guaina dell'introduttore. 

16. Gli adattatori Tuohy-Borst devono essere serrati a mano con estrema cautela onde evitare il riflusso del sangue e/o la 
migrazione del catetere. Un eccessivo serraggio può compromettere il lumen del catetere permanente. 

17. Esercitare la massima attenzione e non tirare il filo guida o il catetere verso gli angoli estremi mentre il dispositivo è inserito 
nella valvola emostatica. Ciò potrebbe distorcere le alette della valvola e provocare perdite. 

18. Seguire il protocollo della struttura ospedaliera per la preparazione e la manutenzione del sito di perforazione. 

Manicotto protettivo catetere Septishield II 

La seguente tecnica asettica viene fornita esclusivamente per spiegare l'utilizzo del manicotto protettivo catetere Septishield II.  A 
discrezione del medico i dettagli della procedura possono essere modificati secondo la tecnica o il protocollo preferito.  

1. Dopo la rimozione dalla confezione, controllare il meccanismo Tuohy-Borst del raccordo prossimale per assicurarsi che il 
lumen sia sufficientemente aperto per accettare il catetere.  Accetta al massimo un catetere da 9F (D. E. 0,118 poll.). 
Inserire il catetere nel raccordo prossimale (blu) del Septishield e fare avanzare quest'ultimo all'interno del catetere. 

2. Dopo avere completato la collocazione dell'introduttore della guaina Argon e della valvola emostatica, introdurre il catetere 
nella posizione appropriata. 

3. Fare avanzare il dispositivo Septishield sul catetere fino a quando il raccordo distale non incontra la valvola emostatica. Il 
dispositivo Septishield può essere ora connesso alla valvola emostatica da un semplice raccordo luer lock che li unisca. 

4. Estendere il manicotto interno di protezione per la lunghezza desiderata. 
5. Una volta effettuata questa operazione, fissare il manicotto sul catetere regolando il meccanismo Tuohy-Borst 

del racordo prossimale. 
 
 

LATVIAN 
 

Ievad!t"ju produkti 

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

APRAKSTS 
 
Ievad!t"ju produkti ir atseviš#i izmantojamas sast"vda$as, standarta komplekti vai piel"goti komplekti, kas izgatavoti p%c lietot"ja 
specifik"cij"m.  Šo produktu izmantošana atvieglo piek$uvi v%nai vai art%rijai - caur tiem iesp%jams ievad!t daž"dus katetrus, lai veiktu 
lok"lu vai centr"lu diagnostisku vai terapeitiskas intervences. 
 
Šaj" lietošanas instrukcij" aprakst!tas visas ievad!t"ju produktu grupas un ar t"m saist!tie pal!gl!dzek$i, tai skait" Septishield katetra 
aizsarguzmava. 
 
Šo komplektu saturs ir steriliz%ts ar etil%noks!da g"zi. Tie ir paredz%ti lietošanai tikai vienam pacientam, vienreiz%jai lietošanai. 
 

 LIETOŠANAS INDIK#CIJAS 
 
Ievad!t"ji ir indic%ti lietošanai arteri"lu un venozu proced&ru laik", kad nepieciešama perkut"na intravaskul"ru ier!'u ievad!šana. 
Izmantojot ievad!t"ju ar izliektu uzgali, iesp%jams kontralater"li piek$&t iegur(a art%rijai un izv%l%tajam asinsvadam.  
 
Ievad!t"jiem, kas iez!m%ti ar starojumu necaurlaid!gu lenti, ir redzams ievad!t"ja dist"l" uzga$a novietojums, ko var izmantot 
pozicion%šanas laik". 
 
Argon vad!t"jkatetra ievad!t"js ir paredz%ts, lai izveidotu ce$u, caur kuru asinsvad" var perkut"ni ievad!t PTCA vad!t"jkatetru.   Lietojot 
šos ievad!t"jus, tiek nodrošin"ts ar! katetru nomai(as meh"nisms. 
 

BR$DIN#JUMI 
 

1. Pirms produktu lietošanas uzman!gi izlasiet šo instrukciju.  Izmantojot komplektus, kuru sast"v" ir citu ražot"ju sast"vda$as, 
izlasiet ar! atbilstošas šo sast"vda$u lietošanas instrukcijas.      

2. )rstam j"p"rzina ievad!t"ju ievad!šanas tehnikas, izmantojot vad!t"jst!gu (Šeldingera/modific%to Šeldingera). 



27

3. IEVADOT, LIETOJOT VAI IZ!EMOT IER"CI, J#IEV$RO PIESARDZ"BA, LAI NEPIE%AUTU GAISA ASPIR#CIJU 

ASINSVAD#. 
4. Ja, saj!tot pretest"bu, vad"t#jst"gu izvelk, atvelk atpaka$ vai veic ar to manipul#cijas, vad"t#jst"gu var saboj#t, salauzt vai t# 

var emboliz%ties. 
5. &tra katetra vai dilatatora izvilkšana caur hemost#zes v#rstu var izkustin#t sal#got#s v#rsta pl#ksn"tes un izrais"t asins 

atpl!di caur v#rstu. Š#D# GAD"JUM# V#RSTA FUNKCIJU IR IESP$JAMS ATJAUNOT, VIEGLI IESPIEŽOT 
V#RST# DILATATORA VAI KATETRA UZGALI. 

6. Pirms lietošanas p#rbaudiet, vai iepakojums un produkts nav boj#ts. Nelietojiet, ja iepakojums ir boj#ts, jo var b!t zudusi 
sterilit#te. 

7. J#uzman#s, lai ievad"t#ja galvi'a nesaskartos ar acetona vai izopropilspirta š("dumiem. Š"s vielas var boj#t galvi'u un 
izrais"t s!ci. 

8. Pirms lietošanas pievelciet visus savienojumus, IZVAIROTIES NO P#RM$R"GAS PIEVILKŠANAS. P#r#k stingra 
pievilkšana var boj#t sast#vda$as. 

9. Periodiski p#rbaudiet visu savienojumu herm%tiskumu. 
10. Š" ier"ce nav paredz%ta izmantošanai k# katetrs angiogr#fijas laik#. 
11. Kontrastviela jebkur# sast#vda$# j#ievada, tikai veicot manu#lu injekciju. 
12. Š" ier"ce ir paredz%ta TIKAI VIENREIZ)JAI LIETOŠANAI. Nesteriliz%t un/vai nelietot atk#rtoti. Utiliz%t p%c proced!ras. 

Atk#rtotas lietošanas vai t"r"šanas rezult#t# var tikt apdraud%ta konstrukcijas integrit#te un/vai funkcion%šana. Š" ier"ce ir 
#rk#rt"gi gr!ti att"r#ma p%c pak$aušanas biolo*isko materi#lu iedarb"bai un atk#rtotas lietošanas gad"jum# var izrais"t 
blakuspar#d"bas pacientiem. 

13. Izstr#d#jumiem, kuru mar(%jum# ir  simbols: šis produkts satur Di(2-etilheksil)flat#tu (DEHP), kas var rad"t 
kait%juma risku reprodukt"vaj#m sp%j#m v"riešu dzimuma jaundzimušajiem, gr!tniec%m ar v"riešu dzimuma augli, k# ar" 
v"riešiem pubert#tes period#.  Tika identific%tas š#das proced!ras, kas rada liel#ko DEHP ekspoz"cijas risku: apmai'as 
transf!zija jaundzimušajiem, jaundzimušo past#v"ga parenter#la barošana (TPN) (ar lip"diem polivinilhlor"da (PVC) mais#), 
vair#kk#rt%jas proced!ras slimiem jaundzimušiem (augsta kumulat"v# ekspoz"cija), sirds transplant#cija vai korom#r#s 
art%rijas šunt%šana (kop%j# deva) un mas"va asins p#rliešana traumu pacientiem. Ir ieteicams apsv%rt DEHP nesaturošu 
medic"nisku produktu izmantošanu, kad š#das proced!ras ir paredz%tas v"riešu dzimuma jaundzimušajiem, gr!tniec%m ar 
v"riešu dzimuma augli un v"riešiem pubert#tes period#. 

  IEV$ROT PIESARDZ"BU 

1. Feder#l# likumdošana (ASV) nosaka, ka šo ier"ci dr"kst p#rdot tikai #rsti vai p%c #rsta nor"kojuma. 
2. Perkut#n#s ievad"t#ja sl!žas nedr"kst atst#t ievad"tas, nenodrošinot sl!žu sieni'ai iekš%ju atbalstu. 
3. Ievadot, manipul%jot un izvelkot katetru caur hemost#zes v#rstu, j#iev%ro piesardz"ba. Neievadiet trulus, neelast"gus 

priekšmetus caur hemost#zes v#rstu. Hemost#zes v#rsts var tikt boj#ts, ja tiek lietots p#r#k liels sp%ks, veikta #tra 
izvilkšana caur to vai izmantoti neelast"gi, truli pal"gl"dzek$i. Ja saj!tat pretest"bu, NEPIEM$ROJIET SP$KU.  

4. Izmantojot Tuohy-Borst ievad"t#ju, NEPIEVELCIET adapteri bez iekš%ja atbalsta. 
5. Ja nepieciešams main"t sl!žu šuves cilpi'as novietojumu, p#rliecinieties, ka pirms ievad"šanas ir nodrošin#ts iekš%jais 

atbalsts ar asinsvada dilatatoru, lai sl!žas nesav"tos. 
6. P%c katetra vai citas medic"niskas ier"ces iz'emšanas sl!ž#s ieteicams nekav%joties ievietot obturatoru. 
7. P%c ier"ces iz'emšanas no s#nu piesl%gvietas j#ats!c jebk#ds sarec%jis materi#ls, kas tan" var%ja sakr#ties. Tas j#veic 

pirms citas medic"niskas ier"ces ievad"šanas. 
8. Dzi$uma atz"mes uz ievad"t#ja caurul"tes #r%j# diametra ir paredz%tas tikai atsaucei, lai vizu#li apstiprin#tu ievad"t#ja 

ievad"šanas dzi$umu.  PIEZ+ME. Dzi$uma atz"mes nav paredz%ts izmantot k# gal"gos m%r"jumus. 
9. Izmantojot Septishield II katetra aizsarguzmavu, j#uzman#s, lai p#r#k stingri nepievilktu Tuohy-Borst meh#nismu, jo 

t#d%j#di var nosprostot katetra l!menu/-us. 

  PIESARDZ"BAS PAS#KUMI 

1. Lai nepie$autu sl!žu un asinsvada boj#jumu, sl!žas un dilatatoru ieteicams virz"t vienlaic"gi, veicot rot%jošu kust"bu. 
2. Vad"t#jst"gu vienm%r turiet cieši satvertu. 
3. Ievad"t#ju vai vad"t#jst"gu nek#d# gad"jum# nedr"kst virz"t vai izvilkt, ja tiek sajusta pretest"ba un netiek noskaidrots t#s 

iemesls, izmantojot fluoroskopiju. 

  LIETOŠANAS PROCED&RAS 

Perkut'nie ievad(t'ji 
Turpm#kaj#s instrukcij#s sniegta inform#cija par perkut#no katetru ievad"šanas tehnik#m.  &rsts p%c saviem ieskatiem var main"t 
proced!ras deta$as. 

1. Sagatavojiet un p#rkl#jiet #du paredz%t#s punkcijas viet#, nepieciešam"bas gad"jum# nodrošiniet viet%jo anest%ziju. 

2. Sagatavojiet ievad"t#ju, ievadot taj# dilatatoru/-us un nofiks%jot Luera savienojumus. P#rliecinieties, ka visi savienojumi ir 
stingri pievilkti, bet nepievelciet tos p#r#k stingri. P#r#k stingra pievilkšana var boj#t sast#vda$as. 

3. Ja izmantojat atvienojamo hemost#zes v#rstu, pievienojiet v#rsta proksim#lo galu sl!ž#m, uzskr!v%jot to uz Luera 
v"t'veida savienot#ja. 

4. Atrodiet asinsvadu, izmantojot atbilstoša izm%ra adatu un š$irci. 

5. Izmantojot pl#nsienu adatu vai O-T-N katetru, punkt%jiet asinsvadu. Iz'emiet pozicion%šanas adatu.  Ja tiek izmantots O-T-
N katetrs, virziet katetru p#ri adatai asinsvad# un iz'emiet adatu, kad par katetra uzga$a atrašanos asinsvad# liecina laba 
asins pl!sma.  JA IEVAD"ŠANA NAV VEIKSM"GA, IZ!EMIET VISU KOMPLEKSU K# VIENU VIEN"BU. KAD 
KATETRS IR IEVAD"TS PACIENT#, NEVIRZIET KATETR# ADATU UN NEM$)INIET ATVILKT KATETRU 
ATPAKA% P#RI ADATAI. 

6. Izmantojot plastmasas ievad"šanas uzmavu, iztaisnojiet vad"t#jst"gas «J» veida uzgali. 
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7. Ievadiet vad!t"jst!gu O-T-N katetr" vai pl"nsienu adat" un uzman!gi virziet to l!dz vajadz!gajam att"lumam.  Lai veiksm!gi 
virz!tu vad!t"jst!gu, var b#t nepieciešams uzman!gi pagriezt «J» veida uzgali. Izvairieties no ener$isk"m manipul"cij"m, lai 
nepie%autu asinsvada boj"jumu vai vad!t"jst!gas uzga%a atdal!šanos. VAD!T"JST!GU VIENM#R TURIET CIEŠI 

SATVERTU.  

8. Ja saskaraties ar nosprostojumu, ko nav iesp&jams š'&rsot, vienlaic!gi iz(emiet adatu un vad!t"jst!gu un izv&lieties citu 
ievad!šanas vietu. NEM#$INIET VAD!T"JST!GU ATVILKT ATPAKA% CAUR ADATU VAI KATETRU, JO T"D#J"DI 
VAR P"RGRIEZT VAD!T"JST!GU VAI BOJ"T KATETRU. 

9. Kad vad!t"jst!ga ir aizvirz!ta l!dz vajadz!gajam novietojumam, proksim"li iz(emiet O-T-N katetru vai adatu. 

10. Uzb!diet sl#žu/dilatatora kompleksu p"ri vad!t"jst!gai un virziet l!dz punkcijas vietai. Nepieciešam!bas gad!jum" palieliniet 
punkcijas vietu ar nelielu manipul"ciju, ievadiet sl#žu/dilatatora bloku asinsvad", veicot vieglu rot&jošu kust!bu. 

11. Vienlaic!gi iz(emiet dilatatoru un vad!t"jst!gu, atst"jot sl#žas asinsvad". 

12. Ja tiek izmantots 8F vai 9F vad!t"jkatetra ievad!t"js, vad!t"jst!gu un iekš&jo dilatatoru ir iesp&jams iz(emt, nodrošinot ce%u, 
caur kuru var ievad!t 0,063 collu vad!t"jst!gu. P&c tam var iz(emt sekund"ro dilatatoru, atst"jot asinsvad" sl#žas un 0,063 
collu vad!t"jst!gu. P&c tam p"ri 0,063 collu vad!t"jst!gai var ievad!t PTCA vad!t"jkatetru un cauri sl#ž"m ievad!t to 
asinsvad".  Alternat!vs variants ir iekš&j" dilatatora, sekund"r" dilatatora un vad!t"jst!gas iz(emšana un vienlaic!ga lielas 
(0,063 collu) vad!t"jst!gas un PTCA vad!t"jkatetra ievad!šana sl#ž"s. 

13. Nostipriniet sl#žas ar šuvi, izmantojot šuves cilpi(u vai galvi(u. ŠUVES NOSTIPRIN"ŠANAI NEIZMANTOJIET SL&ŽU 
CAURUL!TI, JO T"D#J"DI VAR TIKT TRAUC#TA PL&SMA VAI SABOJ"TA CAURUL!TE. 

14. Ja ievad!t"ju izmanto kop" ar no(emamo v"rstu, stingri pievienojiet sl#ž"m hemost"zes v"rstu. 

15. Lai nodrošin"tu pietiekošu pl#smu caur ievad!t"ja s"nu piesl&gvietu, ieteicams izmantot katetru, kura izm&rs p&c fran)u 
skalas ir par pus izm&ru vai vienu izm&ru maz"ks nek" ievad!t"ja sl#žu izm&rs. 

16. Tuohy-Borst adapteri uzman!gi manu"li j"pievelk, lai nepie%autu asins refluksu un/vai katetra migr"ciju. P"r"k stingra 
pievilkšana var nosprostot ievietot" katetra l#menu. 

17. Velkot vad!t"jst!gu vai katetru caur hemost"zes v"rstu, j"uzman"s, lai ier!ce netiktu vilkta p"r"k as" le('!, jo t"d&j"di tiek 
deform&tas v"rsta pl"ksn!tes un veicin"ta s#ces veidošan"s. 

18. Punkcijas vietas p"rsiešanu un apkopi veiciet atbilstoši stacion"ra protokolam. 

Septishield II katetra aizsarguzmava 
Turpm"k aprakst!t" aseptisk" tehnika paskaidro tikai Septishield II katetra aizsarguzmavas lietošanu.  *rsts p&c saviem ieskatiem var 
main!t proced#ras deta%as, atbilstoši izv&l&tajai tehnikai vai protokolam.  

1. P&c iz(emšanas no maisi(a, l#dzu, p"rbaudiet proksim"l"s galvi(as Tuohy-Borst meh"nismu, lai p"rliecin"tos, vai l#mens 
ir pietiekami atv&rts, lai taj" var&tu ievad!t katetru.  Var ievad!t katetru, kas nav liel"ks par 9F (0,118 collu OD). Ievadiet 
katetru caur Septishield proksim"lo galvi(u (zil" kr"s") un uzb!diet Septishield pietiekami t"lu uz katetra. 

2. Kad ir pabeigta Argon ievadsl#žu un hemost"zes v"rsta ievad!šana, ievadiet katetru l!dz vajadz!gajai poz!cijai. 
3. B!diet Septishield p"ri katetram, l!dz dist"l" galvi(a saskaras ar hemost"zes v"rstu. Tagad Septishield var savienot ar 

hemost"zes v"rstu, vienk"rši savienojot abu piederumu Luera v!t(veida savienojumus. 
4. Pagariniet iekš&jo aizsarguzmavu l!dz vajadz!gajam garumam. 
5. Tikl!dz iekš&j" uzmava ir pagarin"ta l!dz vajadz!gajam garumam, nostipriniet to uz katetra, piel"gojot 

proksim"l"s galvi(as Tuohy-Borst meh"nismu. 
 
 

LITHUANIAN 
 

'vediklio produktai 

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 

APRAŠYMAS 
 
+vediklio produktai yra autonominiai komponentai, standartiniai ar prieži#ros rinkiniai, suformuoti pagal naudotojo specifikacijas.  Šie 
produktai padeda pasiekti ven, ar arterij,, leisdami -vesti -vairius kateterius, skirtus vietinei ar centrinei diagnostikai arba terapin.ms 
intervencijoms. 
 
Šios naudojimo instrukcijos taikomos visoms -vediklio produkt/ linijoms ir susijusiems priedams, tame tarpe apsauginei kateterio movai 
„Septishield“. 
 
Ši/ rinkini/ turinys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Tai vienkartiniai rinkiniai, skirti naudoti tik vienam pacientui. 
 

 NAUDOJIMO NURODYMAI 
 
+vedikliai indikuojami naudoti arterin.se ir venin.se proced#rose, kur reikalingas poodinis kraujagysli/ -tais/ -vedimas. +vediklis lenktu 
galiuku leidžia iš priešingos pus.s patekti prie klubo arterijos ir pasirinkt/ kraujagysli/.  
 
+vedikliai su rentgenokontrastiniu žiedu leidžia nustatyti -vediklio distalinio galiuko viet,. 
 
„Argon“ kreipiamasis kateterio -vediklis yra skirtas sukurti pra.jim,, per kur- po oda galima -vesti PTKA kreipiam,j- kateter- - 
kraujagysles.   Šie -vedikliai taip pat suformuoja mechanizm,, kurio pagalba galima keisti kateter-. 
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!SP"JIMAI 
 

1. Prieš naudodami šiuos produktus atidžiai perskaitykite šias instrukcijas.  Jei naudojate rinkinius, kuriuose yra kit! gamintoj! 
komponent!, taip pat perskaitykite esamas j! naudojimo instrukcijas.      

2. Gydytojai turi b"ti susipažin# su $vedikli! $vedimo metodikomis naudojant kreiptuv% (Seldingerio/modifikuota Seldingerio). 

3. !VEDANT, NAUDOJANT AR IŠTRAUKIANT !TAIS# REIKIA B$TI ITIN ATIDIEMS, KAD ! KRAUJAGYSLES 

NEPATEKT% ORO. 
4. Jei atstumsite, ištrauksite ar manipuliuosite kreiptuvu, kai juntamas pasipriešinimas, galite sugadinti, sulaužyti kreiptuv% ar 

sukelti embolizacij%. 
5. D&l staigaus kateterio ar pl&stuvo ištraukimo per hemostatin$ vožtuv% gali iškrypti vožtuvo tarpiklio komplektas ir per vožtuv% 

gali prad&ti kraujuoti. JEI TAIP NUTIKT%, VOŽTUV# REIK"T% NUSTATYTI IŠ NAUJO, ATSARGIAI SPAUDŽIANT 
VOŽTUV# PL"STUVO AR KATETERIO GALIUKU. 

6. Prieš naudodami patikrinkite, ar nepažeistas produktas ir pakuot&. Nenaudokite, jei pakuot& yra pažeista, kadangi tai gali 
paveikti sterilum%. 

7. Reikia pasistengti, kad acetono tirpalai ar izopropilo alkoholis nepatekt! ant $vediklio $vor&s. Šios medžiagos gali susilpninti 
$vor#, tod&l galimas prot&kis. 

8. Prieš naudojant kateter$ b"tina užveržti visas jungtis NEPERVERŽIANT. D&l perveržimo gali b"ti pažeisti komponentai. 
9. Reguliariai tikrinkite vis! jung'i! sandarum%. 
10. Šis $taisas n&ra skirtas naudoti kaip kateteris angiografiniams tyrimams. 
11. Dažom%j% medžiag% per bet kur$ komponent% b"tina švirkšti tik rankiniu b"du. 

12. (taisas yra sukurtas ir skirtas tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite pakartotinai. 
Išmeskite po vienos proced"ros. Pakartotinai naudojant ar valant gali b"ti pažeistas strukt"ros vientisumas ir (arba) 
funkcionalumas. Po s%ly'io su biologin&mis medžiagomis vielinius kreiptuvus ypatingai sunku valyti, d&l to naudojant 
pakartotinai gali b"ti sukelta nepalanki! reakcij! pacientui. 

13. Produktams, ant kuri! etiket&s yra  simbolis: Šio produkto sud&tyje yra Di(2-etilheksil)ftalato (DEHP), kuris kenkia 
vyriškos lyties naujagimi!, n&š'i! moter! vyriškos lyties vaisi! ir lytin&s brandos nepasiekusi! berniuk! reprodukcin&ms 
savyb&ms.  Buvo nustatyta, kad didžiausi% pavoj! b"ti paveiktam DEHP kelia šios proced"ros : pasikei'iamasis kraujo 
perpylimas naujagimiams, visiškas parenteralinis maitinimas (TPN) naujagimiams (su lipidais polivinilchloridiniame (PVC) 
maišelyje), daugybin&s proced"ros sergantiems naujagimiams (didelis sukauptasis poveikis), širdies persodinimo arba 
vainikin&s arterijos šuntavimo operacijos (sukaupta doz&) ir gausus kraujo perpylimas traumuotam pacientui. 
Rekomenduojama, kad ruošiantis atlikti tokio tipo proced"ras naujagimiams, n&š'ioms moterims su vyriškos lyties vaisiumi 
ir lytin&s brandos nepasiekusiems berniukams, b"t! naudojami DEHP neturintys medicinin&s paskirties produktai. 

  PERSP"JIMAI 

1. Federalinis (JAV) $statymas apriboja ši! $tais! pardavim% tik gydytojams ar j! užsakymu. 
2. Poodinis $vediklis neturi likti ilgesn$ laik% be vidin&s movos sienel&s atramos. 
3. (vedant, naudojant ar ištraukiant kateter$ per hemostatin$ vožtuv% reikia b"ti itin atidiems. Per hemostatin$ vožtuv% nekiškite 

buk! ir standži! daikt!. Hemostatinio vožtuvo vientisumas gali b"ti pažeistas naudojant perd&t% j&g%, staiga ištraukiant arba 
naudojant standžius ir bukus priedus. Jei pajustum&te pasipriešinim%; NENAUDOKITE J"GOS.  

4. Jei naudojate „Tuohy-Borst“ $vedikl$, NEVERŽKITE adapterio be vidin&s atramos. 
5. Jei reikia pakeisti movos si"li! %sos pad&t$, prieš $vesdami užtikrinkite, kad vidin# atram% teikt! kraujagysli! pl&stuvas ir 

stenkit&s nepasukti movos. 
6. Iš&mus kateter$ ar kit% medicinin$ prietais% $ mov% nedelsiant rekomenduojama $d&ti obtiuratori!. 
7. Ištraukus $tais%, šonin# jungt$ reikia atsiurbti, kad b"t! pašalintas bet koks gal&j#s susikaupti sukreš&j#s kraujas. Tai b"tina 

atlikti prieš $vedant kit% medicinin$ prietais%. 
8. Gylio žymos ant $vediklio vamzdeli! išorinio skersmens yra skirtos tik informacijai, kad b"t! galima vizualiai patvirtinti 

$vediklio $kišimo atstum%.  PASTABA: Gylio žymos neskirtos naudoti kaip baigtinis matas. 
9. Jei naudojate „Septishield II“ apsaugin# kateterio mov%, turite b"ti itin atid"s, kad neperveržtum&te „Tuohy-Borst“ 

mechanizmo, kadangi d&l to gali užsikimšti kateterio spindis (-iai). 

  Atsargumo priemon&s 

1. Kad nepažeistum&te movos ir kraujagysli!, rekomenduojama vienu metu stumti mov% ir pl&tikl$ sukamuoju judesiu. 
2. Visada tvirtai laikykite kreiptuv%. 
3. Jei juntate pasipriešinim%, niekada nestumkite ir netraukite $vediklio arba kreiptuvo nenustat# priežasties fluoroskopijos 

pagalba. 

  NAUDOJIMO PROCED$ROS 
 

Poodiniai 'vedikliai 
Šios instrukcijos skirtos teikti informacij% apie kateterio $vedimo po oda metodikas.  Gydytojo nuoži"ra proced"rin&s detal&s gali b"ti 
kei'iamos. 

1. Paruoškite ir apdenkite od% ties numatoma d"rio vieta, jei reikia, pasir"pinkite vietiniu nuskausminimu. 

2. Paruoškite $vedikl$, jame sumontuodami pl&tikl$ (-ius) ir užblokuodami Luerio rinkinius. Užtikrinkite, kad visos jungtys yra 
sandarios, ta'iau neperveržtos. D&l perveržimo gali b"ti pažeisti komponentai. 

3. Jei naudojate nuimam% hemostatin$ vožtuv%, prid&kite vožtuvo proksimalin$ gal% prie movos, pasukdami Luerio užrakto 
jungt$. 

4. Nustatykite kraujagysl&s viet% su atitinkamo dydžio adata ir švirkštu. 

5. (veskite $ kraujagysl# plonasien# adat% arba O-T-N kateter$. Išimkite lokatoriaus adat%.  Jei naudojamas O-T-N kateteris, 
stumkite kateter$ per adat% $ kraujagysl# ir išimkite adat%, kai geras srautas patvirtins kateterio galiuk% pad&t$ kraujagysl&je.  
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JEI NEPAVYKO !VESTI, IŠTRAUKITE VIS" RINKIN! KAIP VIENET". NESTUMKITE ADATOS ! KATETER! IR 
NEM#GINKITE IŠTRAUKTI KATETERIO ATGAL PER ADAT", KAI KATETERIS YRA PACIENTO K$NE. 

6. Ištiesinkite kreiptuvo „J“ formos galiuk! plastikine "vedimo mova. 

7. #veskite kreiptuv! " O-T-N kateter" arba adat! plonomis sienel$mis ir atsargiai stumkite iki norimo ilgio.  Gali prireikti atsargiai 
pasukti „J“ formos galiuk!, kad s$kmingai "stumtum$te " kreiptuv!. Stenkit$s energingai nemanipuliuoti, kad 
nepažeistum$te kraujagysli% ir nenupjautum$te kreiptuvo galiuko. VISADA TVIRTAI LAIKYKITE KREIPTUV".  

8. Jei sutikote neapeinam! kli&t", ištraukite adat! ir kreiptuv! kartu, tada pasirinkite kit! "vedimo viet!. NEM#GINKITE 
IŠTRAUKTI KREIPTUVO ATGAL PER ADAT" AR KATETER!, KADANGI GALITE NUPJAUTI KREIPTUV" ARBA 
PAŽEISTI KATETER!. 

9. Kai kreiptuvas "stumtas " norim! viet! ištraukite O-T-N kateter" arba adat! proksimaliai. 

10. Sriekite sujungt! mov!/pl$tikl" per kreiptuv! ir "stumkite " prad&rimo viet!. Jei reikia, nedideliu linkiu padidinkite prad&rimo 
viet!, "veskite movos/pl$tiklio komplekt! " kraujagysl' l$tu sukamuoju judesiu. 

11. Išimkite pl$tikl" ir kreiptuv! kartu, kraujagysl$je palikdami mov!. 

12. Jei naudojate 8F arba 9F kreipiamojo kateterio "vedikl", kreiptuv! arba vidin" pl$tikl" galite išimti sukurdami pra$jim!, per kur" 
b&t% galima "vesti 0,063 coli% kreiptuv!. Tada galima nuimti antrin" pl$tikl", paliekant mov! ir 0,063 coli% kreiptuv! 
kraujagysl$se. PTKA kreiptuv! galima "vesti per 0,063 coli% kreiptuv! ir nukreipti " kraujagysles per mov!.  Be to, vidin" 
pl$tikl", antrin" pl$tikl" ir kreiptuv! galite nuimti, o didel" (0,063 coli%) kreiptuv! ir PTKA kreipiam!j" kateter" vienu metu "vesti " 
mov!. 

13. Prisi&kite mov! naudodami si&li% !seles arba "vor'. KATETERIO TVIRTINIMO ELEMENTO NEGALIMA TALPINTI ANT 
VAMZDELI%, NES TOKIU B$DU GALIMA APRIBOTI KRAUJO T#KM&  ARBA PAŽEISTI VAMZDELIUS. 

14. Naudodami "vedikl" su nuimamu vožtuvu tvirtai prijunkite hemostatin" vožtuv! prie movos. 

15. Rekomenduojamas nuo pus$s iki vieno pranc&ziško dydžio kateteris, mažesnis negu "vediklio mova, kad per "vediklio 
šonin' ang! b&t% galima užtikrinti pakankam! sraut!. 

16. „Tuohy-Borst“ adapterius reikia atsargiai suveržti ranka, kad išvengtum$te kraujo refliukso ir (arba) kateterio migracijos. 
Perveržimas gali paveikti kateterio spindžio stabilum!. 

17. Reikia b&ti itin atidiems, kad nestumtum$te kreiptuvo ar kateterio kampu, kai "taisas yra "vestas per hemostatin" vožtuv!, 
kadangi tai gali iškreipti vožtuvo bures ir sukelti prot$k". 

18. Laikykit$s ligonin$s protokolo d$l prad&rimo vietos sutvarstymo ir prieži&ros. 

„Septishield II“ apsaugin' kateterio mova 
Toliau pateikiama aseptin$ metodika yra skirta paaiškinti „Septishield II“ apsaugin$s kateterio movos naudojim!.  Gydytojo nuoži&ra 
proced&rin$s detal$s gali b&ti pakeistos pagal pageidaujam! metodik! arba protokol!.  

1. Iš$m' iš maišelio patikrinkite proksimalin$s "vor$s „Tuohy-Borst“ mechanizm!, kad "sitikintum$te, jog spindis yra 
pakankamai atvertas kateteriui priimti.  Priima daugiausiai 9F (0,118” OD) dydžio kateter". #kiškite kateter" per proksimalin' 
„Septishield“ "vor' (m$lyn!) ir sklandžiai stumkite „Septishield“ ant kateterio. 

2. Užd$jus „Argon“ movos "vedikl" ir hemostatin" vožtuv! galima "vesti kateter" " tinkam! pad$t". 

3. Stumkite „Septishield“ ant kateterio, kol distalin$ "vor$ atsirems " hemostatin" vožtuv!. Dabar „Septishield“ galima prijungti 
prie hemostatinio vožtuvo papras(iausiai sujungiant abi jungiam!sias detales Luerio užraktu. 

4. Pailginkite apsaugin' vidin' mov! iki norimo ilgio. 

5. Kai vidin$ mova pasieks norim! ilg", pritvirtinkite prie kateterio, reguliuodami proksimalin$s "vor$s „Tuohy-Borst“ 
mechanizm!. 

 
 

NORWEGIAN 
 

Innføringsprodukter 

BRUKSANVISNING 

BESKRIVELSE 
 
Innføringsprodukter er frittstående komponenter, standardsett eller praktiske sett bygget til brukerspesifikasjoner.  Disse produktene 
letter tilgang til en vene eller arterie, lar en rekke forskjellige katetre bli ført gjennom for lokale eller sentrale diagnostiske eller 
behandlingsinngrep. 
 
Disse bruksanvisningene dekker alle familier av innføringsprodukter og tilhørende tilleggsutstyr inkludert Septishield beskyttende 
kateterhylse. 
 
Innholdet av disse settene har blitt sterilisert med etylenoksidgass. De er kun til engangsbruk for enkeltpasienter. 
 

 BRUKSINDIKASJONER 
 
Innførerne er indikert til bruk i arterielle og venøse prosedyrer som krever perkutan innføring av intravaskulære anordninger. Innførere 
med bøyd spiss tillater kontralateral tilgang til iliacus-arterien og utvalgt vaskulatur.  
 
Innførere med røntgentette bånd identifiserer stedet til innførerens distale spiss for plassering. 
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Ledekateterinnføreren fra Argon er utformet til å skaffe et spor som et PTCA-ledekateter kan settes inn gjennom perkutant i 
vaskulaturen.   Disse innførerne gir også en mekanisme som kateterutskifting kan bli foretatt gjennom. 
 

ADVARSLER 
 

1. Les disse instruksjonene nøye før bruk av produktene.  Når du bruker sett som innlemmer andre produsenters 
komponenter, les i tillegg deres bruksanvisninger.      

2. Leger bør ha kjennskap til innsettingsteknikker for innførere ved bruk av en ledevaier (Seldinger/Modifisert Seldinger). 
3. UTVIS FORSIKTIGHET UNDER INNSETING, BRUK ELLER FJERNING AV ANORDNINGEN FOR Å HINDRE 

ASPIRASJON AV LUFT INN I VASKULATUREN. 
4. Uttrekking, tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren når det møtes motstand kan forårsake skade, brudd eller 

embolisering. 
5. Rask uttrekking av kateteret eller dilatatoren gjennom hemostaseventilen kan forårsake feilinnstilling av 

ventilpakningsmontasjen og føre til tilbakeblødning gjennom ventilen. SKULLE DETTE SKJE, KAN GJENINNSTILLING 

AV VENTILEN OPPNÅS MED FORSIKTIG TRYKK INN I VENTILEN MED SPISSEN TIL ET KATETER ELLER EN 

DILATATOR. 
6. Kontroller emballasjen og produktet for skade før bruk. Må ikke brukes hvis pakken er skadet da sterilitet kan være 

kompromittert. 
7. Vær forsiktig slik at acetonløsninger eller isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med innføringsnavet. Slike substanser kan 

svekke navet og forårsake mulig lekkasje. 
8. Stram til alle koblinger før bruk UTEN Å OVERSTRAMME. Overstramming kan forårsake skade på komponentene. 
9. Sjekk alle koblinger for stramhet en gang i blant. 
10. Anordningen er ikke beregnet til å brukes som et kateter til å utføre angiografiske undersøkelser. 
11. Injeksjon av fargestoff gjennom en komponent skal kun utføres med hånd. 
12. Denne anordningen er designet og beregnet KUN TIL ENGANGSBRUK. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes på nytt. 

Kasser etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller funksjonen kan svekkes ved gjenbruk eller rengjøring. 
Denne anordningen er meget vanskelig å rengjøre etter at den har vært utsatt for biologiske materialer og kan forårsake 
uheldige reaksjoner hos pasienten hvis den brukes på nytt. 

13. For produkter som har  symbolet på etiketten: Dette produktet inneholder di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) som har vist 
seg å forårsake forplantningsskader hos nyfødte gutter, gravide kvinner som bærer guttefostre og hos peripubertale gutter.  
Prosedyrene som utgjør størst fare for eksponering for DEHP, identifiseres nedenfor: utskifting av blod hos nyfødte, total 
parenteral ernæring (TPN) hos nyfødte (med lipider i polyvinylklorid (PVC)-pose), flere prosedyrer hos syke nyfødte (høy 
samlet eksponering), hjertetransplantasjon eller bypass-operasjon for transplantasjon av koronararterie (samlet dose) og 
massiv infusjon av blod i traumepasient. Det anbefales å vurdere DEHP-frie medisinske produkter når disse prosedyrene 
skal utføres på nyfødte gutter, gravide kvinner som bærer guttefostre og peripubertale gutter. 

  FORHOLDSREGLER 

1. Føderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg kun når det er foreskrevet av en lege. 
2. Perkutane innføringshylser bør ikke forbli innlagt uten indre støtte av hylseveggen. 
3. Utvis forsiktighet under innføring, manipulering eller uttrekking av kateteret gjennom hemostaseventilen. Ikke sett inn butte, 

stive gjenstander gjennom hemostaseventilen. Hemostaseventilens integritet kan bli kompromittert med bruk av for stor 
styrke, rask uttrekking eller stive, butte tilbehør. Hvis du møter motstand, IKKE TVING NOE INN.  

4. Hvis du bruker Tuohy-Borst innføreren, IKKE stram adapteren uten indre støtte. 
5. Hvis det er nødvendig med gjenplassering av suturlappen til hylsen, påse at det blir gitt indre støtte med en kardilatator før 

innsetting for å unngå vridning av hylsen. 
6. Etter fjerning av et kateter eller annet medisinsk utstyr, anbefales det at en obturator øyeblikkelig settes i hylsen. 
7. Etter at en anordning er trukket tilbake, skal sideporten aspireres for å fjerne alt levret materiale som kan ha samlet seg 

opp. Dette bør gjøres før innsetting av en annen medisinsk anordning. 
8. Dybdemerker på det utvendige innføringsrøret er kun referansemerker for visuell bekreftelse av innsettingsavstanden til 

innføreren.  MERKNAD: Dybdemerkene er ikke beregnet til bruk som en endelig måling. 
9. Hvis du bruker Septishield II beskyttende kateterhylse, vær forsiktig slik at du ikke overstrammer Tuohy-Borst mekanismen 

da dette kan okkludere lumenen(e) til kateteret. 

  FORHOLDSREGLER 

1. Samtidig fremføring av hylse og dilatator med en roterende bevegelse anbefales for å forhindre hylse- og karskade. 

2. Hold godt fast i ledevaieren til enhver tid. 

3. Innføreren eller ledevaieren skal aldri føres frem eller trekkes tilbake når det møtes motstand uten å fastslå grunnen med 
en fluoroskopisk undersøkelse. 

  PROSEDYRER FOR BRUK 

Perkutane innførere 
De følgende anvisningene blir levert til informasjon om teknikken for perkutan kateterinnføring.  Perkutane detaljer kan endres etter 
legens skjønn. 

1. Forbered og draper huden ved det tiltenkte punksjonsstedet; gi lokalbedøvelse etter som nødvendig. 

2. Forbered innføreren ved å montere dilatatoren(e) inn i innføreren og låse luermontasjene. Påse at alle koblinger er 
stramme uten overstramming. Overstramming kan resultere i skade på komponenter. 

3. Hvis du bruker den avtakbare hemostaseventilen, fest den proksimale enden av ventilen til hylsen ved å vri på 
luerlåskoblingen. 

4. Finn karet med en nål og sprøyte av egnet størrelse. 
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5. Gå inn i karet ved å bruke en tynnvegget nål eller et O-T-N kateter. Fjern lokaliserernålen.  Hvis O-T-N kateter brukes, før 
frem kateteret over nålen inn i karet og fjern nålen når god strømning bekrefter plassering av kateterspissen inne i karet.  
HVIS INNSETTING MISLYKKES, TREKK HELE MONTASJEN UT SOM EN ENHET. IKKE FØR FREM NÅLEN INN I 
KATETERET ELLER FORSØK Å TREKKE UT KATETERET BAKOVER OVER NÅLEN MENS KATETERET ER 
INNE I PASIENTEN. 

6. Rett ut "J"-spissen til ledevaieren med plast innsettingshylse. 

7. Injiser ledevaieren inn i O-T-N kateteret eller tynnvegget nål og før den forsiktig frem til den ønskede lengde.  Det kan være 
nødvendig å forsiktig rotere "J"-spissen for vellykket fremføring av ledevaieren. Unngå voldsom manipulering for å hindre 
skade på karet eller skjæring av ledevaierspissen. OPPRETTHOLD ET FAST GREP PÅ LEDEVAIEREN TIL ENHVER 

TID.  

8. Hvis du møter en obstruksjon som ikke kan passeres, fjern nålen og ledevaieren og velg et annet innføringssted. IKKE 
FORSØK Å TREKKE UT LEDEVAIEREN BAKOVER GJENNOM EN NÅL ELLER ET KATETER DA DETTE KAN 
RESULTERE I SKJÆRING AV LEDEVAIEREN ELLER SKADE KATETERET. 

9. Når ledevaieren er ført frem til det ønskede stedet, fjern O-T-N kateteret eller nålen proksimalt. 

10. Tred den monterte hylsen/dilatatoren til den er over ledevaieren og før den frem til punkturstedet. Forstørr punkturstedet 
med et lite hakk hvis nødvendig, sett inn hylse/dilatatorenheten med en lett roterende bevegelse. 

11. Fjern dilatatoren og ledevaieren sammen og etterlat hylsen i karet. 

12. Hvis du bruker en 8F eller 9F ledekateterinnfører, kan ledevaieren og den indre dilatatoren bli fjernet og tilveiebringe en sti 
hvor en 0,063 tommes ledevaier kan føres inn. Den sekundære dilatatoren kan deretter bli fjernet og etterlate hylsen og 
0,063 tommes ledevaieren i vaskulaturen. Et PTCA-ledekateter kan deretter bli innført over 0,063 tommes ledevaieren og 
manøvrert inn i vaskulaturen gjennom hylsen.  Alternativt kan den indre dilatatoren, sekundære dilatatoren og ledevaieren 
bli fjernet og den store (0,063 tomme) ledevaieren og PTCA-ledekateteret bli innført samtidig inn i hylsen. 

13. Sutur hylsen på plass ved å bruke suturlapp eller nav. IKKE SETT SUTUR PÅ HYLSERØR DA DETTE KAN 
BEGRENSE STRØMNING ELLER SKADE RØR. 

14. Koble hemostaseventilen godt fast til hylsen når du bruker en innføringshylse med fjernbar ventil. 

15. Et kateter en halv til én French-størrelse mindre enn innføringshylsen anbefales for å tillate tilstrekkelig strømning gjennom 
innførerens sideport. 

16. Tuohy-Borst adaptere kan bli forsiktig strammet med hånd for å forhindre tilbakestrømning av blod og/eller katetervandring. 
Overstramming kan kompromittere innlagt kateterlumen. 

17. Vær forsiktig slik at du ikke trekker ledevaieren eller kateteret til ekstreme vinkler mens anordningen er gjennom 
hemostaseventilen da det vil forvrenge ventilbladene og fremme lekkasje. 

18. Følg sykehusets protokoll for bandasjering og vedlikehold av punkturstedet. 

Septishield II beskyttende kateterhylse 
Følgende antiseptiske teknikk er kun gitt for å forklare bruken av Septishield II beskyttende kateterhylse.  Etter legens skjønn kan 
prosedyredetaljene bli endret i henhold til en foretrukket teknikk eller protokoll.  

1. Etter at den er fjernet fra posen, sjekk Touhy-Borst mekanismen til det proksimale navet for å sikre at lumen er tilstrekkelig 
åpent for å ta imot kateteret.  Mottar maksimalt 9F (0,118 tommes ytre diameter) kateter. Sett inn kateteret gjennom det 
proksimale navet (blått) til Septishield og før frem Septishield godt inn i kateteret. 

2. Etter at plasseringen av Argons hylseinnfører og hemostaseventil er fullført, før inn kateteret til riktig stilling. 

3. Før frem Septishield på kateteret til det distale navet møter hemostaseventilen. Septishield kan nå bli koblet til 
hemostaseventilen ved ganske enkelt å luerlåse begge niplene sammen. 

4. Forleng den beskyttende hylsen til ønsket lengde. 

5. Etter at den indre hylsen er forlenget til ønsket lengde, fest den på kateteret ved å justere Tuohy-Borst 
mekanismen til det proksimale navet. 

 
 

POLISH 
 

Produkty intubacyjne 

INSTRUKCJA U!YCIA 

OPIS 
 
Produkty intubacyjne to elementy samodzielne, zestawy standardowe lub zestawy podr!czne wyprodukowane wed"ug specyfikacji 
klienta.  Produkty te u"atwiaj# dost!p do $y"y lub t!tnicy, pozwalaj#c na wprowadzenie ró$nych cewników w celu przeprowadzenia 
diagnostyki miejscowej lub centralnej b#d% w celach interwencyjnych. 
 
Niniejsza instrukcja obejmuje wszystkie serie produktów intubacyjnych i pokrewnych akcesoriów, w tym r!kaw zabezpieczaj#cy 
cewnik Septishield Protective Catheter Sleeve. 
 
Zawarto&' wymienionych zestawów zosta"a wyja"owiona tlenkiem etylenu. S"u$y ona wy"#cznie do jednorazowego zastosowania u 
jednego pacjenta. 
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 WSKAZANE ZASTOSOWANIE 
 
Intubatory s!u"# do zabiegów t$tniczych i "ylnych, które wymagaj# przezskórnego wprowadzenia przyrz#dów 
wewn#trznaczyniowych. Zagi$ta ko%cówka intubatora pozwala na przeciwstronny dost$p do t$tnicy biodrowej i wybranych cz$&ci 
uk!adu naczyniowego.  
 
W celu ustawienia pozycji, intubatory z opask# nieprzepuszczaj#c# promieni rtg umo"liwiaj# identyfikacj$ dalszej ko%cówki intubatora. 
 
Intubator cewnika Argon Guiding Catheter Introducer zaprojektowano z my&l# o umo"liwieniu przezskórnego wprowadzenia cewnika 
PTCA Guiding Catheter do uk!adu naczyniowego.   Intubatory te posiadaj# równie" mechanizm umo"liwiaj#cy wykonanie wymiany 
cewnika. 
 

OSTRZE!ENIA 
 

1. Przed u"yciem produktów nale"y uwa"nie przeczyta' instrukcje.  W przypadku stosowania zestawów zawieraj#cych 
komponenty innych producentów, nale"y równie" przeczyta' aktualne instrukcje ich u"ytkowania.      

2. Lekarz powinien zna' techniki wprowadzania intubatorów przy u"yciu prowadnika (Seldinger/Modified Seldinger). 
3. PODCZAS WPROWADZANIA, U!YWANIA I USUWANIA PRZYRZ"DU NALE!Y ZACHOWA# OSTRO!NO$#, ABY 

ZAPOBIEC ZASSANIU POWIETRZA DO WEWN"TRZ UK%ADU NACZYNIOWEGO. 
4. Wycofywanie, wyci#ganie lub manipulacja prowadnikiem w przypadku wyst#pienia oporu mo"e spowodowa' 

uszkodzenie, z!amanie lub zator prowadnika. 
5. Gwa!towne wycofanie cewnika lub rozwieracza przez zastawk$ hemostatyczn# mo"e spowodowa' niedopasowanie 

zespo!u uszczelnionej zastawki, wywo!uj#c odp!yw zwrotny krwawienia przez zastawk$. JE!ELI TAK SI& STANIE, 
RESETOWANIE ZASTAWKI MO!NA OSI"GN"# STOSUJ"C LEKKI NACISK NA ZASTAWK& ZA POMOC" 
KO'CÓWKI ROZWIERACZA LUB CEWNIKA. 

6. Przed u"yciem nale"y zbada' opakowanie i produkt pod k#tem uszkodze%. Nie stosowa' w przypadku uszkodzenia 
opakowania, gdy" produkt mo"e nie by' ja!owy. 

7. Nale"y zachowa' ostro"no&', aby roztwory acetonu lub alkohol izopropylowy nie wesz!y w kontakt z rdzeniem intubatora. 
Takie substancje mog# os!abi' rdze% i wywo!a' mo"liwy przeciek. 

8. Przed u"yciem nale"y docisn#' wszystkie po!#czenia BEZ NADMIERNEGO DOCISKANIA. Nadmierne doci&ni$cie mo"e 
spowodowa' uszkodzenie komponentów. 

9. Nale"y okresowo sprawdza' po!#czenia pod k#tem doci&ni$cia. 
10. Przyrz#d ten nie jest przeznaczony do u"ywania jako cewnik do bada% angiograficznych. 
11. Wstrzykiwania kontrastu do któregokolwiek z komponentów mo"na dokonywa' jedynie r$cznie. 
12. Niniejszy produkt jest przeznaczony WY()CZNIE DO U*YTKU JEDNORAZOWEGO. Nie sterylizowa' i/lub nie u"ywa' 

powtórnie. Po jednorazowym zastosowaniu podczas zabiegu produkt wyrzuci'. Ponowne u"ycie lub czyszczenie mo"e 
doprowadzi' do naruszenia konstrukcji i/lub pogorszenia funkcjonalno&ci produktu. Niniejsze urz#dzenie jest bardzo trudno 
wyczy&ci' po nara"eniu na kontakt z materia!ami biologicznymi i ponowne u"ycie mo"e spowodowa' reakcje niepo"#dane 
u pacjentów. 

13. Dla produktów zawieraj#cych symbol  na etykiecie: Niniejszy produkt zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP), 
który, jak wykazano, wp!ywa na upo&ledzenie rozrodczo&ci u noworodków p!ci m$skiej, kobiet w ci#"y nosz#cym p!ody p!ci 
m$skiej oraz ch!opców w okresie dojrzewania.  Nast$puj#ce procedury zidentyfikowano jako nios#ce najwi$ksze ryzyko 
nara"enia na DEHP: transfuzja wymienna u noworodków, pe!ne "ywienie pozajelitowe u noworodków (z lipidami w worku 
z polichlorku winylu — PVC), wielokrotne procedury u chorych noworodków (wysokie nara"enie kumulacyjne), przeszczep 
serca lub pomostowanie t$tnicy wie%cowej (dawka sumaryczna) oraz masowa infuzja krwi pacjentowi po urazie. Podczas 
wykonywania tych procedur u noworodków p!ci m$skiej, kobiet w ci#"y nosz#cych p!ody p!ci m$skiej oraz ch!opców w 
okresie dojrzewania zaleca si$ rozwa"enie stosowania produktów niezawieraj#cych DEHP. 

  $RODKI OSTRO!NO$CI 

1. Zgodnie z prawem federalnym (USA) urz#dzenia te podlegaj# ograniczeniu w obrocie i mog# by' rozprowadzane przez 
lekarzy lub na ich zlecenie. 

2. Os!ony intubatora przezskórnego nie powinny pozostawa' na sta!e bez podparcia &ciany os!ony od wewn#trz. 
3. Podczas wprowadzania, manipulacji i wycofywania cewnika przez zastawk$ hemostatyczn# nale"y zachowa' ostro"no&'. 

Przez zastawk$ hemostatyczn# nie wprowadza' t$pych, sztywnych przedmiotów. Integralno&' zastawki hemostatycznej 
mo"e zosta' naruszona na skutek zastosowania nadmiernej si!y, gwa!townego wycofania cewnika lub u"ycia t$pych, 
sztywnych akcesoriów. NIE STOSOWA# SI%Y w przypadku wyst#pienia oporu.  

4. Podczas stosowania intubatora Tuohy-Borst Introducer, NIE NALE!Y dociska' adaptera bez podparcia od wewn#trz. 
5. W razie konieczno&ci zmiany po!o"enia klapki os!onki szwu, przed wprowadzeniem nale"y upewni' si$, "e zapewniono 

podparcie od wewn#trz za pomoc# rozwieracza naczyniowego, aby unikn#' skr$cenia os!onki. 
6. Po usuni$ciu cewnika lub innego przyrz#du medycznego zaleca si$ bezzw!oczne umieszczenie obturatora w os!once. 
7. Po wycofaniu urz#dzenia medycznego nale"y zaaspirowa' port boczny w celu usuni$cia wszelkiego zakrzepni$tego 

materia!u, który móg! si$ nagromadzi'. Czynno&' t$ nale"y wykona' przed wprowadzeniem innego przyrz#du 
medycznego. 

8. Oznaczenia g!$boko&ci na zewn$trznej &rednicy rurki intubatora stanowi# jedynie wska+nik s!u"#cy potwierdzeniu 
odleg!o&ci, na jak# wprowadzono intubator.  UWAGA: Oznaczenia g!$boko&ci nie s# przeznaczone do wykonywania 
ostatecznego pomiaru. 

9. Podczas stosowania r$kawa ochronnego Septishield II Protective Catheter Sleeve nale"y zachowa' ostro"no&', aby nie 
zacisn#' nadmiernie mechanizmu Tuohy-Borst, gdy" mog!oby to zamkn#' &wiat!o cewnika. 
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  !RODKI OSTRO"NO!CI 

1. Aby zapobiec uszkodzeniu os!onki i naczynia, zaleca si" równoczesne wprowadzanie os!onki i rozwieracza ruchem 
obrotowym. 

2. Zawsze nale#y zachowa$ pewny chwyt prowadnika. 

3. W przypadku wyst%pienia oporu nie wolno wprowadza$, ani wycofywa$ intubatora i prowadnika, bez uprzedniego 
ustalenia jego przyczyny badaniem fluoroskopowym. 

  PROCEDURY STOSOWANIA 

Intubatory przezskórne 
W poni#szych instrukcjach zamieszczono informacje o technikach przezskórnego wprowadzania cewnika.  Szczegó!y proceduralne 
mog% ulec zmianie na podstawie decyzji lekarza. 

1. Przygotowa$ i os!oni$ skór" w miejscu planowanego przeci"cia, a w razie potrzeby zastosowa$ znieczulenie miejscowe. 

2. Przygotowa$ intubator, wprowadzaj%c rozwieracz(e) do intubatora i dokr"caj%c z!%cza typu luer. Upewni$ si", czy 
wszystkie z!%cza s% prawid!owo po!%czone, jednak nie nadmiernie doci&ni"te. Nadmiernie doci&ni"cie mo#e spowodowa$ 
uszkodzenie komponentów. 

3. W przypadku stosowania od!%czanej zastawki hemostatycznej przymocowa$ bli#szy koniec zastawki do os!onki poprzez 
dokr"cenie z!%cza typu luer. 

4. Zlokalizowa$ naczynie za pomoc% ig!y odpowiedniej wielko&ci i strzykawki. 

5. Do naczynia wprowadzi$ cienko&cienn% ig!" lub cewnik O-T-N. Usun%$ ig!" do lokalizacji.  Je&li jest u#ywany cewnik O-T-
N, wprowadzi$ cewnik nad ig!% do naczynia i usun%$ ig!", gdy odpowiedni przep!yw potwierdza prawid!owe umieszczenie 
ko'cówki cewnika w naczyniu.  JE!LI WPROWADZENIE NIE POWIOD#O SI$, WYCOFA% ZESPÓ# W CA#O!CI. NIE 
WPROWADZA% IG#Y DO CEWNIKA I NIE PRÓBOWA% WYCOFYWA% CEWNIKA NAD IG#&, GDY CEWNIK 
ZNAJDUJE SI$ W CIELE PACJENTA. 

6. Wyprostowa$ ko'cówk" w kszta!cie J prowadnika za pomoc% plastikowego r"kawa do wprowadzania. 

7. Wprowadzi$ prowadnik do cewnika O-T-N lub ig!y cienko&ciennej i lekko popchn%$ na #%dan% odleg!o&$.  Podczas 
wprowadzania prowadnika mo#e by$ konieczne delikatne obrócenie jego ko'cówki w kszta!cie J. Unika$ gwa!townych 
ruchów, aby nie spowodowa$ uszkodzenia naczynia lub ko'cówki prowadnika. ZAWSZE NALE"Y ZACHOWA% 

PEWNY CHWYT PROWADNIKA.  

8. Je&li wyst%pi przeszkoda niemo#liwa do pokonania, usun%$ jednocze&nie ig!" i prowadnik i wybra$ inne miejsce 
wprowadzenia cewnika. NIE PRÓBOWA% WYCOFYWA% PROWADNIKA PRZEZ IG#$ CZY CEWNIK, GDY" MO"E 
TO SPOWODOWA% USZKODZENIE PROWADNIKA LUB  CEWNIKA. 

9. Po wprowadzeniu prowadnika w #%dane miejsce, usun%$ proksymalnie cewnik O-T-N lub ig!". 

10. Przeci%gn%$ zespó! os!onka/rozwieracz nad prowadnik i przesun%$ do miejsca nak!ucia. W razie potrzeby powi"kszy$ 
miejsce nak!ucia poprzez ma!e naci"cie; wprowadzi$ zespó! os!onka/rozwieracz do naczynia ruchem lekko obrotowym. 

11. Usun%$ jednocze&nie rozwieracz i prowadnik, pozostawiaj%c os!onk" w naczyniu. 

12. W przypadku u#ycia intubatora cewnika prowadz%cego 8F lub 9F,  prowadnik i rozwieracz wewn"trzny mo#na usun%$, 
tworz%c miejsce na wprowadzenie 0,063 calowego prowadnika. Drugorz"dny rozwieracz mo#e by$ nast"pnie usuni"ty; w 
uk!adzie naczyniowym pozostan% os!onka i 0,063 calowy prowadnik. Cewnik PTCA Guiding Catheter mo#na nast"pnie 
wprowadzi$ nad 0,063 calowym prowadnikiem i dalej do uk!adu naczyniowego przez os!onk".  Alternatywnie mo#na 
kolejno usun%$ rozwieracz wewn"trzny, rozwieracz drugorz"dny i prowadnik; du#y prowadnik (0,063 cala) oraz cewnik 
prowadz%cy przezskórnej &ródnaczyniowej angioplastyki wie'cowej (PTCA) mo#na jednocze&nie wprowadzi$ do os!onki. 

13. Przyszy$ os!onk" na miejscu przy u#yciu klapki szwu lub rdzenia. NIE UMIESZCZA% SZWU NA RURCE OS#ONKI, 
PONIEWA" MO"E TO OGRANICZY% PRZEP#YW LUB USZKODZI% RURK$. 

14. Stosuj%c intubator z usuwaln% zastawk%, po!%czy$ sztywno zastawk" hemostatyczn% z os!onk%. 

15. Aby zapewni$ odpowiedni przep!yw przez port boczny intubatora, zaleca si" u#ycie cewnika mniejszego od os!onki 
intubatora o jedn% drug% rozmiaru lub jeden rozmiar francuski. 

16. Adaptery Tuohy-Borst nale#y delikatnie dokr"ci$, aby zapobiec refluksowi krwi i/lub migracji cewnika. Nadmierne 
doci&ni"cie mo#e zmniejszy$ &wiat!o sta!ego cewnika. 

17. Nale#y uwa#a$, aby nie ci%gn%$ prowadnika lub cewnika pod skrajnymi k%tami, podczas gdy przyrz%d przechodzi przez 
zastawk" hemostatyczn%, poniewa# zniekszta!ci to p!atki zastawki i wywo!a przeciek. 

18. Podczas opatrywania miejsca nak!ucia i jego piel"gnacji post"powa$ zgodnie z protoko!em szpitalnym. 

R'kaw ochronny Septishield II Protective Catheter Sleeve 
Poni#szy opis techniki aseptycznej ma na celu jedynie obja&nienie zastosowania r"kawa Septishield II Protect Catheter Sleeve.  
Szczegó!y proceduralne mog% ulec zmianie na podstawie decyzji lekarza zgodnie z obran% technik% lub protoko!em.  

1. Po wyj"ciu produktu z torebki nale#y sprawdzi$ mechanizm Tuohy-Borst bli#szego rdzenia, aby zapewni$ dostateczne 
otwarcie &wiat!a, umo#liwiaj%ce wprowadzenie cewnika.  Mo#liwe wprowadzenie cewnika o rozmiarze maks. 9F (0,118” 
OD). Wprowadzi$ cewnik przez rdze' bli#szy (niebieski) przyrz%du Septishield i popchn%$ przyrz%d Septishield w stron" 
cewnika. 

2. Po umieszczeniu intubatora z os!onk% firmy Argon oraz za!o#eniu zastawki hemostatycznej, wprowadzi$ cewnik w 
odpowiednie miejsce. 

3. Popycha$ przyrz%d Septishield w stron" cewnika do momentu, a# dalszy rdze' si"gnie zastawki hemostatycznej. Przyrz%d 
Septishield mo#na teraz po!%czy$ z zastawk% hemostatyczn% za pomoc% z!%cza typu luer. 

4. Roz!o#y$ wewn"trzny r"kaw ochronny do #%danej d!ugo&ci. 

5. Odpowiedniej d!ugo&ci r"kaw wewn"trzny przymocowa$ do cewnika, ustawiaj%c mechanizm Tuohy-Borst na 
rdzeniu bli#szym. 
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PORTUGUESE 
 

Produtos para Introdutores 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

DESCRIÇÃO 
 
Os Produtos para Introdutores são componentes autónomos, kits padrão ou kits de conveniência concebidos de acordo com as 
especificações do utilizador.  Estes produtos facilitam o acesso a uma veia ou artéria, permitindo a passagem de diversos cateteres 
para permitir o diagnóstico local ou central ou intervenções terapêuticas. 
 
Estas instruções de utilização cobrem todas as famílias de produtos para Introdutores e acessórios associados, incluindo a Manga de 
Protecção de Cateter Septishield. 
 
Os conteúdos destes conjuntos foram esterilizados com gás óxido de etileno. São para aplicações únicas, num único doente. 
 

 INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
 
Os introdutores são indicados para utilização em procedimentos arteriais e venosos que exijam a introdução percutânea de 
dispositivos intravasculares. O Introdutor de ponta curva permite o acesso contra-lateral à artéria ilíaca e a vasculatura seleccionada.  
 
Os Introdutores rádio-opacos de banda identificam a localização da ponta distal do Introdutor para o seu posicionamento. 
 
O Introdutor de Cateter-Guia Argon é desenhado para disponibilizar uma via através da qual se possa fazer a introdução percutânea 
de um Cateter de Guiamento PTCA na vasculatura. Estes introdutores disponibilizam também um mecanismo através do qual se 
podem realizar trocas de cateteres. 
 

AVISOS 
 

1. Leia cuidadosamente estas instruções antes de utilizar estes produtos.  Sempre que utilizar conjuntos que incorporem 
componentes de outros fabricantes, leia também as respectivas Instruções de Utilização vigentes.      

2. O médico deve estar familiarizado com as técnicas de inserção de introdutores que utilizam fios-guia (Seldinger/Seldinger 
Modificado). 

3. DEVE HAVER CUIDADO DURANTE A INSERÇÃO, UTILIZAÇÃO OU REMOÇÃO DO DISPOSITIVO DE MODO A 

EVITAR A ASPIRAÇÃO DE AR PARA A VASCULATURA. 
4. Quando se encontra qualquer tipo de resistência, a remoção, retorno ou manipulação dos fios-guia pode causar danos, 

quebras ou embolização dos fios-guia. 
5. A remoção rápida do cateter ou do dilatador através da válvula hemostática pode causar o desalinhamento do conjunto da 

junta da válvula, ocasionando o retorno de sangue através desta. CASO ISTO ACONTEÇA, PODE FAZER-SE O 

REAJUSTE DA VÁLVULA PREMINDO SUAVEMENTE A VÁLVULA COM A PONTA DE UM DILATADOR OU 

CATETER. 
6. Antes da utilização, inspeccione a embalagem e o produto quanto a danos. Não utilize se a embalagem estiver danificada, 

pois a sua esterilidade pode estar comprometida. 
7. Deve haver cuidado para que as soluções com acetona ou álcool isopropílico não entrem em contacto com o hub 

introdutor. Estas substâncias podem enfraquecer o hub e causar uma possível fuga. 
8. Antes de utilizar, aperte todas as conexões SEM APERTAR DEMASIADO. Apertar demasiado pode causar danos aos 

componentes. 
9. Verifique periodicamente todas as ligações quanto à sua hermeticidade. 
10. Este dispositivo não foi previsto para ser utilizado como cateter para realizar estudos angiográficos. 
11. A injecção de matéria corante através de qualquer componente deve ser feita apenas através de injecção manual. 
12. Este Dispositivo está concebido e previsto SÓ PARA UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO. Não voltar a esterilizar e/ou utilizar. 

Descarte após a utilização. A integridade estrutural e/ou função podem ser afectadas pela reutilização ou pela limpeza. 
Este dispositivo é extremamente difícil de limpar após a exposição a materiais biológicos e pode causar reacções 
adversas nos doentes, se for reutilizado. 

13. Para produtos com o  símbolo na etiqueta: Este produto contém Di(2-etilexilol)ftalato (DEHP) que tem 
demonstrado causar danos no sistema reprodutivo em neonatos do sexo masculino, grávidas de fetos do sexo masculino 
e indivíduos peripubertais do sexo masculino.  Os seguintes procedimentos foram identificados como apresentando os 
maiores riscos à exposição a DEHP: exsanguíneo-transfusão em neonatos, nutrição parenteral total (TPN) em neonatos 
(com lípidos em saco de cloreto de polivinila [PVC]), procedimentos diversos em neonatos doentes (elevada exposição 
cumulativa), transplantação cardíaca ou revascularização do miocárdio (dosagem agregada) e infusão maciça de sangue 
em pacientes traumatizados. Recomenda-se a utilização de produtos médicos sem DEHP sempre que estes 
procedimentos forem executados em neonatos do sexo masculino, grávidas de fetos do sexo masculino e indivíduos 
peripubertais do sexo masculino. 
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  PRECAUÇÕES 

1. A Lei Federal (EUA) restringe estes dispositivos a venda por médicos ou a seu pedido. 
2. As bainhas introdutoras percutâneas não devem ser mantidas implantadas sem suporte interno da parede da bainha. 
3. Deve haver cuidado durante inserção, manipulação e remoção do cateter através da válvula hemostática. Não insira 

objectos rígidos rombos através da válvula hemostática. A integridade da válvula hemostática pode ser comprometida 
pela utilização de força excessiva, remoção rápida ou acessórios rígidos rombos. Se encontrar resistência, NÃO FORCE.  

4. Se utilizar o Introdutor Tuohy-Borst, NÃO aperte o adaptador sem suporte interno. 
5. Se for necessário reposicionar as fitas de sutura da bainha, certifique-se que há suporte interno por um dilatador de vasos, 

antes da inserção, para evitar torcer a bainha. 
6. Após a remoção de um cateter ou de qualquer outro dispositivo médico, recomenda-se que se coloque imediatamente um 

Obturador na bainha. 
7. Sempre que se remova um dispositivo, a porta lateral deve ser aspirada para remover qualquer material coagulado que se 

pode ter acumulado. Isto deve ser realizado antes da inserção de qualquer outro dispositivo médico. 
8. As marcas de profundidade no diâmetro externo da tubagem do Introdutor servem apenas como referência para a 

confirmação visual da distância de inserção do mesmo.  Nota: As marcas de profundidade não foram previstas para 
serem utilizadas como uma medição finita. 

9. Se utilizar a Manga de Protecção de Cateter Septishield II, deve haver cuidado para não apertar demasiado o mecanismo 
Tuohy-Borst, pois isto pode causar a oclusão do(s) lúmen(s) do cateter. 

  PRECAUÇÕES 

1. Recomenda-se o avanço simultâneo da bainha e do dilatador com um movimento de rotação para evitar danos na bainha 
e no vaso. 

2. Segure sempre bem os fios-guia. 

3. O introdutor ou fios-guia não devem em caso algum ser avançados ou removidos quando se encontra resistência, sem 
primeiro determinar a causa por meio de um exame fluoroscópico. 

  PROCEDIMENTOS DE UTILIZAÇÃO 

Introdutores Percutâneos 
As instruções seguintes são disponibilizadas como informação sobre as técnicas de introdução percutânea do cateter.  Os detalhes 
do procedimento podem ser alterados segundo o critério do médico. 

1. Prepare e cubra a pele no local previsto para a perfuração; aplique anestesia local, se necessário. 

2. Prepare o Introdutor instalando o(s) dilatador(es) no introdutor e travando os conjuntos luer. Certifique-se de que todas as 
ligações estão apertadas, sem apertar demasiado. Apertar demasiado pode causar danos aos componentes. 

3. Se utilizar a válvula hemostática destacável, prenda a extremidade proximal da válvula à bainha, torcendo o conector do 
luer de travamento. 

4. Localize o vaso por meio de uma agulha e seringa de tamanho adequado. 

5. Penetre no vaso utilizando uma agulha de parede fina ou um cateter O-T-N. Remova a agulha localizadora.  Se se utilizar 
o cateter O-T-N, faça avançar o cateter sobre a agulha pelo vaso e remova a agulha assim que um bom fluxo confirmar a 
colocação da ponta do cateter no seu interior.  SE A INSERÇÃO NÃO FOR BEM SUCEDIDA, RETIRE TODO O 

CONJUNTO SEM DESMONTAR. NÃO FAÇA AVANÇAR A AGULHA NO CATETER OU TENTE REMOVER O 

CATETER PARA TRÁS SOBRE A AGULHA ENQUANTO O CATETER ESTIVER NO PACIENTE. 

6. Endireite a ponta em "J" do fio-guia com uma manga de inserção em plástico. 

7. Insira o fio-guia no cateter O-T-N ou agulha de parede fina e faça-o avançar suavemente até à distância desejada.  Pode 
ser necessário rodar suavemente a ponta em "J" para que o avanço do fio-guia seja bem sucedido. Evite uma 
manipulação vigorosa para evitar danos no vaso ou a torção da ponta do fio-guia. SEGURE SEMPRE BEM O FIO-GUIA.  

8. Se houver qualquer obstrução que não possa ser ultrapassada, remova a agulha e o fio-guia simultaneamente e 
seleccione outro local de introdução. NÃO TENTE REMOVER O FIO-GUIA PARA TRÁS ATRAVÉS DA AGULHA OU 

DO CATETER POIS ISTO PODE CAUSAR A TORÇÃO DO FIO-GUIA OU DANOS NO CATETER. 

9. Assim que o fio-guia tiverem avançado para o local desejado, remova o cateter O-T-N ou a agulha proximalmente. 

10. Passe a bainha/dilatador montada(o) sobre os fios-guia e avance para o local de perfuração. Se necessário, aumente o 
local de perfuração por meio de um pequeno corte; insira a unidade de bainha/dilatador no vaso com um movimento 
suave de rotação. 

11. Remova o dilatador e o fio-guia simultaneamente, deixando a bainha no vaso. 

12. Se utilizar um Introdutor de Cateter Guia 8F ou 9F, o fio-guia e o Dilatador Interno podem ser removidos disponibilizando 
uma via através da qual um fio-guia de 0,16 cm (0,063”) possa ser introduzido. O Dilatador Secundário pode então ser 
removido deixando a bainha e os fios-guia de 0,16 cm (0,063”) na vasculatura. Pode então ser introduzido um cateter-guia 
de PTCA sobre o fio-guia de 0,16 cm (,063”) e manobrado pela vasculatura através da bainha.  Em alternativa, o Dilatador 
Interno, o Dilatador Secundário e o fio-guia podem ser removidos e o fio-guia grande [0,16 cm (,063”)] e o Cateter Guia de 
PTCA podem introduzidos simultaneamente na bainha. 

13. Suture a bainha no local, utilizando fitas ou hub de sutura. NÃO COLOQUE A SUTURA NA TUBAGEM DA BAINHA, 

POIS ISTO PODE RESTRINGIR O FLUXO OU DANIFICAR A TUBAGEM. 

14. Conecte bem a válvula hemostática à bainha sempre que utilizar um introdutor com válvula amovível. 

15. Recomenda-se a utilização de um cateter cujo diâmetro seja meia ou uma unidade na escala francesa (F) menor do que a 
bainha do introdutor para permitir um fluxo adequado através da porta lateral do introdutor. 

16. Os adaptadores Tuohy-Borst devem ser apertados à mão, suavemente, para evitar o refluxo do sangue e/ou a migração 
do cateter. Apertar demais pode comprometer o lúmen do cateter implantado. 

17. Deve haver cuidado para não puxar o fio-guia ou o cateter de forma a fazer ângulos extremos enquanto o dispositivo 
estiver na válvula hemostática, pois isso pode distorcer os folhetos da válvula e causar fugas. 
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18. Siga o protocolo hospitalar quanto ao penso e cuidados com o local de perfuração. 

Manga de Protecção de Cateter Septishield II 
A técnica asséptica seguinte é apresentada apenas para explicar  a utilização da Manga de Protecção de Cateter Septishield II.  Os 
detalhes do procedimento podem ser alterados de acordo com uma técnica ou protocolo preferidos, ficando ao critério do médico.  

1. Após a remoção da bolsa, verifique o mecanismo Tuohy-Borst do hub proximal para garantir que o lúmen está 
suficientemente aberto para receber o cateter.  Recebe um cateter de tamanho máximo 9F [0,29 cm (0,118”) DE]. Insira o 
cateter através do hub proximal (azul) do Septishield e faça avançar o Septishield bem para dentro do cateter. 

2. Depois de ter terminado a colocação da bainha introdutora e da válvula hemostática Argon, introduza o cateter na posição 
correcta. 

3. Faça avançar o Septishield no cateter até que o hub distal encontre a válvula hemostática. O Septishield pode então ser 
ligado à válvula hemostática encaixando simplesmente o luer lock dos dois acessórios. 

4. Estenda a manga interna de protecção ao comprimento desejado. 

5. Assim que a manga interna de protecção esteja estendida ao comprimento desejado, prenda-a ao cateter 
ajustando o mecanismo Tuohy-Borst do hub proximal. 

 
 

SLOVAKIAN 
 

Zavádzacie produkty 

NÁVOD NA POUŽITIE 

POPIS 
 
Zavádzacie produkty sú samostatné komponenty, štandardné súpravy alebo príru!né súpravy zostavené pod"a špecifikácií 
používate"a.  Tieto produkty u"ah!ujú prístup do žily alebo tepny, umož#ujú zasúvanie katétrov pri miestnych alebo centrálnych 
diagnostických alebo terapeutických zákrokoch. 
 
Tento návod na použitie sa vz$ahuje na všetky skupiny zavádzacích produktov a príslušného príslušenstva vrátane ochrannej 
manžety katétra Septishield. 
 
Obsah týchto súprav bol sterilizovaný etylénoxidovým plynom. Sú ur!ené na jednorazové použitie u jedného pacienta. 
 

 INDIKÁCIE NA POUŽITIE 
 
Zavádza!e sú indikované na použitie pri arteriálnych a venóznych zákrokoch, ktoré vyžadujú perkutánne zavádzanie 
intravaskulárnych zariadení. Zakrivená špi!ka zavádza!a umož#uje kontralaterálny prístup do iliackej artérie a zvolenej cievy.  
 
Zavádza!e s rádiopaknými krúžkami identifikujú miesto na zavedenie distálnej špi!ky zavádza!a. 
 
Zavádza! vodiaceho katétra Argon je ur!ený na vytvorenie cesty, ktorou sa môže vodiaci katéter PTCA perkutánne zavies$ do cievy.   
Tieto zavádza!e tiež zabezpe!ujú mechanizmus, cez ktorý sa môžu vymie#a$ katétre. 
 

VAROVANIA 
 

1. Pred použitím týchto produktov si pozorne pre!ítajte tento návod na použitie.  Pri používaní súprav, ktoré obsahujú 
komponenty od iných výrobcov, si tiež pre!ítajte ich aktuálny návod na použitie.      

2. Lekár sa musí oboznámi$ s metódami zasúvania týchto zavádza!ov pomocou vodiaceho drôtu (Seldingerova/upravená 
Seldingerova technika). 

3. PO!AS ZAVÁDZANIA, POUŽÍVANIA ALEBO VY"AHOVANIA TOHTO ZARIADENIA DÁVAJTE POZOR, ABY SA 
DO CIEVY NENASAL VZDUCH. 

4. Vy$ahovanie, spätné $ahanie alebo manipulácia s vodiacim drôtom po narazení na odpor môže spôsobi$ poškodenie, 
zlomenie alebo embolizáciu vodiaceho drôtu. 

5. Rýchle vytiahnutie katétra alebo dilatátora cez hemostatický ventil môže ma$ za následok nesprávne zarovnanie zostavy 
tesnenia ventilu a spôsobi$ spätné krvácanie cez ventil. V TAKOMTO PRÍPADE VENTIL MOŽNO PRESTAVI" JEMNÝM 
ZATLA!ENÍM ŠPI!KY DILATÁTORA ALEBO KATÉTRA NA VENTIL. 

6. Pred použitím skontrolujte, !i nie je poškodený obal alebo produkt. Ak je obal poškodený, produkt nepoužívajte, pretože 
môže by$ narušená jeho sterilita. 

7.  Dajte pozor, aby sa hrdlo katétra nedostalo do kontaktu s acetónovými roztokmi alebo izopropylalkoholom. Tieto látky by 
mohli oslabi$ hrdlo a spôsobi$ možný únik. 

8.  Pred použitím utiahnite všetky spojenia, ALE NEU"AHUJTE NADMERNE. Nadmerným utiahnutím sa môžu poškodi$ 
komponenty. 

9. Pravidelne kontrolujte tesnos$ všetkých komponentov. 
10. Toto zariadenie nie je ur!ené na použitie ako katéter na vykonávanie angiografických štúdií. 
11. Na vstrekovanie farbiva cez ktorýko"vek komponent sa musí použi$ len ru!ná injek!ná strieka!ka. 
12. Toto zariadenie je navrhnuté a ur!ené LEN NA JEDNO POUŽITIE. Nesterilizujte ani nepoužívajte opakovane. Po jednom 

zákroku zlikvidujte. Pri opakovanom používaní alebo !istení môže dôjs$ k poškodeniu štrukturálnej celistvosti alebo 
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funk!nosti. Po vystavení biologickým materiálom sa toto zariadenie dá len ve"mi #ažko vy!isti# a opakované použitie môže 
vyvola# nežiaduce reakcie u pacienta. 

13. Ur!ené pre produkty, na ktorých je štítok so symbolom: Tento produkt obsahuje Di(2-etylhexyl)ftalát (DEHP), u 
ktorého sa preukázalo, že spôsobuje reproduk!né poškodenie u novorodených chlapcov, tehotných žien nosiacich plody 
mužského pohlavia a u predpubertálnych chlapcov.  Nasledujúce postupy boli ozna!ené ako najrizikovejšie pri expozícii 
DEHP: výmenná transfúzia u novorodencov, celková parenterálna výživa (TPN) u novorodencov (s lipidmi vo vrecku z 
polyvinylchloridu (PVC)), viaceré zákroky u chorých novorodencov (vysoká kumulatívna expozícia), transplantácia srdca 
alebo aortokoronárny bypass (kumulatívna dávka) a masívne infúzie krvi u traumatického pacienta. Ke$ sa uvažuje o 
výkone týchto zákrokov u novorodených chlapcov, tehotných žien nosiacich plod mužského pohlavia a predpubertálnych 
chlapcov, odporú!a sa použi# produkty neobsahujúce DEHP. 

  UPOZORNENIA 

1. Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len lekárom alebo na lekársky predpis. 
2. Puzdrá perkutánneho zavádza!a nesmú zostáva# zavedené bez internej opory steny puzdra. 
3. Pri zavádzaní, manipulácii a vy#ahovaní katétra cez hemostatický ventil postupujte opatrne. Cez hemostatický ventil 

nezasúvajte tupé pevné predmety. Použitie nadmernej sily, rýchle vy#ahovanie alebo tupé pevné príslušenstvo môže 
poškodi# neporušenos# hemostatického ventilu. Ke$ narazíte na odpor, NEPOSÚVAJTE NASILU.  

4. Pri použití zavádza!a Tuohy-Borst sa adaptér NESMIE u#ahova# bez vnútornej podpory. 
5. Ak je potrebné premiestni# výstupok pre ni# na puzdre, pred zasunutím skontrolujte, !i dilatátor cievy zabezpe!uje vnútornú 

podporu, aby sa puzdro neprekrútilo. 
6. Po vytiahnutí katétra alebo iného zdravotníckeho zariadenia sa odporú!a, aby sa do puzdra okamžite zaviedol obturátor. 
7. Po vytiahnutí zariadenia je potrebné cez bo!ný port vykona# odsávanie, aby sa odstránil možný nahromadený materiál 

zrazenín. Toto sa musí vykona# pred zasunutím $alšieho zdravotníckeho zariadenia. 
8. Zna!ky h%bky na vonkajšom obvode hadi!ky zavádza!a slúžia len na vizuálnu kontrolu vzdialenosti zasunutia zavádza!a.  

POZNÁMKA: Zna!ky h%bky sa nesmú používa# ako kone!ná miera. 
9. Pri používaní ochrannej manžety katétra Septishield II dávajte pozor, aby ste nadmerne neutiahli mechanizmus Tuohy-

Borst, pretože to môže spôsobi# uzavretie lúmenu (lúmenov) katétra. 

  BEZPE!NOSTNÉ OPATRENIA 
1. Odporú!ame, aby ste puzdro a dilatátor sú!asne zasúvali krúživým pohybom, aby nedošlo k poškodeniu puzdra a cievy. 
2. Vodiaci drôt držte pevne po celý !as. 

3. Ke$ narazíte na odpor, zavádza! ani vodiaci drôt sa nikdy nesmie zasúva# alebo vy#ahova# bez toho, aby ste 
fluoroskopickým vyšetrením nezistili jeho prí!inu. 

  POSTUP PRI POUŽÍVANÍ 

Perkutánne zavádza"e 
Nasledovné pokyny sa dodávajú ako informácie o metódach perkutánneho zavádzania katétrov.  Lekár môže pod"a vlastného 
uváženia zmeni# niektoré detaily v postupe. 

1. Kožu na zamýš"anom mieste vpichu pripravte a zarúškujte, pod"a potreby podajte miestnu anestéziu. 

2. Zavádza! pripravte tak, že dilatátor (dilatátory) nasa$te na zavádza! a zaistite luerové zostavy. Skontrolujte, !i sú všetky 
spoje pevné, no nie nadmerne utiahnuté. Nadmerným utiahnutím sa môžu poškodi# jednotlivé komponenty. 

3. Pri použití oddelite"ného hemostatického ventilu pripojte proximálny koniec ventilu na puzdro oto!ením na konektore s 
luerovým zámkom. 

4. Pomocou ihly a strieka!ky vhodnej ve"kosti vyh"adajte cievu. 

5. Do cievy vsu&te tenkostennú ihlu alebo O-T-N katéter. Vytiahnite vyh"adávaciu ihlu.  Ak používate O-T-N katéter, zasúvajte 
katéter ponad ihlu do cievy a ihlu vytiahnite až vtedy, ke$ sa umiestnenie špi!ky katétra v cieve potvrdí dobrým prietokom.  
AK SA ZAVEDENIE NEPODARILO, CELÚ ZOSTAVU VYTIAHNITE AKO JEDEN CELOK. IHLU NEZASÚVAJTE DO 
KATÉTRA ANI SA NEPOKÚŠAJTE KATÉTER VY#AHOVA# NASPÄ# PONAD IHLU, KÝM JE KATÉTER V 
PACIENTOVI. 

6. „J” špi!ku vodiaceho drôtu vyrovnajte pomocou plastovej zavádzacej manžety. 

7. Vodiaci drôt zasu&te do O-T-N katétra alebo tenkostennej ihly a jemne zasúvajte do požadovanej d%žky.  Na úspešné 
zasúvanie vodiaceho drôtu môže by# potrebné jemné otá!anie špi!ky v tvare „J”. Nemanipulujte energicky, aby nedošlo k 
poškodeniu cievy alebo prerezaniu špi!ky vodiaceho drôtu. VODIACI DRÔT DRŽTE PEVNE PO CELÝ !AS.  

8. Ke$ narazíte na prekážku, cez ktorú sa nedá prejs#, ihlu vytiahnite spolu s vodiacim drôtom a zvo"te iné miesto zavedenia. 
NEPOKÚŠAJTE SA VY#AHOVA# VODIACI DRÔT SPÄ# CEZ IHLU ALEBO KATÉTER, PRETOŽE TO MÔŽE 
SPÔSOBI# ODREZANIE VODIACEHO DRÔTU ALEBO POŠKODENIE KATÉTRA. 

9. Ke$ sa vodiaci drôt zasunie na požadované miesto, O-T-N katéter alebo ihlu proximálne vytiahnite. 

10. Zostavu puzdra/dilatátora zakrú#te nad vodiaci drôt a zasúvajte do miesta vpichu. Miesto vpichu pod"a potreby zvä!šite 
malým zárezom a zostavu puzdra a dilatátora zasu&te do cievy miernym krúživým pohybom. 

11. Dilatátor vyberte spolu s vodiacim drôtom a puzdro ponechajte v cieve. 

12. Ke$ sa používa zavádza! vodiaceho katétra ve"kosti 8 F alebo 9 F, vodiaci drôt a vnútorný dilatátor možno vybra#, aby sa 
vytvorila cesta, cez ktorú možno zavies# vodiaci drôt s priemerom 1,6 mm (0,063 palca). Sekundárny dilatátor potom 
možno vytiahnu#, pri!om v cieve zostane puzdro a vodiaci drôt s priemerom 1,6 mm (0,063 palca). Potom možno ponad 
vodiaci drôt s priemerom 1,6 mm (0,063 palca) zavies# vodiaci katéter PTCA a $alej zasunú# do cievy cez puzdro.  
Prípadne možno vytiahnu# vnútorný dilatátor, sekundárny dilatátor a vodiaci drôt a do puzdra možno sú!asne zasunú# 
ve"ký vodiaci drôt (s priemerom 1,6 mm (0,063 palca)) a vodiaci katéter PTCA. 

13. Puzdro prišite pomocou výstupkov na ni# alebo hrdla. NI# NESMIE BY# NA HADI!KE PUZDRA, PRETOŽE TO MÔŽE 
OBMEDZI# PRIETOK ALEBO POŠKODI# HADI!KU. 
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14. Ke! sa používa zavádza" s oddelite#ným ventilom, hemostatický ventil pevne pripojte k puzdru. 

15. Na vytvorenie primeraného prietoku cez bo"ný otvor zavádza"a sa odporú"a použi$ katéter o polovicu alebo jednu 
francúzsku ve#kos$ menší než je zavádzacie puzdro. 

16. Adaptéry Tuohy-Borst sa musia rukou jemne utiahnu$, aby nedošlo k spätnému toku krvi alebo posunu katétra. 
Nadmerným utiahnutím sa môže zúži$ lúmen zavedeného katétra. 

17. Ke! zariadenie prechádza cez hemostatický ventil, dávajte pozor, aby sa vodiaci drôt alebo katéter ne$ahal pod prílišným 
uhlom, pretože to zdeformuje výstupky ventilu a podporí únik. 

18. Pri obväzovaní a ošetrovaní miesta vpichu dodržiavajte nemocni"ný protokol. 

Ochranná manžeta katétra Septishield II 
Nasledujúca aseptická metóda sa dodáva len na vysvetlenie použitia ochrannej manžety katétra Septishield II.  Lekár môže pod#a 

vlastného uváženia zmeni$ detaily v postupe pod#a uprednost%ovanej metódy alebo protokolu.  
1. Po vytiahnutí z vrecka skontrolujte mechanizmus Tuohy-Borst na proximálnom hrdle a overte, "i je lúmen dostato"ne 

otvorený na prijatie katétra.  Prijíma katéter maximálnej ve#kosti 9 F (vonkajší priemer 2,99 mm (0,118 palca)). Katéter 
zave!te cez proximálne (modré) hrdlo manžety Septishield a potom manžetu riadne nasu%te na katéter. 

2. Po umiestnení zavádza"a puzdra Argon a hemostatického ventilu katéter zave!te do správnej polohy. 
3. Manžetu Septishield nasúvajte na katéter, kým sa distálne hrdlo nedotkne hemostatického ventilu. Teraz možno manžetu 

Septishield napoji$ na hemostatický ventil jednoduchým zaistením oboch spojov luerovým zámkom. 
4. Vnútornú ochrannú manžetu natiahnite na požadovanú d&žku. 
5. Ke! je vnútorná manžeta natiahnutá na požadovanú d&žku, zaistite ju na katéter upravením mechanizmu 

Tuohy-Borst na proximálnom hrdle. 
 

 

SPANISH 
 

Productos introductores 

INSTRUCCIONES DE USO 

DESCRIPCIÓN 
 

Los productos introductores pueden ser elementos autónomos, equipos estándar o equipos especiales creados según las 
especificaciones de los usuarios.  Estos productos facilitan el acceso a venas o arterias y permiten pasar diversos catéteres para 
intervenciones locales o centrales con fines diagnósticos o terapéuticos. 
 

Estas instrucciones de uso se aplican a todas las gamas de productos introductores y sus accesorios asociados, incluido el manguito 
protector del catéter Septishield. 
 

El contenido de estos juegos de dispositivos se ha esterilizado mediante óxido de etileno. Sólo deben utilizarse una vez y para un solo 
paciente. 
 

 INDICACIONES DE USO 
 

Los introductores están indicados para su uso en intervenciones arteriales y venosas que requieran la introducción percutánea de 

dispositivos intravasculares. El introductor de punta curva permite acceder contralateralmente a la arteria ilíaca y a los vasos 

sanguíneos seleccionados.  
 

Los introductores con franjas radiopacas indican la ubicación del extremo distal del introductor para colocarlo. 
 

El introductor del catéter guía Argon está diseñado para abrir vías de introducción percutánea de catéteres guía en vasos sanguíneos 
durante las intervenciones de ACTP.   Estos introductores también disponen de un mecanismo para intercambiar catéteres. 
 

ADVERTENCIAS 
 

1. Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar estos productos.  Cuando utilice estos equipos en combinación con 
elementos de otros fabricantes, lea también sus instrucciones de uso vigentes.      

2. El médico debe estar familiarizado con las técnicas de inserción de introductores mediante guías (Seldinger/Seldinger 
modificado). 

3. ES NECESARIO TENER CUIDADO DURANTE LA INSERCIÓN, EL USO O LA RETIRADA DEL DISPOSITIVO PARA 
EVITAR LA ASPIRACIÓN DE AIRE HACIA LOS VASOS SANGUÍNEOS. 

4. La retirada, la extracción o la manipulación de la guía si se encuentra resistencia puede provocar embolizaciones y 
deteriorar o romper la guía. 

5. La retirada rápida del catéter o del dilatador por la válvula hemostática puede desalinear la junta de la válvula y producir 
reflujo sanguíneo a través de ésta. SI ESTO SUCEDE, SE PUEDE REAJUSTAR LA VÁLVULA PRESIONANDO 
SUAVEMENTE EN SU INTERIOR CON LA PUNTA DE UN DILATADOR O DE UN CATÉTER. 

6. Examine el envase y el producto antes de usarlo para comprobar que no han sufrido desperfectos. No lo utilice si el 
envase está deteriorado, ya que podría verse afectada la esterilidad del producto. 
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7. Tenga cuidado para que no entren en contacto con el conector del introductor soluciones que contengan acetona o 
alcohol isopropílico. Esas sustancias podrían debilitar el conector y provocar fugas. 

8. Apriete todas las conexiones antes de usarlo, PERO NO EN EXCESO. Si las aprieta en exceso se pueden deteriorar los 
componentes. 

9. Compruebe periódicamente que todas las conexiones estén apretadas. 
10. Este dispositivo no está diseñado para su uso como catéter para estudios angiográficos. 
11. La inyección de contraste a través de los componentes sólo debe realizarse por inyección manual. 
12. Este dispositivo está diseñado y pensado para UN SOLO USO. No lo reesterilice ni lo reutilice. Desechar después de una 

intervención. Se puede comprometer la integridad estructural o la función mediante la reutilización o la limpieza. Este 
dispositivo es extremadamente difícil de limpiar tras su exposición a materiales biológicos, y puede provocar reacciones 
adversas al paciente si se reutiliza. 

13. Para los productos que llevan el símbolo  en la etiqueta: este producto contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP), que ha 
demostrado ser perjudicial para la función reproductora en neonatos varones, mujeres gestantes con fetos varones y 
varones en época peripuberal.  Se ha observado que las intervenciones siguientes son las que conllevan un mayor riesgo 
de exposición al DEHP: exanguinotransfusiones neonatales, nutrición parenteral total (NPT) en neonatos (con lípidos en 
bolsa de cloruro de polivinilo [PVC]), intervenciones múltiples en neonatos enfermos (exposición acumulada importante), 
transplante cardiaco o implantación quirúrgica de injertos de revascularización coronaria (dosis acumulada), así como 
infusión masiva de sangre en pacientes con traumatismos. Se recomienda contemplar la posibilidad de utilizar productos 
médicos sin DEHP cuando haya que realizar estas intervenciones en neonatos varones, mujeres gestantes con fetos 
varones y varones en época peripuberal. 

  PRECAUCIONES 

1. La legislación federal de Estados Unidos permite la venta de estos dispositivos únicamente si es efectuada por un médico 
o bajo prescripción facultativa. 

2. Las vainas de introducción percutánea no deben dejarse dentro sin sujetar internamente la pared de la vaina. 
3. Tenga cuidado al introducir, manipular y retirar el catéter por la válvula hemostática. No introduzca objetos rígidos romos 

por la válvula hemostática. La válvula hemostática puede deteriorarse en caso de retirada rápida, si se ejerce una fuerza 
excesiva o si se utilizan accesorios rígidos romos. Si encuentra resistencia, NO LA FUERCE.  

4. Si utiliza el introductor Tuohy-Borst, NO apriete el adaptador sin que haya una sujeción interna. 
5. Si es necesario recolocar la pestaña de sutura de la vaina, asegúrese de proporcionarle sujeción interna mediante un 

dilatador vascular antes de la inserción para evitar que se retuerza la vaina. 
6. Después de retirar un catéter u otro dispositivo médico, se recomienda colocar inmediatamente un obturador en la vaina. 
7. Una vez extraído el dispositivo, es necesario aspirar el puerto lateral para retirar los coágulos que hayan podido 

acumularse. Esta acción debe realizarse antes de introducir otro dispositivo médico. 
8. Las marcas de profundidad de la superficie exterior del tubo introductor son sólo una referencia para confirmar visualmente 

hasta dónde se ha insertado el introductor.  NOTA: las marcas de profundidad no están diseñadas para realizar 
mediciones finitas. 

9. Al utilizar el manguito protector del catéter Septishield II, tenga cuidado para no apretar en exceso el mecanismo Tuohy-
Borst, ya que podría quedar ocluida la luz del catéter. 

 

  PRECAUCIONES 

1. Se recomienda hacer avanzar simultáneamente la vaina y el dilatador con un movimiento rotatorio para evitar daños en la 
vaina y en el vaso. 

2. Mantenga la guía bien sujeta en todo momento. 

3. En ningún momento debe hacerse avanzar ni retroceder el introductor o la guía cuando se encuentre resistencia sin 
averiguar antes la causa de ésta mediante radioscopia. 

  PROCEDIMIENTOS 

Introductores percutáneos 
Las instrucciones siguientes ofrecen información sobre las técnicas de introducción de catéteres percutáneos.  Los detalles de la 
intervención pueden sufrir modificaciones según criterio facultativo. 

1. Prepare y coloque los paños quirúrgicos en la zona donde se vaya a practicar la punción y administre anestesia local 
según sea necesario. 

2. Prepare el introductor ensamblando el/los dilatador(es) en él y cerrando los mecanismos tipo Luer. Asegúrese de que 
todas las conexiones estén apretadas, pero no en exceso. Si se aprietan en exceso pueden deteriorarse sus 
componentes. 

3. Si va a utilizar la válvula hemostática desmontable, acople el extremo proximal de la válvula a la vaina girando el conector 
del cierre tipo Luer. 

4. Localice el vaso con una aguja y una jeringuilla del tamaño adecuado. 

5. Entre en el vaso con una aguja de paredes finas o un catéter O-T-N. Retire la aguja de localización.  Si utiliza un catéter O-
T-N, hágalo avanzar sobre la aguja hacia el interior del vaso y retire la aguja cuando exista una buena circulación que 
permita verificar la colocación del extremo del catéter en el vaso.  SI LA INSERCIÓN NO HA SIDO CORRECTA, RETIRE 
TODO EL DISPOSITIVO EN BLOQUE. NO HAGA AVANZAR LA AGUJA POR DENTRO DEL CATÉTER NI 
INTENTE RETIRAR ÉSTE HACIA ATRÁS SOBRE LA AGUJA MIENTRAS EL CATÉTER ESTÉ DENTRO DEL 
PACIENTE. 

6. Enderece el extremo en "J" de la guía con el manguito de inserción de plástico. 
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7. Inserte la guía en el catéter O-T-N o en la aguja de paredes finas y hágala avanzar suavemente hasta el punto deseado.  
Tal vez sea necesario girar suavemente la punta en "J" para que avance bien la guía. Evite manipularla con fuerza para no 
dañar el vaso ni cizallar el extremo de la guía. MANTENGA BIEN SUJETA LA GUÍA EN TODO MOMENTO.  

8. Si encuentra una obstrucción que no puede atravesar, extraiga juntas la aguja y la guía y busque otro punto de 
introducción. NO INTENTE RETIRAR LA GUÍA HACIA ATRÁS POR LA AGUJA O POR EL CATÉTER, YA QUE 
PODRÍA CIZALLARSE LA GUÍA O DETERIORARSE EL CATÉTER. 

9. Cuando la guía haya llegado hasta el lugar deseado, retire el catéter O-T-N o la aguja proximalmente. 

10. Introduzca el conjunto de vaina/dilatador hasta que se encuentre sobre la guía y avance hasta el lugar de la punción. 
Amplíe el lugar de la punción con un pequeño corte si es necesario e inserte el conjunto de vaina/dilatador en el vaso con 
un leve movimiento rotatorio. 

11. Extraiga juntos el dilatador y la guía dejando la vaina en el vaso. 

12. Si utiliza un introductor de catéter guía de 8 ó 9F se pueden extraer la guía y el dilatador interno, obteniendo así una vía 
por la que es posible introducir una guía de 1,6 mm. A continuación puede extraerse el dilatador secundario, dejando la 
vaina y la guía de 1,6 mm en el vaso. Después se puede introducir un catéter guía para ACTP sobre la guía de 1,6 mm y 
maniobrar para penetrar en el vaso a través de la vaina.  Otra alternativa consiste en extraer los dilatadores interno y 
secundario y la guía e introducir simultáneamente la guía grande (1,6 mm) y el catéter guía para ACTP en la vaina. 

13. Suture la vaina para mantenerla en su sitio empleando el conector o la pestaña al efecto. NO APLIQUE SUTURA EN EL 
TUBO DE LA VAINA, YA QUE PODRÍA RESTRINGIR EL FLUJO O DETERIORAR EL TUBO. 

14. Conecte la válvula hemostática firmemente a la vaina cuando utilice un introductor con válvula extraíble. 

15. Para un flujo adecuado por el puerto lateral del introductor se recomienda utilizar un catéter de un tamaño French entre 
medio y uno menor que el de la vaina del introductor. 

16. Los adaptadores Tuohy-Borst deben apretarse a mano suavemente para evitar el reflujo de sangre o el desplazamiento 
del catéter. Si se aprietan en exceso pueden afectar a la luz del catéter interior. 

17. Es necesario tener cuidado para no tirar de la guía ni del catéter en ángulos extremos mientras el dispositivo esté en la 
válvula hemostática, ya que podrían deformarse las laminillas de la válvula y facilitar la aparición de fugas. 

18. Siga el protocolo del hospital en cuanto al uso de apósitos y el mantenimiento del punto de inserción. 

Manguito protector del catéter Septishield II 
La técnica aséptica siguiente sólo se muestra con el fin de explicar el uso del manguito protector del catéter Septishield II.  Los 
detalles de la intervención pueden sufrir modificaciones según criterio facultativo para adaptarlos a las técnicas o al protocolo 
preferido.  

1. Una vez extraído de la bolsa, compruebe el mecanismo Tuohy-Borst del conector proximal y asegúrese de que la luz está 
suficientemente abierta para que entre el catéter.  El sistema admite como máximo catéteres de 9F (2,99 mm de DE). 
Introduzca el catéter por el conector proximal (azul) del Septishield y haga avanzar éste bastante por el catéter. 

2. Una vez colocado el introductor de vaina Argon y la válvula hemostática, introduzca el catéter hasta la posición correcta. 

3. Haga avanzar el Septishield por el catéter hasta que el conector distal se encuentre con la válvula hemostática. Ya se 
puede conectar el Septishield a la válvula hemostática simplemente cerrando el mecanismo tipo Luer que une ambos 
dispositivos. 

4. Extienda el manguito protector interno hasta la longitud deseada. 

5. Una vez extendido el manguito interno hasta la longitud deseada, fíjelo al catéter ajustando el mecanismo 
Tuohy-Borst del conector proximal. 

 
 

SWEDISH 
 

Införare 

BRUKSANVISNING 

BESKRIVNING 
 
Införare är produkter som levereras som fristående komponenter, standardset eller set anpassade efter användarens specifikationer.  
Dessa produkter underlättar åtkomst till en ven eller artär genom att olika katetrar kan föras igenom dem vid lokal eller central 
diagnostik eller vid ingrepp för behandling. 
 
Denna bruksanvisning omfattar alla grupper av införarprodukter och dess tillbehör inklusive Septishield skyddande kateterhylsa. 
 
Innehållet i dessa utrustningar har steriliserats med etylenoxidgas. De är endast avsedda för enpatientsbruk och för engångsbruk. 
 

 ANVÄNDARINDIKATIONER 
 
Införarna är indicerade för användning vid arteriella och venösa ingrepp som kräver perkutant införande av intravaskulära anordningar. 
Införare med böjd spets möjliggör kontralateral åtkomst till iliaca-artären och utvalda kärl.  
 
Röntgentäta införare med markeringsstreck identifierar positionen för införarens distala spets i positioneringssyfte. 
 



42

Argon införare för styrkateter är avsedd att tillhandahålla en bana genom vilken en PTCA-styrkateter kan föras in i kärlstrukturen 
perkutant. Dessa införare har även en mekanism genom vilken kateterutbyte kan ske. 
 

VARNINGAR 
 

1. Läs anvisningarna noga före användning av dessa produkter.  Vid användning av uppsättningar som innehåller 
komponenter från andra tillverkare, ska deras aktuella bruksanvisningar också läsas.      

2. Läkaren ska känna till tekniken för hur man för in införare med hjälp av ledare (Seldinger/modifierad Seldinger). 
3. IAKTTA FÖRSIKTIGHET NÄR ANORDNINGEN FÖRS IN, ANVÄNDS ELLER TAS BORT FÖR ATT UNDVIKA ATT 

LUFT SUGS IN I KÄRLET. 
4. Ledaren kan skadas, gå sönder eller orsaka embolisering om den tas bort, dras tillbaka eller manipuleras när den stöter på 

motstånd. 
5. Om katetern eller dilatatorn dras tillbaka snabbt genom hemostasventilen kan detta leda till att ventilens packningssats 

sitter fel och orsakar blödning tillbaka genom ventilen. OM DETTA SKULLE INTRÄFFA KAN VENTILEN 

ÅTERSTÄLLAS GENOM ATT VENTILEN FÖRSIKTIGT TRYCKS IN MED SPETSEN PÅ EN DILATATOR ELLER 

KATETER. 
6. Kontrollera förpackningen och produkten med avseende på skador före användning. Får inte användas om förpackningen 

är skadad eftersom steriliteten kan vara äventyrad. 
7. Var noga med att se till att acetonlösningar eller isopropylalkohol inte kommer i kontakt med införarens fattning. Sådana 

ämnen kan försvaga fattningen och eventuellt orsaka läckage. 
8. Dra åt alla anslutningar före användning UTAN ATT DRA ÅT FÖR HÅRT. Komponenterna kan skadas om du drar åt för 

hårt. 
9. Kontrollera regelbundet att alla anslutningar är täta. 
10. Denna anordning är inte avsedd att användas som en kateter för att utföra angiografiska undersökningar. 
11. Injicering av färgämnen genom någon av komponenterna ska endast göras för hand. 
12. Denna enhet är endast konstruerad och avsedd FÖR ENGÅNGSBRUK. Får ej omsteriliseras eller återanvändas. Kassera 

produkten efter användning. Återanvändning eller rengöring kan försämra konstruktionen och/eller funktionen. Denna 
enhet är ytterst svår att rengöra efter exponering för biologiskt material och kan orsaka biverkningar hos patienter vid 
återanvändning. 

13. För produkter med -symbolen på etiketten: Denna produkt innehåller Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) som har visats 
orsaka reproduktiv skada hos nyfödda pojkar, kvinnor gravida med pojkar samt peripubertala män.  Följande åtgärder har 
identifierats som de som medför den största risken för DEHP-exponering: utbytestransfusion hos nyfödda, total parenteral 
näring (TPN) i nyfödda (med lipider i påse av polyvinylklorid (PVC), flera ingrepp i sjuka nyfödda (hög kumulativ 
exponering), hjärttransplantation eller kranskärlsoperation (CABG) (aggregerad dos) samt massiv infusion av blod till 
traumapatient. Det rekommenderas att DEHP-fria sjukvårdsprodukter övervägs när dessa ingrepp utförs på nyfödda 
pojkar, kvinnor gravida med pojkar, samt peripubertala män. 

  VAR FÖRSIKTIG 

1. Enligt federal lag (i USA) får dessa produkter endast säljas av läkare eller på läkares ordination. 
2. Perkutana införingshylsor ska inte ligga kvar utan inre stöd för hylsans vägg. 
3. Var försiktigt när katetern förs in, hanteras och dras tillbaka genom hemostasventilen. För inte in några trubbiga styva 

föremål genom hemostasventilen. Hemostasventilens täthet kan äventyras om för stor kraft eller styva trubbiga föremål 
används eller vid snabbt borttagande. Om du stöter på motstånd: FORCERA INTE.  

4. Om du använder Tuohy-Borst-införare ska du INTE dra åt adaptern utan inre stöd. 
5. Om du behöver flytta hylsans suturflik ska du försäkra dig om att det finns inre stöd av en kärldilatator innan införande för att 

undvika att hylsan vrider sig. 
6. När en kateter eller annan medicinsk anordning tas bort rekommenderas att omedelbart sätta in en obturator i hylsan. 
7. När en enhet dras tillbaka ska sidoporten aspireras för att avlägsna eventuellt koagel som kan ha ansamlats. Detta ska 

göras innan en annan medicinsk anordning förs in. 
8. Djupmarkeringarna på utsidan av införarens slang är endast en referens för visuell bekräftelse av hur långt införaren förts 

in. OBS! Djupmarkeringarna är inte avsedda som ett finit mätvärde. 
9. Iakkta försiktighet om Septishield II kateterskyddshylsa används så att inte Tuohy-Borst-mekanismen dras åt för hårt 

eftersom kateterns lumen då kan täppas till. 

  FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

1. Vi rekommenderar att ni för in hylsa och dilatator samtidigt med en roterande rörelse för att undvika skador på hylsan och 
kärlet. 

2. Håll alltid ett stadigt tag i ledaren. 
3. Införaren eller ledaren får aldrig föras fram eller dras tillbaka om du stöter på motstånd utan att först ha bestämt orsaken 

med hjälp av fluoroskopi. 

  BRUKSANVISNING 

Perkutana införare 
Följande instruktioner ges som information om tekniker för att föra in katetern perkutant. Ingreppets detaljer kan ändras enligt läkarens 
gottfinnande. 

1. Föbered och drapera huden vid önskat punktionsställe. Lokalbedöva enligt behov. 

2. Förbered införaren genom att sätta ihop dilatatorn/-erna i införaren och låsa Luer-låsenheterna. Se till att alla anslutningar är 
täta utan att dra åt för hårt. Komponenterna kan skadas om du drar åt för hårt. 
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3. Om den borttagbara hemostasventilen används ska den proximala änden av ventilen anslutas till hylsan genom att vrida 
på Luer-låskopplingen. 

4. Lokalisera kärlet med en nål av lämplig storlek och en spruta. 

5. Gå in i kärlet med en tunnväggig nål eller en over-the-needle-kateter (kateter som träs över nålen). Ta bort 
lokaliseringsnålen. Om over-the-needle-kateter används ska katetern föras fram över nålen och in i kärlet och nålen tas 
bort när det kan verifieras genom ett bra flöde att kateterspetsen placerats inne i kärlet. TA BORT HELA MONTAGET 
SOM EN ENHET OM INFÖRANDET MISSLYCKAS. FÖR INTE NÅLEN FRAMÅT IN I KATETERN OCH FÖRSÖK 
INTE ATT TA BORT KATETERN BAKLÄNGES ÖVER NÅLEN MEDAN KATETERN ÄR INNE I PATIENTEN. 

6. Räta ut ledarens “J”-spets med införingshylsan av plast. 

7. För in ledaren i over-the-needle-katetern eller den tunnväggiga nålen och för försiktigt fram den till önskad längd. Det kan bli 
nödvändigt att rotera “J”-spetsen försiktigt för att kunna föra fram ledaren. Undvik kraftiga rörelser för att unvika att skada 
kärlet eller att ledarens spets skjuvas. HÅLL ALLTID ETT STADIGT TAG I LEDAREN.  

8. Om du stöter på ett motstånd som inte kan passeras, ta bort nålen och ledaren tillsammans och välj ett annat 
införingsställe. FÖRSÖK INTE DRA TILLBAKA LEDAREN BAKLÄNGES GENOM NÅLEN ELLER KATETERN 
EFTERSOM DET KAN LEDA TILL ATT LEDAREN SKJUVAS ELLER ATT KATETERN SKADAS. 

9. När ledaren förts fram till önskat ställe tas over-the-needlekatetern eller nålen bort proximalt. 

10. Trä upp montaget av hylsan/dilatatorn över ledaren och för fram dem till punktionsstället. Förstora, om nödvändigt, 
punktionsstället med ett litet snitt och för in enheten bestående av hylsan/dilatatorn med en lätt roterande rörelse. 

11. Ta bort dilatatorn coh ledaren tillsammans och lämna kvar hylsan i kärlet. 

12. Om en 8 F eller 9 F införare för styrkateter används kan ledaren och den inre dilatatorn tas bort så att det finns en bana 
genom vilken en 0,063 tums (1,6 mm) ledare kan föras in. Den andra dilatatorn kan sedan tas bort och hylsan och den 
0,063 tums (1,6 mm) ledaren lämnas kvar i kärlet. En PTCA-styrkateter kan sedan föras in över den 0,063 tums (1,6 mm) 
ledaren och manövreras in i kärlet genom hylsan. Alternativt kan den inre dilatatorn, den andra dilatatorn och ledaren tas 
bort och den stora (0,063 tums [1,6 mm])  ledaren och PTCA-styrkatetern föras in samtidigt i hylsan 

13. Fäst hylsan med en sutur i suturfliken eller fattningen. FÄST INGEN SUTUR PÅ HYLSANS SLANG EFTERSOM DET 
KAN BEGRÄNSA FLÖDET ELLER SKADA SLANGEN. 

14. Fäst hemostasventilen på ett säkert sätt vid hylsan när en införare med borttagbar ventil används. 

15. En kateter av storlek en halv till en Fr mindre än införarhylsan rekommenderas för att medge tillräckligt flöde genom 
införarens sidoport. 

16. Tuohy-Borst-adaptrar ska dras åt försiktigt för hand för att undvika reflux av blod och/eller katetervandring. Dras de åt för 
hårt kan lumen på den kvarliggande katetern äventyras. 

17. Iaktta försiktighet så att inte ledaren eller katetern dras till extrema vinklar medan anordningen ligger genom 
hemostasventilen eftersom det kan deformera ventilens läppar och orsaka läckage. 

18. Följ sjukhusets protokoll för drapering och underhåll av punktionsstället. 

Septishield II kateterskyddshylsa 
Följande aseptiska teknik beskrivs endast som förklaring till hur Septishield II kateterskyddshylsa används.  Detaljerna i proceduren 
kan ändras enligt en föredragen teknik eller protokoll enligt läkarens gottfinnande.  

1. Kontrollera Tuohy-Borst-mekanismen på den proximala fattningen när den tas ur förpackningen för att säkerställa att lumen 
är tillräckligt öppet för att katetern ska gå in. Klarar en kateter på upp till 9 Fr (0,118 tum [3 mm] ytterdiameter). För in 
katetern genom Septishields proximala fattning (blå) och för fram Septishield ordentligt på katetern. 

2. När Aragons hylsinförare och hemostasventil har placerats ut ska katetern föras in till rätt position. 

3. För fram Septishield på katetern tills den distala fattningen möter hemostasventilen. Nu kan Septishield anslutas till 
hemostasventilen genom att helt enkelt låsa fast de två enheterna tillsammans med Luer-låset. 

4. Dra ut den inre skyddshylsan till önskad längd. 

5. När den inre skyddshylsan dragits ut till önskad längd fästs den vid katetern genom att justera Tuohy-Borst-
mekanismen på den proximala fattningen. 

 
 

TURKISH 
 

!ntroduser Ürünleri 

KULLANIM TAL!MATLARI 

TANIM 
 
!ntroduser Ürünleri kullanõcõ özelliklerine göre yapõlmõ" ba#õmsõz bile"enler, standart kitler veya uygun kitlerdir.  Bu ürünler, lokal veya 
santral tanõsal ya da tedavisel müdahaleler için çe"itli kateterlerin yerle"tirilmesine izin vererek vene veya artere giri"i kolayla"tõrõr. 
 
Bu kullanõm talimatlarõ, Septishield Koruyucu Kateter Kolu dahil olmak üzere, tüm !ntroduser ürünleri ve ilgili aksesuar ailesini 
kapsamaktadõr. 
 
Bu setlerin içerikleri etilen oksit gazõyla sterilize edilmi"tir. Bunlar sadece bir tek hasta için, tek kullanõm uygulamalarõdõr. 
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 KULLANIM END!KASYONLARI 
 
!ntroduserler intravasküler aygõtlarõn perkütan giri" gerektiren arteriyel ve venöz prosedürlerinde kullanõm için endikedir. E#imli uçlu 
!ntroduser ilyak artere ve seçili vaskülatüre kontralateral giri"e izin verir.  
 
Radyopak bantlõ introduserler konumlandõrma için !ntroduser distal ucunun yerini tanõmlar. 
 
Argon Kõlavuz Kateter !ntroduser, bir PTCA Kõlavuz Kateterin perkütan olarak vaskülatöre giri"inin yapõlabilece#i bir yol sa#lamak için 
tasarlanmõ"tõr.   Bu introduserler ayrõca kateter de#i"imlerinin yapõlaca#õ düzene#i de sa#larlar. 
 

!KAZLAR 
 

1. Bu ürünleri kullanmadan önce bu talimatlarõ dikkatlice okuyun.  Di#er üreticilerin bile"enlerini içeren setleri kullanõrken, 
ayrõca bunlarõn mevcut Kullanõm Talimatlarõnõ da okuyun.      

2. Hekimin bir kõlavuz tel kullanarak introduser yerle"tirme tekniklerini bilmesi gerekir (Seldinger/Modifiye Edilmi" Seldinger). 
3. AYGITIN YERLE"T!R!LMES!, KULLANIMI VEYA ÇIKARILMASI ESNASINDA VASKÜLATÖRE HAVA 

ASP!RASYONUNU ÖNLEMEK !Ç!N D!KKAT ED!LMEL!D!R. 
4. Dirençle kar"õla"õldõ#õnda kõlavuz telin çõkarõlmasõ, geri çekilmesi veya hareket ettirilmesi, kõlavuz telin hasar görmesine, 

kopmasõna veya embolizasyona neden olabilir. 
5. Kateterin veya dilatörün hemostaz valfinden hõzlõ bir "ekilde çõkarõlmasõ, valf üzerinde geri kanama meydana gelecek 

"ekilde valf conta biriminin yanlõ" hizalanmasõna neden olabilir. BUNUN OLMASI DURUMUNDA, D!LATÖR VEYA 

KATETER UCUYLA VALFE YAVA"ÇA BASINÇ UYGULANMASI SAYES!NDE VALF RESETLENMES! 

GERÇEKLE"T!R!LEB!L!R. 
6. Kullanmadan önce ambalajõ ve ürünü hasar için kontrol edin. Sterilite tehlikeye girmi" olaca#õndan, ambalaj hasar 

görmü"se kullanmayõn. 
7. Aseton çözeltilerinin veya izopropil alkolün introduser göbe#iyle temas etmemesi için dikkat edilmelidir. Bu tür maddeler 

göbe#i zayõflatabilir ve kaçaklara neden olabilir. 
8. Kullanmadan önce, tüm ba#lantõlarõ A"IRI SIKMADAN sõkõla#tõrõn. A"õrõ sõkma bile"enlere hasar verebilir. 
9. Sõkõlõk için tüm ba#lantõlarõ periyodik olarak kontrol edin. 
10. Bu aygõt anjiyografik çalõ"malar gerçekle"tirmek amacõyla bir kateter olarak kullanõlmak için tasarlanmamõ"tõr. 
11. Herhangi bile"en üzerinden boya enjeksiyonu sadece el enjeksiyonuyla olmalõdõr. 
12. Bu Aygõt SADECE TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmõ" ve amaçlanmõ"tõr. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayõn. 

Bir prosedürde kullandõktan sonra atõn. Tekrar kullanõm veya temizleme sonucu yapõsal bütünlük ve/veya fonksiyon 
bozulabilir. Biyolojik maddelere maruz kaldõktan sonra bu aygõtõn temizlenmesi son derece zordur ve tekrar kullanõlõrsa 
advers hasta reaksiyonlarõna neden olabilir. 

13. Etiket üzerinde  sembol içeren ürünler için:Bu ürün, erkek yenido#anlarda, erkek fetüs ta"õyan hamile kadõnlarda ve 
peripubertal erkeklerde üreme hasarõna neden oldu#u gösterilen Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) içerir.  A"a#õdaki prosedürler, 
en yüksek DEHP maruz kalma riski ortaya çõkaran prosedürler olarak tanõmlanmõ"tõr: yenido#anlarda exchange 
transfüzyon, yenido#anlarda total parenteral beslenme (TPN) (polivinilklorür (PVC) po"ette lipitlerle), yenido#anlarda çoklu 
prosedürler (yüksek kümülatif ekspozür), kalp transplantasyonu veya koroner arter bypas cerrahisi (agregat doz) ve travma 
hastaya masif kan infüzyonu. Erkek yenido#anlarda, erkek fetüs ta"õyan hamile kadõnlarda ve peripubertal erkeklerde bu 
prosedürler gerçekle"tirilecekse DEHP içermeyen tõbbi ürünlerin dü"ünülmesi tavsiye edilir.  

  UYARILAR 

1. Federal Yasa (A.B.D.), bu aygõtlarõn satõ"õnõn ancak bir hekim tarafõndan ve bir hekimin iste#i ile yapõlacak "ekilde 
kõsõtlamaktadõr. 

2. Perkütan introduser kõlõflarõ, kõlõf duvarõna iç destek olmadan yerle"tirilmi" olarak durmamalõdõr. 
3. Hemostaz valf üzerinden kateterin yerle"tirilmesi, hareket ettirilmesi ve çõkarõlmasõ esnasõnda dikkat edilmelidir. Hemostaz 

valf içinden keskin olmayan katõ nesneler yerle"tirmeyin. Hemostaz valfinin bütünlü#ü a"õrõ kuvvet, hõzlõ çõkarõlmasõ veya 
katõ keskin olmayan aksesuarlarõn kullanõmõyla tehlikeye girebilir. Dirençle kar"õla"õlõrsa ZORLAMAYIN.  

4. Tuohy-Borst !ntroduser kullanõlõyorsa, adaptörü iç destek olmadan SIKILA"TIRMAYIN. 
5. Kõlõf sütür askõnõn yeniden konumlandõrmasõ gerekirse, kõlõfõn kõvrõlmasõnõ önlemek amacõyla yerle"tirmeden önce bir damar 

dilatörüyle sa#lanacak iç deste#in oldu#undan emin olun. 
6. Kateterin veya di#er tõbbi cihazõn çõkarõlmasõndan sonra, bir Obturatörün derhal bir kõlõfa yerle"tirilmesi tavsiye edilir. 
7. Aygõtõn çõkarõlmasõndan sonra, bir Obturatörün derhal bir kõlõfa yerle"tirilmesi tavsiye edilir. Bu ba"ka bir tõbbi cihazõn 

yerle"tirilmesinden önce yapõlmalõdõr. 
8. !ntroduser borusunun dõ" çapõndaki derinlik i"aretlemeleri, sadece introduser yerle"tirme mesafesinin görsel do#rulanmasõ 

için referans olmaktadõr.  NOT: Derinlik i"aretlemeleri kesin ölçüm amacõyla kullanõm için tasarlanmamõ"tõr. 
9. Septishield II Koruyucu Kateter Kolu kullanõlõyorsa, kateter lümen/lümenlerini tõkayaca#õ için Tuohy-Borst düzene#ini a"õrõ 

sõkmamaya dikkat edilmelidir. 

  ÖNLEMLER 

1. Kõlõf ve damar hasarõnõ önlemek için dönen bir hareketle kõlõf ve dilatörün aynõ anda ilerletilmesi tavsiye edilir. 

2. Kõlavuz teli daima sõkõca tutun. 

3. Dirençle kar"õla"õldõ#õnda, floroskopik muayeneyle direncin sebebi belirlenmeden introduser veya kõlavuz teli hiçbir zaman 
ilerletmeyin ya da geri çekmeyin. 
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  KULLANIM PROSEDÜRLER! 

Perkütan !ntroduserler 
A!a"õdaki talimatlar, perkütan kateter giri!i teknikleri hakkõnda bilgi için sa"lanmõ!tõr.  Prosedüre ait ayrõntõlar hekimin kararõna ba"lõ 
olarak de"i!tirilebilir. 

1. Deriyi istenilen ponksiyon yerinde hazõrlayõn ve kuma!la örtün; gerekirse lokal anestezi gerçekle!tirin. 

2. Dilatörü/dilatörleri introdusere takarak ve luer birimlerini kilitleyerek #ntroduseri hazõrlayõn. Tüm ba"lantõlarõn a!õrõ sõkma 
olmadan sõkõlõ oldu"undan emin olun. A!õrõ sõkmak bile!enlere hasar verebilir. 

3. Ayrõlabilir Hemostaz Valf kullanõlõyorsa, luer kilit konektörünü kõvõrarak valf proksimal ucunu kõlõfa ba"layõn. 

4. Uygun ebatta i"ne ve !õrõngayla damarõ konumlandõrõn. 

5. #nce çeperli i"ne veya O-T-N kateter kullanarak damara girin. Konumlandõrõcõ i"neyi çõkarõn.  O-T-N kateter kullanõlõyorsa, 
kateteri i"ne üzerinden damara ilerletin ve iyi akõ!õn kateter ucunun damara yerle!tirilmesini do"ruladõ"õnda i"neyi çõkarõn.  
YERLE"T!RME GERÇEKLE"T!R!LEMEZSE, TÜM DONANIMI TEK B!R B!R!M OLARAK GER! ÇEK!N. KATETER 
HASTADAYKEN, !#NEY! KATETERE DO#RU !LERLETMEY!N YA DA KATETER! !#NE ÜZER!NDEN GER!YE 
DO#RU ÇEKMEYE ÇALI"MAYIN. 

6. Plastik yerle!tirme koluyla kõlavuz telin “J” ucunu sõkõla!tõrõn. 

7. Kõlavuz teli O-T-N katetere veya ince çeperli i"neye takõn ve istenilen boya kadar yava!ça ilerletin.  Kõlavuz telin ba!arõlõ bir 
ilerlemesi için “J” ucun yava!ça döndürülmesi gerekebilir. Damara hasar verilmesini ya da kõlavuz tel ucunun 
makaslanmasõnõ önlemek için güçlü hareketten kaçõnõn. KILAVUZ TEL! DA!MA SIKICA TUTUN.  

8. Geçilemeyen bir engelle kar!õla!õlõrsa, i"neyi ve kõlavuz teli birlikte çõkarõn ve ba!ka bir yerle!tirme yeri seçin. KILAVUZ 
TEL!N MAKASLANMASINA VEYA KATETER HASARINA NEDEN OLAB!LECE#! !Ç!N ASLA KILAVUZ TEL! !#NE 
YA DA KATETER ÜZER!NDEN GER!YE DO#RU ÇEKMEYE ÇALI"MAYIN. 

9. Kõlavuz tel istenilen konuma ilerletildi"inde O-T-N kateteri veya i"neyi proksimal olarak çõkarõn. 

10. Kõlõf/dilatör birimini, kõlavuz tele kadar vidalayõn ve ponksiyon yerine kadar ilerletin. Gerekirse ponksiyon yeri küçük bir knick 
ile geni!letin, kõlõf/dilatör birimini hafif bir döndürme hareketiyle damara yerle!tirin. 

11. Kõlõfõ damarda bõrakarak, dilatörü ve kõlavuz teli birlikte çõkarõn. 

12. Bir 8F veya 9F Kõlavuz Kateter #ntroduseri kullanõlõyorsa, 0,063 inçlik kõlavuz telin girebilece"i bir yol sa"layacak !ekilde, 
kõlavuz tel ve #ç Dilatör çõkarõlabilir. Kõlõf ve 0,063 inçlik kõlavuz teli vaskülatürde bõrakarak, #kinci Dilatör daha sonra 
çõkarõlabilir. Daha sonra bir PTCA Kõlavuz Kateterin 0,063 inçlik kõlavuz tel üzerinden giri!i yapõlabilir ve kõlõf boyunca 
vaskülatöre do"ru hareket ettirilebilir.  Alternatif olarak, #ç Dilatör, #kinci Dilatör ve kõlavuz tel çõkarõlabilir ve büyük (0,063 inç) 
kõlavuz telin ve PTCA Kõlavuz Kateterin aynõ anda kõlõfa giri!i yapõlabilir. 

13. Sütür askõsõ veya göbe"i kullanarak kõlõfa yerinde sütür koyun. AKI"I SINIRLAYAB!LECE#! VEYA BORUYA HASAR 
VEREB!LECE#! !Ç!N SÜTÜRÜ KILIF BORUSUNA YERLE"T!RMEY!N. 

14. Sökülebilir bir valfli introduser kullanõldõ"õnda hemostaz valfi sõkõca kõlõfa ba"layõn. 

15. #ntroduserin yan portundan uygun akõ!õn sa"lanmasõ için, introduser kõlõfõndan, bir Fransõz ebadõndan yarõm ebat daha 
küçük bir kateter tavsiye edilir. 

16. Kan reflüsünü ve/veya kateter hareketini önlemek için Tuohy-Borst adaptörler yava!ça elle sõkõlmalõdõr. A!õrõ sõkma yerine 
yerle!tirilen kateter lümenine tehlike olu!turabilir. 

17. Valfõn yaprakçõklarõnõ bozaca"õndan ve sõzõntõya yol açabilece"inden, aygõt hemostasis valfõ içinden geçerken kõlavuz teli ya 
da kateteri a!õrõ açõlara çekmemek için azami dikkat gösterilmelidir. 

18. Ponksiyon yeri sargõsõ ve bakõmõ için hastane protokolüne uyun. 

Septishield II Koruyucu Kateter Kolu 
A!a"õdaki aseptik teknik, sadece Septishield II Koruyucu Kateter Kolunun kullanõmõnõ açõklamak için sa"lanmõ!tõr.  Hekimin kararõna 
ba"lõ olarak prosedüre ait ayrõntõlar, tercih edilen teknik veya protokole göre de"i!tirilebilir.  

1. Torbadan çõkarõldõktan sonra lümenin kateteri kabul edecek derecede yeterli oldu"unu sa"lamak için proksimal göbe"in 
Tuohy-Borst düzene"ini lütfen kontrol edin.  Maksimum 9F (0,118’’ OD) kateteri kabul eder. Kateteri, Septishield'in 
proksimal göbe"inden (mavi) yerle!tirin ve Septishield'i katetere iyice ilerletin. 

2. Argon kõlõf introduser ve hemostaz valf yerle!tirilmesi tamamlandõktan sonra kateteri uygun konuma yerle!tirin. 

3. Distal göbek hemostaz valfle bulu!uncaya kadar katater üzerindeki Septishieldõ ilerletin. Septishield !imdi hemostaz valfe 
her iki ba"lantõ kullanõlarak sadece luer kilitlemeyle ba"lanabilir. 

4. Koruyucu iç kolu istenilen uzunlu"a kadar uzatõn. 

5. #ç kol istenilen uzunlu"a ula!tõ"õnda, proksimal göbe"in Tuohy-Borst düzene"ini ayarlayarak kateter üzerinde 
sa"lamla!tõrõn. 
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