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A
ARGON

MEDICAL DEVICES

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



13.

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

For products containing the pesp _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 polyvinyichloride (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

-

9.

Federal Law (U.S.A.) restricts these devices to sale by or on the order of a physician.

Percutaneous introducer sheaths should not remain indwelling without internal support of the sheath
wall.

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.

If using the Tuohy-Borst Introducer, DO NOT tighten the adapter without internal support.

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.

Upon removal of a catheter or other medical device, it is recommended that an Obturator be
immediately placed in the sheath.

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.

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.
If using the Septishield Il 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.

2.
3.

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

Maintain a firm grip on the guide wire at all times.

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.
2.

»

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

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

Locate vessel with an appropriate sized needle and syringe.

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.

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

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




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.

. 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.  Ifusing 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 Il Protective Catheter Sleeve

The following aseptic technique is supplied only to explain the use of the Septishield Il 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

WHTpoalocepHU npoayKTn
MHCTPYKUUU 3A YINOTPEBA
OMUCAHUE

MHTpO[J,}OCEpHI/ITe NPOAYKTU Ca CaMOCTOATENTHU KOMIMOHEHTW, CTaHAAPTHU Haﬁopm 21 Haﬁopm 3a yﬂOGCTBO, Cb3dagexHu no
CI'IeLLI/IdDVIKaLlVII/I Ha I'IOTpeGVITeJ'I;L Tean NPOAYKTU yrecHABaT A0CTbMNa [0 BeHa UIK apTepus, KaTo NO3BOSIABAT Npe3 TAX Aa 6'b/:laT
npoKapBaHW pasnnyHu KaTeTpy 3a foKanH1 Unn UeHTpanHu AUarHoCTUYHU Unu TepaneBTUYHN NHTEPBEHLN.

Te3u MHCTPYKLMKW 3a yNoTpeGa NOKpUBAT BCUYKU CEMEVICTBA MHTPOKOCEPHM MPOAYKTU U CBBP3aHM C TSX aKCecoapy, BKIHOUUTENHO
BawmTHys kaTeTbpeH pbkas Septishield.

Cbﬂ'bp)KaHl/IeTO Ha Te31 KOMMIEeKTN € CTepuUnm3npaHo C ra3 eTureHoB OKCUA. Teca npeaHasHa4YeH camo 3a eqHOKpaTHa ynoTpeﬁa
npv eavH NauneHT.




NMOKA3AHUA 3A NPUNTOXXEHUE

VHTpoatocepuTe ca npeaHasHadeHm 3a ynotpeta Npu apTeprasiu 1 BEHO3HW MPOLIELYPU, U3MCKBALLM MEPKYTaHHO BbBEXAAHE Ha
VHTPaBacKynapHu yCTpoicTea. VIHTPOAIOCEPBT ChC 3akpUBEH BPbX MO3BOIISBA KOHTpanareparieH AOCTb 40 UnuadHata apTepuisi 1
u3bpaHaTa CboBa Mpexa.

VHTpoatocepuTe C PEHTTEHOKOHTPACTH NEHTU WAEHTUULIMPAT MECTOMNOMNOXEHUETO Ha ANCTarNHUS BPBbX Ha MHTPOZOCepa C Lien
MO3VLIMOHMPAHETO My.

MHTpoatocepsbT 3a BodelLL kateTbp Ha Argon e npeaHasHadeH fa ocvrypy AocTbil, Ypes koinTo PTCA BOAeLLMAT kaTeTbp MOXe Aa
6bae BbBEAEH NepkyTaHHO B CboBaTa Mpexa. Tean MHTPOZKOCEpH ChLLO Taka MPEeAOCTaBST MeXaH3bM, Npes Koo MoraT fAa ce
NpPaBAT CMEHW Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXOEHUA

10.
1.
12.

Mpeay ynoTpeba Ha Te3n NPoayKTH, NpoYeTeTe BHUMATENHO HACTOSILLMTE UHCTPYKLMKU. [pu 13nonssaHe Ha KOMMIeKTH,
BKITIOHBALLV KOMIMOHEHTU Ha [Ipyry NMPOU3BOAVITENN, MPOYETETE U TEXHWUTE aKTyarlHu MHCTPYKUMK 3a yrioTpeba.

JlexapuTe TpsibBa Aja ca 3arMo3HaTl C TeXHUKUTE Ha BbBEX/IAHE Ha MHTPOAIOCEpHTE Ype3 U3MoMn3BaHe Ha TerleH Boaad
(CenpuHrep/Mopumduumpan CenauHrep).

TPABBA 1A CE BHUMABA MO BPEME HA BLBEXOAHE, YNIOTPEBA UIMU U3BAXOAHE HA YPE[A, 3A A
CE NPEOOTBPATU ACMUPUPAHE HA Bb3YX B CbJJOBATA CUCTEMA.

W3sBaxaaHe, u3mbprisaHe Uni MaHVnyrnaLms ¢ TeNneHs BoaaY, Korato CpeLLHe ChMpOTUBIEHE, MOXe Aa NPUHNHIA
roBpe/a Ha Bofjaya, cHyrnsaHe Ui em6onmsauys.

Bbp3o n3TernsHe Ha kaTeTbpa Uy Avnaratopa rpes xemocTasHaTa Krara Moxe Aa Npu4MHI HeCbBMaaeH e Ha Kranara
W YNITbTHUTENS, NPUYMHSBaliku obpaTHo KbpBeHe npes knanata. AKO TOBA CE CITY4YY, MOBTOPHOTO
NOCTABAHE HA KNAMATA MOXE A CE U3BBHPLUM YPE3 NEK HATUCK B KINAMATA C BbPXA HA
AUNATATOP UINUN KATETBP.

MposepeTe onakoBkaTa 1 NPoAyKTa 3a NoBpeaa npeav yrotpeba. He nsnonssaliTe, ako onakoskata e nospeaeHa, Thbit
KaTo CTEPUIHOCTTa MOXE Aa € HapyLUeHa.

TpsibBa Aa ce BHMMaBa fja Ce M3BsirBa KOHTAKT Ha HakpaiiHUka Ha MHTPOZOCcEPa C aLeTOHOBM Pa3TBOPY Ui
M30MPOMIITOB arnkoxorn. TakvBa BelLecTBa MoraT fja OTCabsT HakpaliHuka 1 Aa MPUHUHSIT EBEHTYArHO N3TUYaHe.
3aterHeTe Beyykv cBbpaBaHus npeau yrnotpeba BE3 MPEKOMEPHO 3ATAIAHE. MNpekoMepHOTO 3aTsraHe Moxe Ja
MPUYMHI NOBpe/Ia Ha KOMMOHEHTUTE.

MeproanyHo NpoBepsiBaiiTe CTErHATOCTTa Ha BCUMKM CBBP3BAHMS.

Tosu ypen He e NpeaHasHaueH 3a yroTpeba KaTo KaTeTbp 3a U3BbpLUBaHe Ha aHrMorpaddCkt N3cneasaHus.
WikekTpaHeTo Ha 6arpurio npes KoiTo 1 Aa e KOMMOHEHT TpsibBa 1a e caMo Ype3 UHKEKLMS B pbkaTa.

ToBa ycTpOICTBO € NpoekTvpaHo 1 npeaHasHadeHo CAMO 3A EHOKPATHA YINOTPEBA. He ctepunuaunpaiite
MOBTOPHO W/ He M3ron3BaliTe NOBTOPHO. M3xBbprieTe crieq enHa npoLieaypa. MNoBTopHaTa ynotpeta unm nouncTeaHe
Morar Aa BrioLaT CTPYKTypHaTa LANoCT Winn coyHKUMSITA. YCTPOCTBOTO Ce MOUMCTBA U3KITIOHYUTENHO TPYAHO cref,
vanaraHe Ha G1omMor4YHM MaTepyani 1 Npu NOBTOPHO M3MO3BaHe MOXe Aa NMPUHMHI HeXenaHW peakLiy Npy naLmeHTa.

3a npoayKT, ChabpXally cumBona DEHP _Ha eTukeTa: Toav NpoaykT cbabpxa Au(2-eunxekcun)ranar (DEHP), 3a
KOWTO € 13BECTHO, Ye NPUHMHSIBA PEMpoayKTUBHI YBPEXIaHs NPy HOBOPOAEeHN 6ebeTa oT MbXKM Mor, GpeMeHHM,
M3HOCBALLW eMBPVOHM OT MXKM 1071, 1 MpenybepTeTHN NvLia oT Mbxku non. CrieHUTe npolieaypy ca
VAEHTUDMLIMPaHM KaTo MPUHMHSABALLM HalA-ronsiM puUck OT uanaraHe Ha DEHP: o6meHHa TpaHcdy3ns npy HOBOPOAEHU,
TOTarHoO NapeHTeparnHo XpaHeHe Mpu HOBOPOAEHY (C Nunuav B cak oT normsmHunxnopua (PVC}, MHoro6poitHmi
npoLieaypy npyu 60H1 HOBOPOAEHM (BICOKO KyMyNaTVBHO U3naraHe), CbpeyHa TpaHCTaHTaLms Ui KOpoHapHa
apTepuanHa Gainac rpadpT xupyprusi (arperatHa 4o3a) U MacvBHa UHAY3Ws Ha KPbB NPy NaLyeHT ¢ TpaBMa.
MperopbyBa ce ynotpeba Ha MeauLIMHCKW NPOayKTH, HecbabpxaLy DEHP, koraTo Teau npoLeaypy Lie ce 13BbpLuBaT
PV HOBOPOZEHM OT MBXKM M0, BpEMEHHM, M3HOCBALLM eMBPVOHM OT MBXKY MOS, U MpenyBepTeTHN N LA OT MbXK Mo

BHAMAHUE

1.

2.

®denepanHoTo 3akoHoaaTencteo Ha CALLl Hanara orpaH14eH1eTo HacTosLLMTE yCTpoiicTBa Aa 6baaT npoaaBaHu camo
OT U Mo HapexzIaHe Ha nekap.

MepKyTaHHUTe WHTPOAKOCEPHU OOBVBKM He TpsibBa [a OCTaBaT 3a MOCTOsHHO Ge3 BbTpellHa oropa Ha CTeHata Ha
obByBKaTa.

TpsiGBa fa ce BHUMaBa Mpu BbBEXAaHe, MaHUMyrauvs U W3TermnsiHe Ha kaTeTbpa Npes xemocTasHata knana. He
BbBeXJaiiTe TbNu TBbPAM NPeaMeTV Npe3 xeMocTasHata krana. Llenoctra Ha xeMocTasHata krana Moxe Aa 6uae
HapyLueHa npy yroTpeba Ha npekomepHa curia, Gbpso UsTermnaHe Un TBbPAM Thbin akcecoapu. Ako 6bae cpelyHaTo
cbnpotvienenve, HE U3MON3BAUTE CUNA.

Ao n3nonasarte Tuohy-Borst untpoatocep, HE 3atsraiite anantepa 6e3 BbTpeluHa oropa.

Ako e HeobXoaMMO perosnLMoHMpaHe Ha CyTypata Ha ObBMBKaTa, yBepeTe Ce, Ye Mpeau BbBEXOaHe e ocurypeHa
BbTPeLLHa oropa Ype3 Cb/0B AurataTop, 3a Aa 1sberHeTe ycykBaHe Ha obB/BKaTa.

[Mpu oTCTpaHsBaHe Ha KaTeTbp Ui APYro MEOMLIMHCKO YCTPOICTBO, Ce nperopbyBa HesabaBHo B obBuBKaTa fa Gbae
roctaBeH o6Typartop.

Mpu uaTernsiHe Ha YCTPOWCTBOTO CTPAHUYHWAT MOPT TpsibBa fda Ce acrvpupa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha EeBEeHTyarHn
HaTpyrnaH1 CbCypeHn Matepyani. ToBa TpsioBa Aa Ce U3BbPLUM Npev BbBEXAHETO Ha APYro MEAMLIMHCKO YCTPOVICTBO.
OBosHayeHusiTa 3a AbNOOYMHA Ha BBHLIHWA AMaMeTbp Ha TpbbaTa Ha WHTpoAKcepa ca camo 3a cripaBka C Len
BU3yarHo MOTBbpXKAaBaHe Pa3CTOSHMETO Ha BbBeXaaHe Ha wHTpoalocepa.  3ABEJIEXKKA: OGosHauenusTa 3a
[ObnboymMHa He ca npeHasHaueHw 3a yrotpeba kato orpefeneHo naMepBaHe.

Ao ce usnonaea Septishield Il 3aLLmTEH KaTeTbpeH pbkaB, TpsioBa Aa Ce BHUMaBa [a He Ce 3aTerHe npekoMepHo Tuohy-
Borst MexaH13ma, Tbi1 kaTo ToBa MOXe [1a 3anyLLn nyMeHa(1Te) Ha kateTbpa.



NPEANA3HU MEPKU

1. [MpenopbyBa ce eaHOBPEMEHHO NPUABIKBaHe Hanpes, Ha oBB1BKaTa W AunataTtopa C BbPTENWBO ABKEHME, 3a [ja ce
n3berHe nospeaa Ha obBMBKaTa 1 Cbaa.

2. [Mpes LsNoTo Bpeme ApbXKTE 30paBo TENeHUs Boaay.

3. VIHTpOAtOCEepbT Uiv TENEHWST Boaay He TpsibBa HUKora [1a ce NpUABKKBAT HaNpes, Uivi ja ce U3BaxaaT, ako 6bae

CcpeLLHaTo CbrpoTVBreHVe, 6e3 Aa ce onpeaent NpuimHaTa Ypes rnyopocKorcko 1acrneasaHe.

NPOLIEAYPU 3A YINOTPEBA

MepkyTaHHU UHTPOAIOCEPU

CrieaHuTe UHCTPYKLIMKW Ce AaBaT 3a MHPopMaLIYIsi OTHOCHO TEXHVKUTE 3a NepkyTaHHO BbBeX/aaHe Ha kateTbp. MoapoGHocTuTe no
npoLeaypata Moxe Aa GbaaT U3MEeHeHw Mo NpeLieHKa Ha Nekapsi.

1. [MofroTBETE U NOKPUIATE C XUPYPrYeH YapLuad KoxaTa Ha MpeAHa3HaYEeHOTO 3a MYHKLMS MSICTO, MPUIOXETE JoKkarnHa
aHecTeaus; ako e HeoBXoaMMO.
2. MoaroTeeTe MHTpOAtOCEPa, KaTO MOHTUpaTE Auratartopa(ute) B MIHTPOAKCEPA U 3aKIOUMTE yepOBUTE CITIOBKU.

YBepeTe Ce, Ye BCUHKM CBbP3BaHHst Ca 3aTerHaTi, 6e3 npekomepHo 3atsiraHe. [pekoMepHOTo 3aTsiraHe MoXe Aa AoBese
[0 MoBpe/ia Ha KOMMOHEHTUTE.

3. Axo ce u3ronssa paarrobsieMa XeMocTasHa krara, CBbpxeTe MPOKCUMArHIs kpai Ha kranaTa kbM obBuMBKaTa, kaTo ro

3aBbpTUTE BbPXY KOHEKTOpa TUM Nyep.

OnpepeneTe cb/a ¢ NOAXOAALLIO Opa3MepeHa Wrma 1 CrpUHLIOBKa.

5. Breste B cb/a, kaTo n3nonasare TbHKocTeHHa urna unm O-T-N kateTbp. MaxHeTe nokatopHata urma. AKo ce u3rornasa
O-T-N kaTeTbp, NpUaBIKETe KaTeTbpa Haz UraTta B Cb/a 1 OTCTpaHeTe Urrara, KoraTo HanuumeTo Ha 4o6bp NoTok
noTBbPAM pasrionaraHeTo Ha Bbpxa Ha kateTbpa BbTpe B Cba. AKO BbBEXXAAHETO E HEYCMELLHO,
W3TEMETE HAMBTHO KOMMNJEKTA KATO EQHO LIANO. HE NPUABWXBAWUTE UIMATA HAMPEQ B
KATETBLPA NN OA USTEMMWUTE KATETbPA HA3AL HALl UTTATA JIOKATO KATETLPBT E BLTPE B

»

NALIVEHTA.
6. Wanpasete ,J” HakpaliHka Ha TeneHWs BoAay C NacTMacoB Pbkas 3a BbBeXaaHe.
7. BuBenete Bogaya B O-T-N kateTbpa 1nu TLHKOCTEHHATA Urfia U HEXHO ro MPUABVIKETE [0 KenaHaTa AbimkHa. Moxe

[la e HeoBXoMMO BHUMATENHO Aa 3aBbpTUTE ,J” HaKpalHUKa 3a YCreLLHO NPUABIKBaHE Ha TeneHns BofaY. Vsbsrearite
EHeprMYHUTE MaHWnynaumm, 3a Aa nsberHeTe HapaHsiBaHe Ha Cbaa U cpsidBaHe Ha Bbpxa Ha TeneHus Boaay. MPE3
LIANOTO BPEME APBXXTE 30PABO TEJIEHUA BOOAY.

8. Axo Bbyie cpeLLHaTo NPensiTCTame, KOETO He MOXE Aa ce MPeofioriee, OTCTpaHeTe UrnaTa 1 Bofada 3aeaHo 1 usbepete
Apyro msicTo Ha Bbeexaaqe. HE CE ONUTBAUTE AA U3TEMTUTE TENEHWA BOAAY HA3SAL NPE3 UMMATA UK
KATETBLPA, Tb KATO TOBA MOXE A [IOBEMIE 1O CHYYNBAHE HA BOOAYA UINU NOBPEXOAHE HA
KATETBLPA.

9. KoraTto TenenuaT Boaay ce Npuaswmkv Hanpen A0 XernaHoTo MecTornornoxenune, nssagete O-T-N kateTbpa unm urnata
NPOKCUMATTHO.

10.  Mpoepere crnobeHuTe 0BBMBKA/ANATATOP, AOKATO CTUMHAT HAZ TENEHS BOAAY U MPUABIDKETE [0 MSICTOTO 38 MyHKLMS.
Ako e HeOGXD[J,VIMO, paswmpeTe MACTOTO Ha NyHKUKMA C IeK pa3pes, BbBeaeTe 06BVIBKaTE/[ZLI/I.|'IaTETOpa, A0KaTo Briese B
Cba C JIleKO BbPTENMBO ABWKEHME.

11.  OrtcrpaHeTe aunatatopa 1 TeNeHs BOAAY 3aefiHo, kaTto ocTaBuTe obBUBKATa B Cbaa.

12.  Axousnonasare 8F wurin 9F BofieLL KaTeTbPEH UHTPOZKOCEP, TENEHSIT BOAAY 1 BLTPELLHWSIT UNaTaTop MoxXe Aa ce
OTCTPaHST, OCUrypsiBaiiki MbT, Mpe3 KorUTo Moxe Aa ce Bbeeae 0,063-nH4oB TeneH Bogay. Criea ToBa BTOPUYHUST
[avnaratop Moxe fa 6bae oTcTpaHeH, ocTaBsiiku obsuBkarta 1 0,063-MHYOBYS TENeH BoAady B CbaoBaTa cuctema. Crieq
ToBa Moxe Aa 6bae BbBeaeH PTCA Bopely kateTsp Hag 0,063-MHY0BYS TENEH Bofay 1 Aa MaHeBpupa B CbjoBata
cucTema npe3 obBYBKaTa. BLTPELLHVAT aunaTatop, BTOPUHHUST AurataTop 1 TeNeHu ST Bogad MoraT aa 6baar
oTCTpaHeHu nocnegoeartenHo, a ronemusT (0,063 vHya) TeneH Bogay u PTCA BogeLuvsT KaTeTbp — BbBeAEeH!
©[HOBpPEMEHHO B OGBYBKaTa.

13.  3Bawwiire 0GBMBKaTa Ha MACTO, KATO M3MON3BATE CYTYPHO YXO NN HakpaitHiK. HE MOCTABAWTE CYTYPA BbPXY
TPBBEATA HA OEBUBKATA, TbU KATO TOBA MOXXE IA OTPAHUYM MOTOKA UINU OA NOBPEOU TPBLEATA.

14.  CsbpxeTe cTabUHO XemMocTasHaTa kriana KbM 0BBI1BKaTa, KOraTo 13rorasaTe MHTPOACEp C NOABWKHA Krana.

15.  TMpenopbuyBa ce kaTeTbp eaVH W NONOBUHA [10 €vH (PPEHCKV pasMep Mo-MasTbK OT MHTPOAlocepHaTa 0BBuBKa, 3a [a ce
TO3BONM afieKBATEH MOTOK MPEe3 CTPaHN4HMS MOPT Ha UHTPOZOCEpa.

16.  Tuohy-Borst agantepute Tpsibsa BHUMATENHO @ Ce 3aTerHaT Ha pbka, 3a 4a ce NpeaoTBpaTh KbBEH pedpryke nmrn
npemecTBaHe Ha kaTeTbpa. [pekoMepHOTO 3aTsiraHe MoXe Aa HapyLUM JlyMeHa Ha KaTeTbpa, OCTaBeH B Cbja.

17.  Tpsibsa na ce BHAMAaBA TENEHWST BOAY UIv KaTETLPBT Aa He Ce AbpraT Moz NPeKOMEpEeH bibil, 4OKATO YCTPOMCTBOTO
MUHe Npes XxemMocTasHaTa krara, Thii KaTo TOBa LLie U3KPUBM KITarnHUTE MraTHa U LU MPUHMHA M3TUYaHe.

18.  Crepgaiite GonHM4HIA NPOTOKOM 3a 06paboTKa 1 MOAAbPMkaHe Ha MACTOTO Ha MyHKUMA.

Septishield Il 3awmTeH kaTeTbpeH pbkaB

CrieHWTe acenTu4HN TEXHWKN Ce AiaBaT camo 3a obsicHeHue Ha ynoTpebara Ha Septishield |l 3awumteH kateTbpeH pbkas. Mo
npeLieHKa Ha riekapsi, nogpobHOCTUTe Mo npoLieaypaTa MoraT Aa 6bAaT 3MEHEH ChITIacHO NpeanoYMTaHaTa TexH1Ka U
MPOTOKOI1.

1. Mpw n3BaxaaHe ot Topbuykarta, mons nposepeTe Tuohy-Borst MexaH3ma Ha NpOKCUMAnHWS HakpalHyIK, 3a 1a ce
yBEpPUTE, Ye NMyMEHbT € [OCTaTb4HO OTBOPEH, 3a Aa npvemMe kateTbpa. Mpuema makcumym 9F (0,118 HYa BbHLLEH
[vameTbp) kaTeTbp. BbBefeTe kaTeTbpa npes NpokeuManHus HakpaiHyik (cvH) Ha Septishield v npuagikeTe Septishield
Hanpez, npes KateTbpa.

2. Cnep kaTo NocTaBAHETO Ha MHTpoatocepa ¢ 06BMBKa Ha Argon 1 XxeMocTa3HaTa kiana e 3aBbpLLEHO BbBeaeTe kateTbpa
[10 CbOTBETHaTa MO3NLMS.



3. MpuaewkeTe Hanpen Septishield no kateTbpa, AoKaTO AVUCTANHUAT HaKPaHKK CPeLLHe XeMocTasHaTta knana. Cera
Septishield Moxe aa 6bae cBbP3aH ¢ XeMocTasHaTa krnarna c NpocTo JlyepoBo 3akroyBaHe Ha ABETe Crriobkv 3aeaHo.

4. YAbrokeTe 3alMTHUS BbTPELLIEH PbkaB [0 eraHata AbikiHa.

5. KoraTo BbTpeLlHUST pbKaB ce yAbIXW A0 XenaHaTa Ab/MK1Ha, 3aKkpeneTe ro KbM kaTeTbpa, kaTo perynuparte
Tuohy-Borst MexaHuama Ha NpoKCUManHNUs HakpaHuK.

CZECH

Zavadéci produkty
NAVOD K POUZITI
POPIS

Zavadéci produkty jsou samostatné ¢asti, standardni soupravy nebo soupravy na zakézku sestavené podle pokynu uzivatele. Tyto
vyrobky usnadriuji vstup do Zily nebo arterie a tim umozriuji priichod riznych katetrti za Gicelem lokalni a centraini diagnostiky, nebo
terapeutickych intervenci.

Tento navod k pouziti zahmuje vSechny druhy zavadécich produktli a souvisejiciho dopliikl, véetné ochranného pouzdra katetru
Septishield.

Obsah téchto souprav byl sterilizovan etylenoxidem. Jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti a pro jednoho pacienta.

INDIKACE K POUZITi

Zavadéce jsou uréeny k pouziti b&hem zakroku v arteriich a Zilach, které vyzaduiji perkutanni zavedeni intravaskulamich pomticek.
Zavadéce se zahnutym hrotem umozriuji kontralateraini pfistup do ilické artérie a vybrané ¢asti krevniho fecisté.

Zavadéce s rentgenokontrastnimi prouzky identifikuji pozici distalniho hrotu zavadéce a usnadriuji umisténi.

Zavadéc vodiciho katetru Argon je navrzen tak, aby vytvoril cestu, kterou Ize vodici katetr PTCA perkutanné zavést do krevniho
fecisté. Tyto zavadéce rovnéz obsahuji mechanismus, s jehoz pomoci Ize provést vymény katetrd.

VAROVANi

1. Pred pouzitim téchto produktt si peclivé protéte tyto pokyny. Pii pouZiti souprav obsahujicich soucasti jinych vyrobc, si
rovnéz prodtéte aktualni navod k jejich pouZiti.

2. LékaF musi byt obeznamen se zavadécimi technikami s pouzitim vodicich dratt (Seldingerova metoda/modifikovana
Seldingerova metoda).

3. BEHEM ZAVADENI, POUZITi A ODSTRANENi POMUCKY SE MUSi POSTUPOVAT OPATRNE, ABY NEDOSLO K
ASPIRACI VZDUCHU DO KREVNIHO RECISTE.

4. Vytahovani, stahovani zpét nebo manipulace vodiciho dratu proti odporu mize zpusobit poskozeni nebo zlomeni vodiciho
dratu ¢i embolizaci.
5. Rychlé vytaZeni katetru nebo dilatatoru hemostatickym ventilem muze zptisobit uvolnéni tésnici soupravy ventilu a tak

zplisobit zp&tné krvaceni ventilem. POKUD K TOMU DOJDE, OPETNE NASTAVENi VENTILU LZE DOCILIT JEMNYM
TLAKEM NA VENTIL HROTEM DILATATORU NEBO HROTEM KATETRU.

6. Pred pouzitim zkontrolujte baleni a produkt, zda nedoslo k jejich poSkozeni. Pokud je obal poskozen, produkt nepouzivejte,
nebot' mohlo dojit k poruseni sterility.

7. Je tfeba davat pozor, aby se roztoky acetonu nebo izopropy! alkohol nedostaly do styku s hrdlem zavadéce. Takové latky
by mohly hrdlo oslabit a pfipadné zpusobit prosakovani.

8. Pred pouzitim utahnéte vSechny spoje, ALE NE PRILIS. Prilisné utazeni muze zpUsobit poskozeni soucasti.

9. Pravidelné kontrolujte, zda jsou vSechna spojeni utazena.

10.  Tato pomticka neni uréena k pouZiti jako katetr k provadéni angiografickych studii.

1. Injekce barviva do jakékoli soucasti se musi provést pouze pomoci ruéni injekéni stikacky.

12, Tato pomlicka je navrzena a uréena POUZE PRO JEDNO POUZITI. Nesterilizujte opakované a/nebo nepouzivejte
opakované. Po jednom zakroku zlikvidujte. Opakovanym pouZitim nebo ¢isténim mize byt porusena strukturalni integrita

a/nebo funkce. Po styku s biologickymi materialy se toto zafizeni mimoradné obtizné gisti, proto muze, pokud se pouzije
opakované, vyvolat u pacienta nezadouci reakce.

13.  Pro vyrobky oznaené DEHP symbolem na obalu: Tento vyrobek obsahuje Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP), u kterého bylo
prokézano, Ze zpusobuje poskozeni reprodukénich funkei u novorozenct muzského pohlavi, u téhotnych Zen s muzskym
plodem a u muzu kolem puberty. Nasledujici vykony byly indentifikovany jako nejvice rizikové vzhledem k expozici DEHP:
vyménna transflize u novorozenc, totalni parenteralni vyZiva (total parenteral nutrition - TPN) u novorozenct (s lipidy v
polyvinylchloridovych (PVC) saccich), vice vykonl u nemocnych novorozencl (vysoké kumulovana expozice),
transplantace srdce nebo chirurgicky bypass koronami artérie s graftem (celkova davka) a masivni transfuze krve u
zranénych pacientti. Doporucuje se zvazit pouziti zdravotnickych vyrobkd neobsahujicich DEHP, pokud se tyto vykony
maji provadét u novorozencl muzského pohlavi, u téhotnych Zen, s plodem muzského pohlavi nebo u muzt kolem
puberty.




UPOZORNENI

1.
2.
3

Federalni zakon (USA) omezuje prodej téchto pomUicek na Iékare nebo na Iékarsky predpis.

Pouzdra perkutannich zavadécu by neméla zlstat zavedena bez vnitini podpory jejich stény.

Béhem zavadéni, manipulace a vytahovani katetru hemostatickym ventilem je tieba postupovat opatmé. Hemostatickym
ventilem nezavadgjte tupé rigidni pfedméty. Integrita hemostatického ventilu by mohla byt porusena pfi pouZiti nadmémé
sily, rychlym vytaZenim nebo pouzitim rigidniho tupého pfisludenstvi. Pokud narazite na odpor, NEUZIVEJTE NASILI.
Pokud pouzivate zavadé¢ Tuohy-Borst, NEUTAHUJTE adaptér bez vnitini podpory.

Pokud je tfeba na pouzdro naloZzené stehové viakno premistit, ujistéte se, Ze pred zavedenim je pouzdro vyztuzeno
dilatatorem cévy, aby nedoslo k jeho pfekrouceni.

Po odstranéni katetru nebo jiné zdravotnické pomucky se doporucuije, aby do pouzdra byl okam?Zité zaveden obturator.

Po vytaZeni pomucky by se méla provést aspirace postrannim portem, aby se odstranil jakykoli trombotizovany material,
ktery se mohl nashromazdit. Je to tieba provést pred zavedenim jiné zdravotnické pomucky.

Hioubkova kalibrace na vnéjsim priméru hadicky zavadéde slouzi pouze jako voditko pro vizualni potvrzeni vzdalenosti
zavedeni zavadéte. POZNAMKA: Hioubkova kalibrace neni uréena ke kone&nému méFeni.

Pokud pouzivate ochranné pouzdo katetru Septishield I, je tfeba davat pozor, aby se mechanismus Tuohy-Borst pfilis
neutahl, mohlo by to uzaviit lumen katetru.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1.

2.
3.

Aby se predeslo poskozeni pouzdra a cévy, doporucuje se, aby se pouzdro spolu s dilatatorem posunovaly vpred
soucasné otacivym pohybem.

Vzdy pevné drzte vodici drat.

Zavadéc ani vodici drat se nikdy nesmi posunovat vpred ani vytahovat proti odporu, dokud se nezjisti pficina
skiaskopickym vySetfenim.

PRACOVNi POSTUPY

Perkutanni zavadéce
Nésledujici pokyny se dodavaji jako informace o technikéch perkutanniho zavadéni katetrti. Detaily vykonu se mohou ménit podie
uvazeni lékare.

1.
2.

3.

»

11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Pripravte a zarouskuijte kuiZi v planovaném misté vpichu; podle potieby aplikujte mistni anestetikum.

Pripravte zavadéc tak, Zze namontujete dilatator(y) do zavadéce a uzamknete spojky luer. Ujistéte se, Ze vSechny spoje
jsou utazeny, ale ne piilis. Prilisné utazeni by mohlo zptisobit poskozeni soucasti.

Pokud pouzivate snimatelny hemostaticky ventil, pfipojte proximalni konec ventilu k pouzdru oto€enim luerové spojky
konektoru.

Jehlou a injekéni stiikackou vhodné velikosti detekujte cévu.

Napichnéte cévu tenkosténnou jehlou nebo katetrem O-T-N. Odstrarite lokaliza¢ni jehlu. Pokud pouzivate katetr O-T-N,
posurite katetr pfes jehlu do cévy a kdyz dostatecny proud potvrdi umisténi hrotu katetru uvnitf cévy, odstrarite jehlu.
POKUD JE ZAVEDENi NEUSPESNE, VYTAHNETE CELOU SESTAVU JAKO CELEK . NEPOSUNUJTE JEHLU
VPRED DO KATETRU ANI SE NESNAZTE VYTAHNOUT KATETR ZPET PRES JEHLU V DOBE, KDY JE KATETR
V TELE PACIENTA.

Napiimte hrot vodiciho dratu tvaru ,J” pomoci zavadéciho pouzdra z umélé hmoty.

Zavedte vodici drat do katetru O-T-N nebo do tenkosténné jehly a opatmé ho posurite vpried do pozadované vzdalenosti.
Je mozné, Ze pro dosazeni ispéSného posouvani vodiciho dratu vpied bude tfeba jemné otacet hrotem tvaru ,J”. Vyhnéte
se nasilné manipulaci, zabranite tak poskozeni cévy nebo odlomeni hrotu vodiciho dratu. NEUSTALE PEVNE DRZTE
VODICi DRAT.

Pokud narazite na prekazku, kterou nelze prekonat, odstrarite jehlu a vodici drat soucasné a zvolte jiné misto vpichu.
NEPOKOUSEJTE SE VYTAHNOUT VODICI DRAT JEHLOU NEBO KATETREM, MOHLO BY TO ZPUSOBIT
ODLOMENI VODICIHO DRATU NEBO POSKOZENI KATETRU.

Kdyz se vodici drat posune do poZadované lokalizace, proximainé odstrarite katetr O-T-N nebo jehlu.

Navléknéte sestavené pouzdro/dilatéator pres vodici drat a posunujte vpred k mistu vpichu. Podle potfeby rozsiite misto
vpichu malym fezem a zavedte jednotku pouzdro/dilatator do cévy mimé tocivym pohybem.

Odstrarite dilatator a vodici drat sou¢asné a pouzdro ponechejte v cévé.

Pokud pouzivate zavadéc vodiciho katetru velikosti 8 F nebo 9 F, Ize vodici drat a vnitini dilatator odstranit, vznikne tak
cesta, kterou je mozné zavést vodici drét o priméru 0,063 palce. Potom Ize odstranit sekundami dilatator a v krevnim
fecisti ponechat pouzdro a vodici drat o priméru 0,063 palce. Poté Ize zavést vodici katetr PTCA pres vodici drat o
pruméru 0,063 palce a pouzdrem jej vmanévrovat do krevniho fecisté. Alternativné Ize odstranit vnitini dilatator,
sekundami dilatator i vodici drat a simultdnné zavést do pouzdra velky vodici drat (0,063 palce) a vodici katetr PTCA.
Piisijte pouzdro na misto pouzitim ouska nebo hrdla. NENAKLADEJTE STEH NA HADICKU POUZDRA, MOHLO BY
TO OMEZIT PRUTOK NEBO POSKODIT HADICKU.

Pokud pouzivate zavadéc s odstranitelnym ventilem, pripevnéte hemostaticky ventil pevné k pouzdru.

Doporucuje se katetr, ktery je o polovinu az o jednu celou velikost French mensi nez pouzdro zavadéce, aby byl mozny
dostate¢ny pritok postrannim portem zavadéce.

Adaptéry Tuohy-Borst se musi jemné ruéné utdhnout, aby se zabranilo zpétnému toku krve nebo migraci katetru. PFilisné
utaZeni by mohlo ohrozit lumen zavedeného katetru.

Kdyz pomticka prochazi hemostatickym ventilem, je tfeba postupovat opatmé a netahat vodici drat nebo katetr v
extrémnich Uhlech, protoZe by to porusilo cipy ventilu a umoznilo prosakovani.

V souladu s nemocni¢nim protokolem oSetfete a obvazte misto vpichu.




Ochranné pouzdro katetru Septishield Il
Nasledujici asepticka technika se uvadi pouze na vysvétleni pouZiti ochranného pouzdra katetru Septishield Il. Podle uvaZeni lékare
Ize detaily vykonu pozmeénit v souladu s preferovanou technikou nebo protokolem.
1. Po odstranéni z obalu zkontrolujte prosim mechanismus proximalniho hrdla Tuohy-Borst a ujistéte se, Ze lumen je
dostate¢né velké k zavedeni katetru. Maximalni mozna velikost zavadéného katetru je 9 F (0,118 palce vnéjsi primér).
Zavedte katetr proximalnim hrdlem (modrym) Septishield a nasurite Septishield dostatecné daleko na katetr.
2. Po dokonceni umisténi pouzdra zavadéce Argon a hemostatického ventilu, zavedte do Zadouci polohy katetr.
3. Posunuijte distalni hrdlo Septishield katetru vpred az k hemostatickému ventilu. Septishield Ize nyni pripojit k
hemostatickému ventilu prostym uzaméenim obou sestav k sobé spojkou luer.
4, Natahnéte ochranné vnitini pouzdro do pozadované délky.
5. Jakmile je vnitfni pouzdro nataZeno do poZadované délky, pfipevnéte ho na katetr nastavenim mechanismu
Tuohy-Borst na proximalnim hrdle.

DANISH

Indferingsprodukter

BRUGSVEJLEDNING
BESKRIVELSE

Indferingsprodukter er selvsteendige komponenter, standardkits eller hjaelpekits udarbejdet i henhold til brugerens specifikationer.
Disse produkter letter adgangen til en vene eller arterie, idet forskellige katetre kan fares igennem il lokal eller central diagnostik eller
terapeutiske indgreb.

Denne brugsvejledning daekker alle grupper af indfgringsprodukter og tilknyttet tilbehar, herunder Septishield beskyttelseshylster til
katetre.

Indholdet i disse szt er steriliseret med ethylenoxidgas. De er kun beregnet til engangsbrug pa én patient.

BRUGSOPLYSNINGER

Indfaringsproduktemne er beregnet til anvendelse ved indgreb i arterier eller vener, som kraever perkutan anlaeggelse af intravaskuleere
anordninger. Indferingsproduktet med buet spids muligger kontralateral adgang til iliacaarterien og udvalgt vaskulatur.

Rentgenteette indferingsprodukter med ringe angiver placeringen af indferingsproduktets distale spids med henblik pa positionering.

Argons indferingsprodukt til ledekateter er beregnet til at skabe en bane, hvorigennem et PTCA-ledekateter kan anlzegges perkutant i
vaskulaturen. Disse indferingsprodukter har ogsa en mekanisme, hvorigennem der kan foretages udskiftning af katetre.

ADVARSLER

1. Lees denne vejledning omhyggeligt, fer disse produkter anvendes. Nar du anvender et szet, der inkorporerer produkter fra
andre producenter, skal du ogsa leese deres geeldende brugsvejledninger.
2. Laegen skal veere bekendt med teknikker til indfering af indfaringsprodukter ved hjeelp af en guidewire

(Seldinger/modificeret Seldinger).
3. DER SKAL UDVISES FORSIGTIGHED UNDER INDFZRING, ANVENDELSE ELLER UDTAGNING AF
ANORDNINGEN FOR AT FORHINDRE ASPIRATION AF LUFT | VASKULATUREN.

4. Udtreekning, tilbagetreekning eller manipulation af guidewiren nar der mgdes modstand kan forarsage, at guidewiren
beskadiges, braekker eller der sker embolisering.
5. Hurtig udtreekning af kateteret eller dilatatoren gennem haemostaseventilen kan forarsage, at ventilpakningsenheden ikke

er pa linje, og at der opstar tilbageblgdning gennem ventilen. HVIS DETTE FOREKOMMER, KAN VENTILEN
GENINDSTILLES VED ET LET TRYKIND | VENTILEN MED EN DILATATOR- ELLER KATETERSPIDS.

6. Efterse emballagen og produktet for eventuel beskadigelse inden brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
da steriliteten kan veere pavirket.
7. Man skal veere omhyggelig med ikke at bringe acetoneoplasninger eller isopropylalkohol i kontakt med

indferingsproduktets centrum. Sadanne stoffer kan gere produktets centrum svagere og muligvis forarsage leekage.

8. Stram alle forbindelser inden brug UDEN AT OVERSTRAMME. Overstramning kan forarsage beskadigelse af
komponenteme.

9. Kontrollér jeevnligt alle forbindelser i forhold til eventuel stramning.

10.  Denne anordning er ikke beregnet til brug som kateter ved udferelse af angiografiske undersggelser.

1. Injektion af farvestof gennem en komponent ma kun ske ved handinjektion.

12.  Denne anordning er KUN konstrueret og beregnet TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Skal
kasseres efter én anvendelse. Den strukturelle integritet og/eller funktion kan blive nedsat ved genbrug eller rengering.
Denne anordning er yderst vanskelig at renggre efter eksposition for biologiske materialer og kan forarsage utilsigtede
patientreaktioner, hvis den genbruges.




13.

For produkter, der indeholder dette DEHP _symbol pa meerkaten: Dette produkt indeholder Di(2-ethlexyl)phthalat (DEHP),
som er pavist at forarsage reproduktiv skade hos nyfedte drenge, gravide kvinder, der beerer drengefostre, og drenge i
pubertetsalderen. Fglgende procedurer er blevet identificeret som udgerende den starste risiko for DEHP-eksponering:
Udvekslingstransfusion hos nyfedte, fuldsteendig parenteral emaering (TPN) hos nyfadte (med lipider i polyvinyichloridpose
(PVC), multiple procedurer hos syge nyfadte (hgj 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, nar disse procedurer skal foretages pa nyfadte drenge, gravide kvinder, der baerer drengefostre, og
drenge i pubertetsalderen.

UDVIS FORSIGTIGHED

1.
2.
3

| henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller med godkendelse fra en lzege.

Foringer af perkutane indfgringsprodukter ma ikke forblive indlagt uden indvendig stette af den forede veeg.

Der skal udvises forsigtighed under indfering, manipulation og tilbagetraekning af kateteret gennem haesmostaseventilen.
Stumpe, stive genstande ma ikke indferes gennem haemo: entilen. Haemo: entilens helhed kan blive edelagt
ved brug af overdreven magt, hurtig tilbagetraekning eller stift, stumpt tilbeher. Hvis der mgdes modstand: ANVEND IKKE
MAGT.

Hvis Tuohy-Borst-indfaringsproduktet anvendes MA adapteren IKKE strammes uden indvendig stette.

Hvis det er nadvendigt at flytte foringens suturring, er det vigtigt, at der ydes indvendig stette med en kardilatator far
indfering for at undga, at foringen bliver drejet.

Ved udtagning af et kateter eller en anden medicinsk anordning anbefales det, at en obturator straks placeres i foringen.
Nar anordningen traekkes tilbage, skal sideporten aspireres for at fieme sterknet materiale, der eventuelt har samlet sig.
Dette skal udferes for anleeggelse af en anden medicinsk anordning.

Dybdemarkeringer pa den udvendige diameter af indfgringsslangen er kun referencer til visuel bekraeftelse af den afstand,
indferingsproduktet er indfert. BEMAERK: Dybdemarkeringeme er ikke beregnet til brug som en fast maling.

Hvis der anvendes Septishield Il-beskyttelseshylster til katetre, skal man passe pa ikke at overstramme Tuohy-Borst-
mekanismen, da dette kan tilstoppe kateterets hulrum.

FORHOLDSREGLER

1.

2.
3.

Det anbefales at foretage en samtidig fremfering af foring og dilatator med en roterende beveegelse for at forebygge
beskadigelse af foring og kar.

Hold altid guidewiren i et fast greb.

Indferingsproduktet eller guidewiren ma pa intet tidspunkt fremferes eller treekkes tilbage, nar der megdes modstand, uden
at arsagen bestemmes ved fluoroskopisk undersggelse.

FREMGANGSMADER

Perkutane indferingsprodukter
Folgende vejledning omfatter oplysninger om teknikker ved anleeggelse af perkutan kateter. Proceduremaessige forhold kan aendres
efter laegens vurdering.

1.
2.

3.

bl

11.
12.

13.

Klarger og afdeek huden pa det pateenkte punktursted. Anleeg om ngdvendigt lokalanzestesi.

Klarger indfgringsproduktet ved at samle dilatoren/dilatoreme i introduceren og lase luer-samlingeme. Serg for at alle
tilslutninger er stramme uden overstramning. Overstramning kan resultere i beskadigelse af komponenter.

Hvis den lgse haemostaseventil anvendes, fastgeres ventilens proksimale ende til foringen ved at dreje pa luer-lock-
connectoren.

Lokaliser karret med en nal og kanyle af passende sterrelse.

Treeng ind i karret med en tyndveegget nal eller kateter over nal. Fjern lokaliseringsnalen. Ved brug af kateter over nal feres
kateteret over nalen ind i karret, og nalen fiemes, nar god gennemstremning bekreefter, at kateterets spids er placeret inde i
karret. HVIS INDF@RINGEN IKKE LYKKES, TREKKES HELE SAMLINGEN TILBAGE SOM EN ENHED. UNDLAD
AT FORE NALEN IND | KATETERET ELLER AT TREKKE KATETERET BAGLANS TILBAGE OVER NALEN,
MENS KATETERET SIDDER | PATIENTEN.

Ret "J"-spidsen pa guidewiren ud med plastik-indfgringshylstret.

Indfer guidewiren i kateteret over nal eller den tyndveeggede nal og fer den forsigtigt frem til den gnskede leengde. Det kan
veere ngdvendigt forsigtigt at rotere "J"-spiden for at kunne fare guidewiren fremad. Undga energisk manipulation for at
undga, at karret beskadiges, eller at guidewirens spids braekker. HOLD ALTID GUIDEWIREN MED ET FAST GREB.
Hvis der mades en blokering, som ikke kan passeres, fiemes nalen og guidewiren samtidigt, og der veelges et andet
indfgringssted. UNDLAD AT TRAEKKE GUIDEWIREN BAGLANS TILBAGE GENNEM NALEN ELLER KATETERET,
DA DETTE KAN RESULTERE I, AT GUIDEWIREN BRAKKER ELLER KATETERET BESKADIGES.

Nar guidewiren er fort frem til det enskede sted, fiemes kateteret over nal eller nalen proksimait.

Beveeg forsigtigt den samlede foring/dilatator indtil den er over guidewiren og fortsaet frem til punkturstedet. Udvid om
ngdvendigt punkturstedet med et lille snit, indfer forings-/dilatator-enheden i karret med en let roterende bevaegelse.

Fjemn dilatatoren og guidewiren samtidigt og efterlad foringen i karret.

Hvis der anvendes et 8F- eller 9F- indfaringsprodukt til ledekateter kan guidewiren og den indre dilatator fiemes, sa der
dannes en bane, gennem hvilken der kan indfgres en guidewire pa 1,6 mm. Den sekundzere dilatator kan derefter fiemes,
og foringen og guidewiren pa 1,6 mm efterlades i vaskulaturen. Et PTCA-ledekateter kan derefter indferes over guidewiren
pa 1,6 mm og mangvreres ind i vaskulaturen gennem foringen. Altemativt kan den indre dilatator, den sekundzere dilatator
og guidewiren fieres og den store (1,6 mm) guidewire og PTCA-ledekateteret indferes samtidig i foringen.

Suturér foringen pa plads ved hjeelp af suturring eller muffe. SUTUREN MA IKKE PLACERES PA FORINGSSLANGEN,
DA DETTE KAN BEGRANSE GENNEMSTRZMNING ELLER BESKADIGE SLANGEN.



14.  Slut heemostaseventilen stramt til foringen, hvis der anvendes et indfaringsprodukt med lgs ventil.

15.  Etkateter, der er en halv til en hel fransk starrelse mindre end den indferte foring, anbefales for at sikre en passende
gennemstrgmning gennem indferingsproduktets sideport.

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

17.  Man skal passe pé ikke at traekke guidewiren eller kateteret ud i ekstreme vinkler, mens anordningen er gennem
haemostaseventilen, da det vil forvride ventilbladene og kan fremkalde leekage.

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

Septishield ll-beskyttelseshylster til kateter
Folgende aseptiske teknik anfgres kun for at forklare anvendelsen af Septishield Il-beskyttelseshylsteret il kateter. De
proceduremaessige forhold kan, efter lzegens vurdering, sendres i henhold til en foretrukken teknik eller berhandlingsprocedure.
1. Ved fiemelse af posen skal den proksimale muffes Tuohy-Borst-mekanisme kontrolleres for at sikre, at lumen er
tilstreekkeligt aben til at acceptere kateteret. Maksimumsterrelse af kateteret: 9F-kateter (2,997 mm udvendig diameter).
For kateteret ind gennem den proksimale muffe (bla) pa Septishield og fer Septishield godt ind i kateteret.

2. Nar placering af Argons foringsindferingsprodukt og heemostaseventil er foretaget, anleegges kateteret i den korrekte
position.
3. Far Septishield frem pa kateteret, til den distale muffe meder haemostaseventilen. Septishield kan nu tilsluttes

haemostaseventilen ved blot at lase begge beslag sammen med luer-lock-lasene.

4. Streek det indvendige beskyttelseshyister ud til den gnskede lzengde.

5. Nar det indvendige hylster er udstrakt til den enskede laengde, fastgeres det pa kateteret ved at justere Tuohy-
Borst-mekanismen pa 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
patiént.

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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10.
1.
12.

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.

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

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

Controleer alle aansluitingen regelmatig op vastheid.

Dit apparaat dient niet als katheter te worden gebruikt voor het uitvoeren van angiografische onderzoeken.

Injectie van kleurstof door elk onderdeel dient uitsluitend via handinjectie plaats te vinden.

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 patiént.

Voor producten met het DEHP__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 traumapatiént. 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.

2.
3.

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

De kokers van de percutane introductienaalden dienen niet geplaatst te blijven zonder inteme steun van de kokerhuls.
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.

Bij gebruik van de Tuohy-Borst Introducer, dient u de adapter NIET vast te maken zonder intere ondersteuning.

Als het verplaatsen van de aanbrengvoorziening van de koker noodzakeli 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.

Na verwijdering van een katheter of ander medisch instrument wordt aanbevolen om onmiddellijk daama een afsluiter in de
koker te plaatsen.

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.

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.

Bij gebruik van de Septishield Il 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.

2.
3.

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

Houd te allen tijde stevig grip op de voerdraad.

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.
2.

»

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

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.

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

Ga de buis in met een naald met dunne wand of O-T-N katheter. Verwijder de lokaliseemaald. 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 PATIENT BEVINDT.

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

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.

. 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 gelijktiidig waarbij de koker in het bloedvat blijft.

12.  Bijgebruik van een 8F of 9F geleidende katheter Introductienaald kunnen de voerdraad en de dilatator aan de binnenkant
worden verwiiderd om doorgang te bieden waardoor een geleidedraad van 0,16 cm kan worden ingebracht. De tweede
dilatator kan daama 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.  Sluitde hemostaseklep stevig op de koker aan bij gebruik van een introductienaald met verwiiderbare 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 Il beschermende katheterhoes

De volgende aseptische techniek wordt uitsluitend toegepast om het gebruik van de Septishield Il 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 fittihngen 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

Sisaanvientituotteet

KAYTTOOHJEET
KUVAUS

Sisaanvientituotteet ovat kayttéjan tarpeen mukaan joko erillisia yksikéité, perusvarustesarjoja tai IlsavarustesarJOJa Nama tuotteet
helpottavat paésya suoneen tai valtimoon, ja niiden avulla potilaaseen voidaan vieda useita | jap tai k y
diagnoosia tai hoitotoimepiteité varten.

Namé kayttoohjeet koskevat kaikkia sisaanvientituotteita ja niihin liittyvié varusteita, mukaan lukien Septishield suojaava katetriholkki.

Namé sarjat on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ne ovat kertakayttoisia.

KAYTTOINDIKAATIOT

Sisaanviejat on tarkoitettu kaytettaviksi suonensisaisissa ja valtimoa koskevissa toimenpiteissa, jotka edellyttavéat suonensisaisten
laitteiden viemista ihon lapi. Kaarevakarkinen vieja mahdollistaa kontralateraalisen paasyn suoliluuvaltimoon ja haluttuun
verisuonistoon.

Rontgenséteité lapaisemattomilla raidoilla varustetut viejat iimaisevat viején distaalikérjen sijainnin oikeaa asetusta varten.
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Argon -johdinkatetrin vieja on tarkoitettu luomaan reitti, jonka kautta PTCA-johdinkatetri voidaan vieda verisuonistoon ihon lapi. Nama
viejat sisaltavat myds mekanismin, jonka kautta katetrin vaihto tapahtuu.

VAROITUKSET

1. Lue nédma kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteiden kayttda. Jos varusteita kaytetdan muiden valmistajien komponenttien
yhteydessa, lue myos niiden voimassaolevat kayttdohjeet.

2. Laéakarin on tunnettava johdinlankaa kayttavien viejien sisaanvientitekniikat (Seldinger/Modified Seldinger).

3. LAITTEEN SISAANVIENNISSA, KAYTOSSA JA POISTOSSA ON NOUDATETTAVA VAROVAISUUTTA, JOTTA
ILMAA EI PAASE SUONEN SISAAN.

4. Johdinlankaa ei saa vetéda eteenpéin, takaisinpain tai k&&ntéa, jos tuntuu vastusta, silla se voi aiheuttaa johdinlangan
vaurion, murtumisen tai potilaan verisuonen tukkeutumisen.

5. Katetrin tai laajentajan nopea ulosveto hemostaasiventtiilin kautta voi aiheuttaa venttiilin tiivisteen siirtymisen paikaltaan,
mika aiheuttaa takaisinvirtausta venttiilin kautta. JOS NAIN TAPAHTUU, VENTTIILI VOIDAAN NOLLATA
PAINAMALLA VENTTIILIA KEVYESTI KATETRIN TAI LAAJENTIMEN KARJELLA.

6. Tarkista pakkaus ja tuote ennen kéyttsa. Ald kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, sillé tuote ei ehké ole steriili

7. On varottava asetoniliuosten tai isopropyylialkoholin kontaktia viején napaan. Tallaiset aineet voivat heikentéé napaa ja
aiheuttaa vuotoa.

8. Kirista kaikki liittimet ennen kayttoa, MUTTA ALA KIRISTA LIKAA. Yiikiristaminen voi vahingoittaa laitteen osia.

9. Tarkista litant6jen kireys séénndllisesti.

10.  Téaté laitetta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi katetrina angiografiatutkimuksiin.

11. Varin ruiskuttaminen mink& tahansa laitteen osan kautta on suoritettava manuaalisella injektiolla.

12, Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa steriloida tai kéyttéa uudelleen. Havita heti ynden
kayttokerran jalkeen. Uudelleenkéytto tai puhdistaminen saattaa huonontaa rakenteellista kestévyytta ja/tai toimintaa.
Laitetta on &&rimmaisen vaikea puhdistaa biologisista materiaaleista, ja uudelleenkaytettyiné ne voivat aiheuttaa potilaalle
haittavaikutuksia.

13.  Tuotteet, joiden merkinndssé on DEHP _symboli: Téma tuote sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), jonka on
osoitettu aiheuttavan lisdéntymishairisité poikavauvoille, poikalasta odottaville ideille ja esimurrosikaisille pojille.
Seuraavien toimenpiteiden on havaittu muodostavan suurimman riskn DEHP-altistukselle: verenvaihto vastasyntyneille,
vastasyntyneiden taydellinen parenteraalinen ravitsemus (TPN) (lipidit PVC-pussissa), useat toimenpiteet sairaille
vastasyntyneille (suuri kumulatiivinen altistus), sydamensiirto tai ohitusleikkaus (kokonaisaltistus) ja massiivinen veren
infuusio vamman yhteydessa. Suosittelemme harkitsemaan DEHP-vapaiden ladkinnallisten tuotteiden kayttda néita
toimenpiteita tehtdessa vastasyntyneille poikavauvoille, poikaa odottaville dideille ja esipuberteetti-ikaisille pojille.

HUOMAUTUKSIA

1. Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan néita laitteita saa myyda vain la&kéri tai ldékarin valtuuttama henkild.

2. Ihon lapi vietyjé viejan holkkeja ei saa jattédé suonen sisaan ilman holkin seindman siséista tukea.

3 Katetrin viemisessa, kaytdssad ja ulos vedossa hemostaasiventtilin kautta on noudatettava erityistd varovaisuutta.
Hemostaasiventtiilin ei saa tyontda tylppid ja jaykkia esineitd. Hemostaasiventtilin asianmukainen toiminta saattaa
vaarantua liiallisesta voimankaytostd, nopeasta ulosvedosta tai jaykkien ja karjettmien varusteiden kayton takia. Jos
tuntuu vastusta, VOIMAA EI SAA KAYTTAA.

4. Jos kaytossa on Tuohy-Borst-vieja, ALA kirista sovitinta ilman sisatukea.

5. Jos holkin ommelsilmukan uudelleen sijoittaminen on tarpeen, on vammistettava, ettd suonenlaajennin antaa sisépuolista
tukea ennen vientia holkin vaantymisen estamiseksi.

6. Poistettaessa katetria tai muuta laékinnallisté laitetta suositellaan sulkijan viemisté holkkiin valittomasti.

7. Laitetta poistettaessa on sivuportit aspiroitava mahdollisesti keraantyneen tukkeutuneen materiaalin poistamiseksi. Tama
on tehtévé ennen toisen laakinnéllisen laitteen siséan vientia.

8. Viejan putken ulkopuolella olevat syvyysmerkinnat ovat vain viitteellisid, ja niiden avulla voidaan silmamaéraisesti
varmentaa vientisyvyys. HUOM: Syvyysmerkintdja ei ole tarkoitettu lopulliseen mittaamiseen.

9. Jos kéytdssa on Septishield Il -katetrin suojaholkki, on oltava varovainen, ettei Tuohy-Borst-mekanismia kiristeta likaa, silla

se saattaa tukkia katetrin luumenin (luumenit).

HUOMAUTUKSET

1. Suosittelemme holkin ja laajentimen yhtéaikaiseen vientiin kiertévaa liiketts, ettei holkki tai suoni vaurioidu.
2. Pida johdinlankaa kunnon otteessa koko toimenpiteen ajan.
3. Viejaa tai johdinlankaa ei saa koskaan vieda tai vetad, jos tuntuu vastusta, ellei syyta ole selvitetty fluoroskopialla.

KAYTTOMENETELMAT

lhon lapi kédytettavat viejat
Seuraavissa ohjeissa annetaan tietoa tekniikasta, jota kéytetaan vietdessa laitetta ihon lapi. Toimenpiteen yksityiskohdat saattavat
vaihdella [adkarin harkinnan mukaan.

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

2. Valmistele vieja asentamalla laajennin (laajentimet) viejaan ja lukitsemalla luer-osat. Varmista, etta kaikki litannat ovat
kirealla, mutta varo ylikiristamista. Ylikiristdminen voi rikkoa laitteen osia.

3. Jos kaytossa on irrotettava hemostaasiventtiili, kiinnité venttiilin proksimaalipéa holkkiin kiertdmalla se luer-lukon liittimeen.

4. Etsi suoni sopivankokoisella neulalla ja ruiskulla.

5. Vie ohutseindinen neula tai O-T-N-katetri suoneen. Poista suonen etsinndssa kaytetty neula. Jos kaytdssa on O-T-N-

katetri, vie katetri neulan yli suoneen ja poista neula, kun riittdva virtaus todistaa katetrin kérjen sijaitsevan suonen sisalla.
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JOS VIENTI EPAONNISTUU, VEDA KAIKKI OSAT YHTENAISENA ULOS. ALA VIE NEULAA KATETRIIN TAI
YRITA VETAA KATETRIA TAKAISINPAIN NEULAN YLI, KUN KATETRI ON POTILAASSA.

6. Suorista johdinlangan J-karki muovisella vientiholkilla.

7. Vie johdinlanka O-T-N-katetriin tai ohutseindiseen neulaan ja tynna sité varovasti haluttu matka. J-kérked saattaa joutua
kiertaméaén varovasti, jotta johdinlanka liikkuisi paremmin. Valta kovaa késittelya, jotta verisuoni ei vaurioidu ja johdinlangan
karki leikkaudu. PIDA JOHDINLANKAA KUNNON OTTEESSA KOKO TOIMENPITEEN AJAN.

8. Jos tunnet esteen, jota ei voi ohittaa, poista neula ja johdinlanka yhdessé ja valitse toinen vientikohta. ALA YRITA VETAA
JOHDINLANKAA TAKAISINPAIN NEULAN TAI KATETRIN KAUTTA, SILLA JOHDINLANKA SAATTAA
LEIKKAUTUA JA KATETRI VAURIOITUA.

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

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

11.  Poista laajennin ja johdinlanka yhdessé niin, etté holkki j&& suoneen.

12.  Jos kéytéssé on 8F- tai 9F-johdinkatetrin vieja, johdinlanka ja sisélaajennin voidaan poistaa ja luoda nain vayla, jonka
kautta voidaan vieda 0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlanka. Toissijainen laajennin voidaan nyt poistaa ja jéttaa holkki seka
0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlanka suoneen. PTCA-johdinkatetri voidaan vieda 0,063 tuuman (1,6 mm) johdinlangan yli ja
tydntaa suoneen holkin kautta. Vaihtoehtoisesti voidaan sisempi laajennin, toissijainen laajennin ja johdinlanka poistaa ja
vieda suuri (0,063 tuuman) johdinlanka seké PTCA-johdinkatetri holkkiin yhtaaikaisesti.

13.  Ompele holkki paikalleen ommelsilmukkaa tai napaa kayttaen. ALA OMPELE HOLKIN PUTKEN PAALTA, SILLA SE
VOI RAJOITTAA VIRTAUSTA TAI VAHINGOITTAA PUTKEA.

14.  Liita hemostaasiventtiili huolellisesti holkkiin, jos kéytét viejaa, jossa on irrotettava venttiili.

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

16.  Tuohy-Borst-sovittimet on kiristettéva varovasti késin veren takainvirtauksen ja/tai katetrin siitymisen estdmiseksi.
Ylikiristdminen voi rikkoa sisékatetrin luumenin.

17.  On varottava, ettei johdinlankaa tai katetria vedeta &&rimmaisiin kulmiin laitteen ollessa vietynd hemostaasiventtiilin I&pi,
sillé se vaantaa venttiilia ja liséa vuotoja.

18.  Noudata sairaalan maéréyksia pistokohdan sitomisesta ja hoidosta.

Septishield Il -katetrin suojaholkki
Seuraavaa aseptista tekniikkaa esitelléan vain selventamaén Septishield Il -katetrin suojaholkin kéyttoa. Hoitomenetelmét voivat erota
esitetysta [aakarin niin paattdessa.
6. Kun poistat laitteen pussista, tarkista proksimaalinavan Tuohy-Borst-mekanismi, jotta varmistetaan luumenin olevan
rittévasti auki katetrin vastaanottamiseksi. Mekanismiin sopii enintaan 9F-katetri (ulkohalkaisija 0,118" [2,99 mm]). Vie
katetri Septishieldin proksimaalinavan (sininen) lapi ja tydnna Septishield kunnolla katetriin.

7. Kun Argon-viejé ja hemostaasiventtiili ovat paikoillaan, tyénna katetri lopulliseen kohtaansa.

8. Tyonné Septishieldid katetrin paélla, kunnes distaalinapa osuu hemostaasiventtiiliin. Septishield voidaan nyt yhdistéa
hemostaasiventtiilin lukitsemalla molemmat liittimet toisiinsa luer-lukolla.

9. Veda sisempi suojaholkki haluttuun pituuteen.

10.  Kun sisempi holkki on vedetty haluttuun pituuteen, kiinnité se katetriin saatamalla 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
[utilisateur. Ces produits facilitent I'accés a une veine ou une artére, permettant le passage de différents cathéters en vue d'établir un
diagnostic local ou central ou de procéder a une intervention thérapeutique.

Ce mode d'emploi s'applique a toutes les familles d'introducteurs et accessoires connexes, notamment le manchon protecteur de
cathéter Septishield.

Le contenu de ces kits a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene. lis sont exclusivement a usage unique.

INDICATIONS

L'emploi des introducteurs est indiqué pour les procédures artérielles et veineuses nécessitant lintroduction percutanée de dispositifs
intravasculaires. L'introducteur & pointe courbe facilite 'accés controlatéral jusqu'a I'artére iliaque et les vaisseaux sélectionnés.

Les introducteurs & bande radio-opaque permettent d'identifier lemplacement de I'extrémité distale de l'introducteur pour en faciliter le
positionnement.
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L'introducteur de cathéter guide Argon est congu de maniére a créer une voie de passage par laquelle un cathéter guide pour ACTP
peut étre introduit par voie percutanée dans le systéme vasculaire. Ces introducteurs servent également de mécanisme permettant
I'échange de cathéters.

MISES EN GARDE

1.

10.
1.
12.

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

Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques d'insertion des introducteurs a I'aide d'un fil-guide (technique de
Seldinger/technique de Seldinger modifiée).

FAIRE PARTICULIEREMENT ATTENTION LORS DE L'INSERTION, L'UTILISATION OU LE RETRAIT DU
DISPOSITIF AFIN D'EVITER L'ASPIRATION D'AIR DANS LE SYSTEME VASCULAIRE.

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

Le retrait rapide du cathéter ou du dilatateur a travers la valve hémostatique peut provoquer un désalignement de la
gamiture de la valve, entrainant un reflux sanguin dans celle-ci. DANS CE CAS, IL EST POSSIBLE DE RETABLIR LA
POSITION DE LA VALVE EN EXERGANT UNE LEGERE PRESSION DANS LA VALVE AVEC L’'EXTREMITE D'UN
DILATATEUR OU D'UN CATHETER.

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

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

Serrer toutes les connexions avant 'emploi SANS EXCES. Un serrage excessif risque d'endommager les composants.
Vérifier réguliérement tous les raccords pour s'assurer qu'ils sont correctement serrés.

Ce dispositif n'est pas prévu pour étre utilisé comme cathéter en vue d'effectuer des études angiographiques.

L'injection de produit de contraste & travers un composant ne doit se faire que manuellement.

Ce dispositif est exclusivement congu et prévu pour UN USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Eliminer
apreés lintervention. L'intégrité et/ou la fonction structurelles peuvent étre détériorées en cas de réutilisation ou de
nettoyage. Ce dispositif est extrémement difficile a nettoyer apres une exposition a des matiéres biologiques et sa
réutilisation pourrait entrainer des réactions indésirables chez le patient.

Pour les produits contenant le symbole DEHP _sur I'étiquette : ce produit contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) qui
s'est révélé nocif sur le systéme reproducteur chez les nouveaux-nés méles, les femmes enceintes porteuses d'un foetus
masculin et les garcons 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 étre
réalisés chez des nouveaux-nés de sexe masculin, des femmes enceintes porteuses d’un foetus masculin et des garcons
péripubertaires.

AVERTISSEMENTS

1.
2.
3.

o~

Selon la loi fédérale américaine, ces dispositifs ne peuvent étre vendus que par un médecin ou sur prescription médicale.
Ne pas laisser a demeure la gaine d'un introducteur percutané en l'absence de support interne de la paroi de la gaine.
Faire attention lors de l'insertion, de la manipulation et du retrait du cathéter a travers la valve hémostatique. Ne pas insérer
d'objets rigides & bout mousse a travers la valve hémostatique. L'intégrité de la valve hémostatique peut étre compromise
si une force excessive est exercée, en cas de retrait rapide ou d'emploi d'accessoires rigides a bout mousse. Si une
résistance est percue, NE PAS FORCER.

Si un introducteur Tuohy-Borst est utilisé, NE PAS serrer 'adaptateur en l'absence de support interne.

S'il est nécessaire de repositionner la languette de suture de la gaine, vérifier que le support inteme est assuré par un
dilatateur de vaisseau avant linsertion pour éviter de tordre la gaine.

Immédiatement aprés le retrait d'un cathéter ou autre dispositif médical, il est recommandé de mettre un obturateur dans la
gaine.

Lors du retrait du dispositif, 'ouverture latérale doit étre aspirée pour retirer toute matiére coagulée pouvant s’y étre
accumulée. Cette opération doit étre effectuée avant l'introduction d'un autre dispositif médical.

Les repéres de profondeur figurant sur le diamétre externe de la tubulure de lintroducteur n'ont qu'une valeur indicative,
offrant une confirmation visuelle de la distance d'insertion de I'introducteur. REMARQUE : Les repéres de profondeur ne
sont pas prévus pour étre utilisés comme mesure définitive.

Si le manchon protecteur de cathéter Septishield Il est utilisé, veiller a ne pas trop serrer le mécanisme Tuohy-Borst, au
risque d'entrainer l'occlusion de la ou des lumiéres du cathéter.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Il est recommandé de faire progresser la gaine et le dilatateur en méme temps en leur imprimant un mouvement de
rotation pour éviter d'endommager la gaine ou de Iéser le vaisseau.

Maintenir le fil-guide d'une main ferme en toutes circonstances.

En aucun cas, l'introducteur ou le fil-guide ne doivent étre avancés ou retirés si une résistance est pergue avant d'en avoir
préalablement établi la cause par examen radioscopique.
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PROCEDURES D'UTILISATION

Introducteurs percutanés

Les instructions suivantes sont foumnies a titre d'information sur les techniques d'introduction de cathéters percutanés. Les détails de la
procédure peuvent étre modifiés a la discrétion du médecin.

1.
2.

3.

»

1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

Préparer la peau et recouvrir de champs stériles le site de ponction prévu, effectuer une anesthésie locale si besoin est.
Préparer I'introducteur en I'assemblant au(x) dilatateur(s) et en verrouillant les raccords Luer. S'assurer que tous les
raccords sont correctement serrés (sans exces). Un serrage excessif peut endommager les composants.

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

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

Pénétrer dans le vaisseau a ['aide d'une aiguille & 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 I'aiguille dans le vaisseau, puis retirer l'aiguille lorsqu'un
écoulement suffisant confirme I'emplacement de la pointe du cathéter a l'intérieur du vaisseau. SILINTRODUCTION
N'EST PAS REUSSIE, RETIRER L'ENSEMBLE COMPLET D'UN SEUL TENANT. NE PAS FAIRE PROGRESSER
L'AIGUILLE DANS LE CATHETER NI TENTER DE TIRER LE CATHETER VERS L'ARRIERE SUR L'AIGUILLE
TANT QUE LE CATHETER SE TROUVE DANS LE CORPS DU PATIENT.

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

Introduire le fil-guide dans le cathéter sur aiguille ou I'aiguille a paroi fine et le faire doucement avancer jusqu'a la longueur
voulue. Il peut étre nécessaire de faire toumner doucement I'extrémité en « J » pour faciliter la progression du fil-guide.
Eviter 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.

En présence d'une obstruction infranchissable, retirer ['aiguille et le fil-guide d'un seul tenant et sélectionner un autre site
diintroduction. NE PAS TENTER DE TIRER LE FIL-GUIDE VERS L'ARRIERE A TRAVERS L'AIGUILLE OU LE
CATHETER AU RISQUE DE CASSER LE FIL-GUIDE OU D'ENDOMMAGER LE CATHETER.

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

Enfiler lensemble 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 I'ensemble gaine et dilatateur dans le vaisseau en exergant un
léger mouvement de rotation.

Retirer en méme temps le dilatateur et le fil-guide, de maniere a laisser la gaine dans le vaisseau.

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

Fixer la gaine en place a 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 DEBIT, NlENDOMMAGER
LA TUBULURE.

Raccorder solidement la valve hémostatique a la gaine lors de I'utilisation d'un introducteur a valve amovible.

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

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

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

Observer le protocole de I'hépital pour le pansement a appliquer sur le site de ponction et I'entretien a suivre.

Manchon protecteur de cathéter Septishield Il

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

1.

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

Aprés la mise en place de la gaine de lintroducteur Argon et de la valve hémostatique, introduire le cathéter a la position
correcte.

Faire progresser le manchon Septishield sur le cathéter jusqu'a ce que la garde distale rencontre la valve hémostatique. Le
manchon Septishield peut alors étre raccordé a la valve hémostatique en connectant les raccords Luer Lock ['un & 'autre.
Etendre le manchon inteme protecteur a la longueur désirée.

Des que le manchon interne est étendu a 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 eigensténdige Komponenten, Standartkits oder nach Kundenwiinschen hergestellte Kits. Diese Produkte
erleichtern den Zugang zu einer Vene oder einer Arterie und erméglichen das Einfiihren unterschiedlicher Katheter fiir lokale oder
zentrale Diagnose- oder Therapieeingriffe.

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir alle Produktreihen von Introducer-Produkten und dazugehériges Zubehér, einschlieRlich der
Septishield Katheter-Schutzhiilse.

Der Inhalt dieser Sets wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es handelt sich um Einwegprodukte fiir jeweils einen Patienten.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Introducer sind zur Verwendung bei Arterien- und Veneneingriffen indiziert, bei denen eine perkutane Einfilhrung intravaskularer
Instrumente erforderlich ist. Introducer mit gekrimmter Spitze erméglichen den kontralateralen Zugang zur Arteria iliaca und anderen
ausgewahiten Blutgefaien.

Introducer mit réntgendichter Markierung erméglichen die Lagebestimmung der distalen Spitze des Introducers zu
Positionierungszwecken.

Der Argon Fiihrungskatheter-Introducer ist dafiir vorgesehen, einen Pfad anzulegen, durch den ein PTCA-Fiihrungskatheter perkutan
in das BlutgefaR eingefiihrt werden kann. Diese Introducer verfligen auerdem tiber einen Mechanismus, tiber den Katheterwechsel
durchgefiihrt werden kénnen.

WARNHINWEISE

1.

10.
1.
12

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung genau durch, bevor Sie diese Produkte verwenden. Enthalten Sets auch
Komponenten anderer Hersteller, sind die entsprechenden Gebrauchsanweisungen ebenfalls sorgfaltig durchzulesen.
Der Arzt sollte mit der Technik zur Einfiihrung von Introducern mit einem Fiihrungsdraht (Seldinger-Technik, bzw.
modifizierte Seldinger-Technik) vertraut sein.

BEI DER EINFUHRUNG, NUTZUNG ODER ENTFERNUNG DER VORRICHTUNG MUSS DARAUF GEACHTET
WERDEN, DASS EINE LUFTASPIRATION IN DAS BLUTGEFASS VERHINDERT WIRD.

Ein Herausziehen, Zurtickziehen oder Manipulieren des Fulhrungsdrahtes bei auftretendem Widerstand kann zur
Beschadigung oder Bruch des Fiihrungsdrahtes oder zu einer Embolisierung fiihren.

Ein schnelles Herausziehen des Katheters oder Dilatators durch das Hémostaseventil kann zu einer fehlerhaften
Ausrichtung der Ventildichtung fiihren, wodurch Blut durch das Ventil zuriickstromen kann. SOLLTE ES DAZU KOMMEN,
KANN DAS VENTIL MIT DER SPITZE EINES DILATATORS ODER KATHETERS MIT SANFTEM DRUCK AUF DAS
VENTIL ZURUCKGESETZT WERDEN.

Vor der Verwendung die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen tberpriifen. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden, da die Sterilitat beeintréchtigt sein kdnnte.

Sorgen Sie dafiir, dass das Anschlussstiick des Introducers nicht mit Acetonlésungen oder Isopropanol in Bertihrung
kommt. Derartige Substanzen kénnten zur Schwachung der Nabe und zu méglichen Undichtigkeiten fiithren.

Alle Verbindungen vor Gebrauch, OHNE ZU STARK ANZUZIEHEN, befestigen. Durch Uberdrehen kénnen einzelne
Komponenten beschadigt werden.

Alle Verbindungen regelméaRig auf festen Sitz tiberpriifen.

Diese Vorrichtung ist nicht zur Verwendung als Katheter zur Durchfiihrung von Angiographie-Untersuchungen vorgesehen.
Die Injektion von Farbstoffen durch irgendeine der Komponenten solite ausschlieRlich manuell erfolgen.

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 kdnnen strukturelle Unversehrtheit
und/oder Funktionstlichtigkeit beeintréchtigt sein. Nach dem Kontakt mit biologischen Materialien ist diese Vorrichtung nur
sehr schwer zu reinigen und kann bei einer Wiederverwendung unerwiinschte Nebenwirkungen beim Patienten
verursachen.

Fir Produkte mit dem Symbol DPEHP _auf dem Etikett: Dieses Produkt enthélt Di(2-ethlhexyl)phthalat (DEHP), das
nachweislich bei mannlichen Neugeborenen, ménnlichen Féten und peripubertéren Jungen die Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigt. Von folgenden Verfahren ist bekannt, dass sie das grofite Risiko fiir eine DEHP-Exposition darstellen:
Austauschtransfusion bei Neugeborenen, totale parenterale Emahrung (TPN) bei Neugeborenen (mit Lipiden in Beuteln
aus Polyvinyichlorid (PVC}, mehrfache Eingriffe bei kranken Neugeborenen (starke kumulative Exposition),
Herztransplantation oder Koronararterien-Bypass-Operation (Gesamtdosis) und Massivtransfusion bei Traumapatienten.
Es wird empfohlen, fiir diese Verfahren bei mannlichen Neugeborenen, Schwangeren mit ménnlichem Fétus und
peripubertaren Jungen DEHP-freie Medizinprodukte zu verwenden.
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VORSICHTSMARNAHMEN

1.

2.
3.

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

Perkutane Einfiihrschleusen sollten nicht ohne eine innenseitige Stlitzung der Einfhrhilfe im Koérper verbleiben.

Bei der Einfiihrung, der Manipulation und dem Herausziehen des Katheters durch das Hamostaseventil muss vorsichtig
vorgegangen werden. Keine stumpfen, starren Objekte durch das Hamostaseventil einfiihren. Die Integritdt des
Hamostaseventils kann durch tGibermaRige Kraftanwendung, ein zu schnelles Herausziehen oder starre, stumpfe Objekte
beeintrachtigt werden. Bei Auftreten von Widerstand KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Wenn Sie den Tuohy-Borst Introducer verwenden, ziehen Sie den Adapter NICHT ohne innenseitige Absttitzung fest.
Wenn eine Ausrichtung der Hulsen-Nahtlasche notwendig ist, stellen Sie sicher, dass der Katheter vor dem Einfiihren von
innen durch einen Gefaldilatator stabilisiert ist, um ein Verdrehen der Hilse zu vermeiden.

Es wird empfohlen, nach dem Entfemen eines Katheters oder einer anderen medizinischen Vorrichtung, die Hlse
unverzliglich mit einem Verschluss zu versehen.

Nach Herausziehen einer Vorrichtung mussen die Seitenzugénge aspiriert werden, um méglicherweise angesammelte
Gerinnsel zu entfemen. Dieser Schritt sollte vor der Einfiihrung einer anderen Vorrichtung vorgenommen werden.

Die Tiefenmarkierungen auf der AuRenseite des Introducersystems dienen nur zur visuellen Bestatigung der
Einfiihrdistanz. HINWEIS: Die Einfiihrmarkierungen eignen sich nicht als Messskala.

Bei Verwendung der Septishield Il Katheter-Schutzhtille darf der Tuohy-Borst-Mechanismus nicht Giberdreht werden, da
ansonsten das/die Lumen des Katheters verstopfen kénnten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

2.
3.

Zur Vermeidung einer Beschadigung von Hulse und Blutgefa wird ein gleichzeitiger Vorschub von Hiilse und Dilatator
durch eine Drehbewegung empfohlen.

Den Fiihrungsdraht immer festhalten.

Introducer oder Fulhrungsdraht duirfen bei Auftreten eines Widerstands niemals vorgeschoben oder zurtickgezogen
werden, ohne dass die Ursache zunéchst unter Durchleuchtung bestimmt wurde.

ANWENDUNGSHINWEISE

Perkutane Introducer

Die folgenden Hinweise dienen der Information tiber die Techniken der perkutanen Kathetereinfiihrung. Einzelne Schritte der
beschriebenen Vorgehensweisen kénnen nach Ermessen des Arztes abgeéndert werden.

1.
2.

»

10.

11.

13.

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

Den Introducer vorbereiten, indem Sie den/die Dilatator/en in den Introducer einfiihren und die Vomchtunggn Uber die
Luer-Anschlisse arretieren. Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen, ohne zu tiberdrehen. Durch Uberdrehen
kénnen die Komponenten beschadigt werden.

Bei Verwenden des abnehmbaren Hamostaseventils das proximale Ende des Ventils durch Drehen des Luer-Anschlusses
mit der Einfuhrhilfe verbinden.

Das Blutgefaft mit einer Nadel und Spritze in geeigneter GroRe lokalisieren.

Eine diinnwandige Nadel oder einen OTN-Katheter in das BlutgefaR einfiihren. Die Lokalisierungsnadel entfernen. Bei
Verwendung eines OTN-Katheters, den Katheter tiber die Nadel in das BlutgefaR vorschieben und die Nadel entfernen,
sobald die korrekte Platzierung der Katheterspitze im Blutgefal? durch einen entsprechenden Blutausstrom bestétigt wird.
BEI ERFOLGLOSER EINFUHRUNG, GESAMTE VORRICHTUNG ALS EINE EINHEIT ENTFERNEN. NICHT DIE
NADEL IN DEN KATHETER SCHIEBEN ODER VERSUCHEN, DEN KATHETER ZURUCK UBER DIE NADEL ZU
ZIEHEN, WAHREND SICH DER KATHETER IM PATIENTEN BEFINDET.

Die ,J*-Spitze des Fiihrungsdrahts mit der Kunststoff-Einfuhrhtille begradigen.

Den Fiihrungsdraht in den OTN-Katheter oder die diinnwandige Nadel einfiihren und bis zur gewtinschten Lénge
vorschieben. Es kann erforderlich sein, die ,J*-Spitze zu drehen, um den Fiihrungsdraht erfolgreich einzufiihren.
Vermeiden Sie eine heftige Manipulation, um einer Beschédigung des GefaRes oder einem Abscheren der Fihrungsdraht-
Spitze vorzubeugen. DEN FUHRUNGSDRAHT IMMER FESTHALTEN.

Bei Auftreten eines Hindernisses, welches nicht iberwunden werden kann, Nadel und Fuhrungsdraht gemeinsam
entfemen und eine andere Einfiihrungsstelle wahlen. NICHT VERSUCHEN DEN FUHRUNGSDRAHT DURCH DIE
NADEL ODER DEN KATHETER HERAUSZUZIEHEN, DA EIN ABSCHEREN DES FUHRUNGSDRAHTES ODER
EINE BESCHADIGUNG DES KATHETERS DIE FOLGE SEIN KONNTEN.

Nachdem der Fiihrungsdraht an die gewlinschte Position gebracht wurde, den OTN-Katheter oder die Nadel proximal
entfernen.

Die zusammengesetzte Hillse/den Dilatator tiber den Filhrungsdraht einfiihren und zur Punktionsstelle vorschieben. Bei
Bedarf die Punktionsstelle mit einem kleinen Knick vergréRern und Huilse/Dilatatoreinheit in das GefaR mit einer leichten
Drehbewegung einfihren.

Dilatator und Fiihrungsdraht zusammen entfernen, dabei die Hiille im GefaR belassen.

Wenn ein Fiihrungskatheter-Introducer der GroéRRen 8F oder 9F verwendet wird, kann der Fiihrungsdraht und innere
Dilatator entfernt werden, wodurch ein Kanal entsteht, durch den ein 0,063-Zoll-Fiihrungsdraht eingefiigt werden kann. Der
sekundére Dilatator kann dann entfernt werden, wobei die Hiille und der 0,063 Zoll-Fiihrungsdraht im Blutgefalsystem
verbleiben. Ein PTCA-Fuhrungskatheter kann dann tiber den 0,063 Zoll-Fiihrungsdraht eingefiihrt werden und durch die
Hiilse in das Blutgefall mandvriert werden. Wechselweise kénnen der innere Dilatator, der sekundére Dilatator und der
Fuhrungsdraht entfernt werden und der groe (0,063 Zoll) Fiihrungsdraht sowie der PTCA-Fiihrungskatheter simultan in
die Einfiihrhilfe eingefuhrt werden.

Einfuhrhilfe an der Nahtlasche oder am Anschlussstick mit einer Naht fixieren. DIE NAHT NICHT AUF DEM
,ROHRABSCHNITT* ANBRINGEN, DA DADURCH DIE STROMUNG BEHINDERT UND DER KANAL
BESCHADIGT WERDEN KONNTE.

18



14.  SchlieRen Sie das Hamostaseventil fest an der Hiille an, wenn Sie einen Introducer mit einem abnehmbaren Ventil
verwenden.

15.  Eswird empfohlen, einen Katheter mit einer GréRe von eineinhalb bis einem Charriére kleiner als die Einfiihrhilfe zu
verwenden, um einen adédquaten Strom durch den Side-Port des Introducers zu gewahrleisten.

16.  Tuohy-Borst-Adapter soliten vorsichtig per Hand festgezogen werden, um einem Riickfluss von Blut und/oder einer
Migration des Katheters vorzubeugen. Ein Uberdrehen kann die Lumen des Verweilkatheters beeintrachtigen.

17.  Es muss darauf geachtet werden, am Fiihrungsdraht oder Katheter nicht in extremer Schréglage zu ziehen, wéhrend sich
die Vorrichtung im Hamostaseventil befindet, da dadurch die Ventilklappen deformiert und Undichtigkeiten begtinstigt
werden.

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

Septishield Il Katheter-Schutzhiille

Die folgende sterile Technik dient ausschlieRlich der Erduterung der Verwendung der Septishield Il Katheter-Schutzhtille. Nach
Ermessen des Mediziners kénnen einzelne Schritte des Verfahrens gemal einer bevorzugten Technik oder einem
Anwendungsprotokoll abgeéndert werden.

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

2. Nach erfolgter Platzierung der Argon-Einfuihrhiilse und des Hémostaseventils, den Katheter bis an die gewtinschte Position
einfiihren.

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

4. Die innere Schutzhtlle auf die gewtinschte Lange ausziehen.

5. Nachdem die Innenhiille auf die gewiinschte Lange ausgezogen wurde, die Innenhiille durch Anpassen des

Tuohy-Borst-Mechanismus am proximalen Anschlussstiick sichern.

GREEK

Mpoiévra Eicaywyéa
OAHrIEZ XPHZHX
MEPIFPA®H

Ta TrpoidvTa el0aywyEa gival aveEEpTNTA OTOIKEID, TUTTOTTOINUEVA OET ) OET DIEUKOAUVONG, Ta OTTOIC £X0UV OXEBICOTET KATA TIG
TIPOdIayPAPEG Tou Xpria. Ta TTpoidvTa auTd SieuKoAUvVouvY Ty TTpdcacn ot GAERa r) TV apTnpia, ETITPETTOVTAG O dIGPOPOUG
KABETAPES var £10aXBOUV YIO TOTTIKEG 1) KEVTPIKEG IQYVWOTIKEG ) BEPATTEUTIKEG TIAPEUBATEIG.

O1 TTapouoeg 0dnyieg XProng KAAUTITOUV TO GUVOAO TwV TTIPOIOVTWYV ElcaywyEa Kal Ta OXETIKG TIOPEAKOPEVA, CUPTTEPIAGHBAVOPEVOU
Tou MpooTareuTikol @nkapiot Kabetrpa Septishield.

Ta TIEPIEXOPEVA QUTWV TWV OET £XOUV OTTOOTEIPWOET e agpio cilBuAevoteidio. MpoopidovTal yia pia Povo Xprion ot évav Kal JOvo
aoBevn.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 eioaywyeig evaeikvuvTal yia Xprion o€ apTnPIaKESG Kal AEPIKEG ETTEURATEIG, OTIG OTTOIEG aTTaNTETaN SIOSEPUIKT EITaYWYr
£VOOAYYEIOKWY OUOKEUWV. O EI0aywy£ag KUPTOU AKPOU ETIITPETTEN TNV avTITTAEUPN TIPOOBaaT aTn Aaydvia aptnpia Kal TNV eTTIAEypéVN
ayyeiwan.

O eI0aYWYEIG PE AKTIVOOKIEPEG TAIVIEG EVTOTTICOUV T B£0T TOU GTTw AKPOU TOU EITaYWYE YIa TOTTOBETNON.
O Eicaywyéag Odnyos KaBetripag g Argon €xel OXedIOOTE yia va TTapéxel TTpOofaon péow Tng otroiag o Odnyog KaBetripag PTCA

pTTopEi va eloaxBei SladeppaTikd oTny ayyeiwaor).  O1 eI0aywyEiG auToi TIAPEXOUV, ETTIONG, UNXAVIOKS PECW TOU OTTOIOU UTTOPOUV VO
yivouv aMayEg KaBeTrpa.

MNPOEIAOINOIHZEIX

1. Mpiv aTmé Tn xprion aUTWY TwV TTPoIOVTWYV JIKBAECTE TTPOCEKTIKG TIG TTAPoUoES 0dnyieg. ‘OTav XpnoIPoTIooUvVTal GET TTOU
EVOWNATWVOUV E5APTAHATO GAAWY KATAOKEUAOTWY, EiVal ATTAPAiTNT N AVAYVWOT) KOl TWV EVNHEPWHEVWY OBNYILV
XProng Toug.

2. O yiarpdg Ba TTPETTE! va €ivall EEOIKEIWPEVOG HIE TEXVIKEG EI0AYWYNG EICAYWYEWV WE TN XPrion 0dnyou oUpHaTOg

(Seldinger/Tpotrotoinuévo Seldinger).
3. OAMPENEI NA MPOZEXETE KATA THN EIZAIQrH, XPHZH 'H AQAIPEZH THZ ZYZKEYHZ NA THN MPOAHYH
EIZPO®HZHZ AEPA ZTHN AITEIQZH.
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10.
1.
12.

H améoupon, aTropdkpuvan 1 0 XEIPIOHOS Tou 0dnyoU CUPHOTOG EVW) CUVOVTATAI QVTIOTOOT UTTOPET Va TIPOKOAEDE! TNV
KaraoTpo®r, Bpadon rj ePBoAr| Tou 0dnyou GUPUATOG.

H Taxeia amméoupon Tou KaBetrpa fj Tou SiaaToAéa pEow TNG BaABIdag aipdoTaong UTTOPET va TIPOKOAETE! TNV ECPAAUEVN
€uBuypdppion Tg didtagng Tou TTapepBUopaTog TG BaABidag, TrpokaAwvTag por Tou aipatog péow Tng BaABidag. ZE
MEPINTQZH MOY ZYMBEI KATI TETOIO, H BAABIAA MIMOPEI NA ENMANAPPYOMIZTEI AZKQNTAZ EAAGPIA
MNIEZH £TH BAABIAA ME TO AKPO TOY AIAZTOAEA 'H TOY KAGETHPA.

EAéyEre T ouokeuaaia kai To TIPOIOV yia pBopd TIPIV aTTé TN XPron. Mnv To XPnoIHOTIOIRCETE av N GUOKEUATTa £XEl
TrapaBIaoTE, KABWG PTTOPET var UTTORBABUIOTE! N OTEIPOTNTA.

MpéTrel va aoKeiTal TTIPOCOXT WOTE T DIGAUPOTA OKETOVNG I IC0TTPOTTUAIKFG GAKOOANG Var NV €pXOVTal O€ £TTAQH HE TOV
oppaAd Tou eloaywyéa. Or ouaieg auTtol Tou €idoug Ba PTTopoUcayV Vo aTTOSUVONWOOUV TOV OUPAAS Kal VO TIPOKAAEGOUV
mlavr diappor).

Zpigre OAeG TIG oUVDEDEIG TTPIV OTT6 TN Xprion XQPIZ NA TIZ ZOIZETE YMEPBOAIKA. To uttepBoAIKO OigIo pTropei va
TIpokaAéoel pBopd aTa Sidpopa aToIxEa.

EAéyxeTe TIEQIOBIKG OAEG TIG CUVBETEIG VIO VOt BEITE AV EivVal OPIYUEVES.

H ouokeun auTr Sev TTPOOpICETal YA XPrioN WG KABETAPAG VIO TNV EKTEAEDT) QYYEIOYPOPIKWV LEAETWV.

H évean xpwaTIKAG PEOW OTTOIOUBNTTOTE OTOIXEIOU Bar TIPETTEN Vat YiveTal PEowW éveang Oia XEIPOG Kal JOVO.

H ouokeun auth €xel oxedlaoTei kai Trpoopietal yio MIA MONO XPHZH. Mnv £TTavaTrooTeIpwVeTe Ko/l inv
ETTOVOXPNOILOTTOIETE. ATTOPPIYN WETA OO pia epapuoyr). H SoKIuA akepaidTnTag Kai/r) n Aemoupyia UTropei va
uTTOBaBUIOTE O€ TTEPITITWON €K VEOU Xprong i kaBapiopou. H cuokeur autr givar eaipeTikda SUOKOAO va KaBapIoTe JETG
TNV ékBeon o€ BIOAOYIKA UNIKG Kal UTTOPET va TTPokANBoUV avetmBUupnTeS avTIdPATEIG OTOV AOBEVH OF TTEPITITWOTN €K VEOU
xpnong.

o TTpoidvTa TTou TrEpIEXoUV To OUPBOAO  DEHP  gTnv eTIKETA: TO TIPOIdV auTod TTEPIEXEl PBaAIKO di(2-ciBuloe§uo) eaTépa
(DEHP), o otroiog £xe1 deixBei 0TI TIPOKAAET avaTTapaywYIKEG aVWHOAIEG OTO GPPEVA VEOYVA, TIG £YYUOUS YUVOIKEG TTOU
£YKUHIOVOUV dippeva Eupua kal oToug appeveg epriBoug. ‘Exel eviommoTei 6T o akdAouBeg Siadikaoieg pépouv Tov
HeyaAUTepo kivduvo ékBeang oe DEHP: petdyyion aipatog oe veoyvd, oAikrj Trapevtepikr| diarpo@r (TPN) oe veoyvd (ue
Aimridia og oako TToAuBivuAoxAwpidiou (PVC), TIOAATTAEG dladiKaoieg o€ AppwoTa VEoyVd (UWnAr) aBpoloTikr ékBeon),
HETAPOOXEUOT KAPSIGG 1) ETTEPROCT TIAPAKAUWNG TNG OTEPAVIAIAG apTNPIAg (CUYKEVTPWTIKK) SO0N) Kal HOgIKr £yXuon
aipaTog O€ TPAUPATIOHEVO A0BEVH. ZuVIOTATaI Va AapBdvovTal uTr' dyn 10mPIKG TTpoidvTa xwpig DEHP étav mpdkertal va
uTTopANBoUV ot TéToIoU €idoUG DIadIKATIEG GPPEVA VEOYVA, YUVAIKEG TTOU EYKUHOVOUV Gppeva £UBpua Kal Appeveg EpnBol.

ZHMEIQZEIZ NPOZOXHZ

o~

No

H opooTrovdiakr vopoBeoia (H.MN.A.) eMTPETTEN TNV TIWANGCN TWV CUOKEUWY QUTWV HOVOV aTTd 10mpd 1) KATOTTIV EVIOARG
1aTPoU.

Ta diadeppikd TrepIBAfUaTa gl0aywyéa dev Ba TTPETTEN v TIOPOPEVOUV EICTYHEVO XWPIG ECWTEPIKY) UTTOOTAPIEN TOU
TOIXWHATOG TOU TTEPIBAAUOTOG.

Oa TIPETTEl VA QOKETaI TIPOCOXT| KATA TNV €I00YWYH, XEIPIOUO Kal OTTOHAKPUVON Tou kaBetipa péow Tng BaABidag
aipéoTaong. Mnv eiodyete aixunpd, okAnpd avrikeipeva péow g BaABidag aipéoTaong. H akepaidtnta g BaABidag
aipudoTaoNG WTTOPEl Vo UTTORABUIOTE! e TN Xprion UTTEPBOAIKAG TTIETNG, TAXEIDG ATTOUAKPUVONG F) OKANPWY, QIXHNPWYV
TrapeAkopévwy. Av cuvavtioete avriotaor, MHN AZKHZETE MIEZH.

Av xpnoipotioieite eicaywyéa Tuohy-Borst, MH o@iyyeTe Tov Tipooapuoyéa Xwpig E0WTEPIKH UTTOOTAPIEN.

Av givai ammapaitnTo va emavamoTroBetioeTe T YAWTTIda ouppa@rig Tou TrepIBAfjUaTog, BeBaiwbeite 6T TrapéxeTail
€0WTEPIKN) UTTOOTAPIEN HéOw OIaoTOAéa ayyeiou TIpIV aTTd TNV €l0aywyr] yid TNV amopuyry TG oTpéBAwoNg Tou
TrePIBApaTOG.

Me Tnv agaipean Tou KaBeTApa fj GAANG IATPIKIG CUOKEUNG, CUVIOTATAI I GUECT) TOTTOBETNON ETTITTWHATIKOU OTO TrEPIBANUa.
Me Tnv aTméoupon TNG CUCKEUNG, N TTAsUPIKA BUpa Ba TIPETTE! var avappOPAOE! TTPOKEIPEVOU Va aTTOaKPUVEET of BpduBol
TOU UNIKOU TTOU PTTOPET var £X0UV OUYKeVTPWOE. AT Ba TIPETTEI VOl ETTITUYXAVETAN TIPIV OTTO TV €l0aywYr GAANG 1aTPIKAG
OUOKEUNG.

O evdeigelg BaBoug otV eEWTEPIKN DIGPETPO TNG TWARVWONG TOU EI0OYWYEN AEITOUPYOUV HOVO WG TIOPATTOUTTEG VIO TNV
otmikr] emBeRaiwon TNG aTméoTacNS eloaywynig Tou gioaywyéa. XHMEIQZH: O eveigeig Tou BdBoug dev TrpoTiBevtal yia
XPriON WG OPICTIKI| HETPNOT.

Av XpnOIUOTIOIEITE TTPOOTATEUTIKO TTEPIBANUO KaBeTrpa Septishield Il, Ba TTPETTEI val €I0TE TIPOCEKTIKOI WOTE VO U OPiyYETE
uTTEPROAIKG TOV Pnxaviopd Tuohy-Borst, kaBug auTé pTropei va ppdgel Tov(oug) auhd(oUg) Tou KabeTrpa.

NMPO®YAA=EIX

1.

2.
3.

H 1autéxpovn TTpowenon Tou TrEPIBAHOTOG Kal TOU SIGOTOAED E TTEPIOTPOPIKY| KiVNOT) OUVIOTATAI TIPOKEIEVOU Val
TIPoAN@OEi n TTPOKANCN BAGBNG oTO TTEPIBANMA KaI OTO ayyeio.

Kpardre otaBepd 10 03ny6 OUPHA CUVEXEID.

O ei0aywy£ag i 1o 0dNy6 oUpHa O€ Kapia TrepiTrTwon dev Ba TTPETTEl va TTpowBnBoUv f va atrocupBolv O TTEPITITWON
TIOU UTTAPEEl avTioTao XWPIG Var £XEI KABOPIOTE N aITia e OKTIVOOKOTTIKH £6£Ta0m.

AIAAIKAZIEZ XPHZHZ

Alodeppikoi eI0aywyEig
O1 akdAoUBEG TTANPOPOPIEG TIAPEXOVTI TIPOKEILEVOU VO TTANPOPOPNBEITE YIa TIG TEXVIKEG TNG SIGBEPIKAG EI0aywYrG KaBeTrpa. O
AeTTTOPEPEIEG TTOU apopoUv TN dladIKaaia PTTopolv va TpoTroTToInBoUV KaTd TV KPIoT Tou IaTpou.

1.
2.

MPOETOINAOTE KaIl OKETTAOTE TO S€Ppa e UPACHA OTO ONpEio TToU TTPOTIBETTE va SIaTPrOETE. MNpaypaToTIoINOTE TOTTIKA
avaioBnoia 6TTwg aTraiTeiTal.

POETOINGOTE TOV EI00YWYEN CUVOPHOAOYWVTAG TOV(0UG) SIGOTOAEN(EiG) OTOV ElaywyEa Kal KAEIBWVOVTOG TIG DIOTASEIG
luer. BeBaiwBeite 61 OAeg oI CUVDETEIG €ival KaAG TQIYEVEG, XwpiG va gival UTIEPBOAIKE aiypéveg. To utTepBOAIKO OQigio
HTTOPET VO 0dNYrOEl O€ KATAOTPOPH TWV GTOIXEIWV.
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1.
12.

13.

14.
15.
16.

17.

18.

Av XPnOIHOTIOIEITE TNV OTTOCTTWHEVN BaABida aipdoTaong, TTPOCAPTACTE To £yyUG AKPO TNG BaABidag oTo TrepiBANUa
YupvwvTag Tov aUvdeopo luer lock.

EvrotrioTe T0 ayyeio pe kataMriAou peyéBoug BeAdva Kal ouplyya.

Ei0€\BeTe 0TO ayyeio XpNOIHOTIOIWVTAG AeTITOTOIXWHOTIKT BeAdva 1 kaBetripa O-T-N. ApaipéoTe T BeAdvVa evioTmapoU.
Av xpnaipotoieite kaBetrpa O-T-N, TTpowBiaTe Tov kaBeTrpa TTévw aTTd T BEAGVa €T OTO ayYEio KOl APaIPETTE TN
BeAdva drav n kaAr| por| eTRERAILIOE! TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU Tou KaBeTrpa evidg Tou ayyeiou. AN H EIZAIFQIrH
EINAI ANEMITYXHE, AMOZYPETE TO ZYNOAO TOY ZYNAPMOAOIHMATOZ QZ MIA MONAAA. MHN
NMPOQOGEITE TH BEAONA XTON KAGETHPA "H NPOZMAGEITE NA AMOZYPETE TON KAGETHPA TPABQNTAZ
TON MPOZ TA MIZQ MANQ AMO TH BEAONA ENQ O KAGETHPAX BPIZKETAI MEZA X*TON AYOENH.
EuBuypappioTe 10 dKpo «J» Tou 0dnyoU cUpPATOG PE TTAACTIKO TTEPIBANUA EI0aYWYNG.

Eiodyete T0 0dnyod oUppa atov kaBetipa O-T-N rj Tn AeTrTotoixwpaTikr BeAdva kal TIPOwBACTE To e ATTIEG KIVAOEIG OTO
€mMOUPNTS Prikog. MTTopEi va gival aTTapaithTo Vo TIEPIOTPEWETE [E NTTIEG KIVAOEIG TO AKPO «J» TIPOKEIEVOU va TTpowBnBei
ETMTUXWG TO 00NY6 aUpHa. ATTOQUYETE TOV EVTOVO XEIPIOUO TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBET N KATAOTPOPH OTO AyYEo ) N
SlaTopr Tou dkpou Tou 0dnyou ouppaTog. KPATATE ZTAGEPA TO OAHIO ZYPMA ZYNEXQX.

AV OUVOVTHOETE QVTIOTAON, TNV OTTOIC OEV PTTOPEITE VOt EETTEPAOETE, ApaIPEDTE T BEAGVA Kal TO 0dNyd CUPHA Hadi Kot
€mMAEGTE éva dANo onpeio eicaywyris. MHN MPOZMAGHZETE NA TPABH=ZETE TO OAHIO ZYPMA MPOZ TA MIZQ
MEZQ THZ BEAONAZ 'H TOY KAGETHPA KAGQX AYTO MIMOPEI NA OAHIHZEI ZE AIATMHZH TOY OAHIOY
ZYPMATOZ 'H KATAZTPO®H TOY KAGETHPA.

‘Ortav 10 0dny6 oUppa éxel TTPowdNBei oTnv mBUNNTH B¢on, agaipéaTe Tov kaBetripa O-T-N 1 T BeAdva eyyuTepa.
MepdoTe To cuvappoAoynuévo TrepiBANUA/SIaCcTOAE PEXPI TTAVW aTTd To oUpHa 0dNYO6 Kal TTPOWBRATE OTO onpEio TG
didTpnong. MeyeBUveTe To oNpEio TG dIGTPNONG HE va IKPO EPYAEID v aTTaITEITal, KAl TOTTOBETAOTE TN ovAda Tou
TEpIBAHOTOG/DlIoaTOAéC OTO ayyeio PE Hia EAAPPIC TIEPICTPOPIKK Kivnon.

AgaipéaTe Tov JITTOAER Kal TOV 03Nny6 CUPHA, APAvOVTaG TO TIEPIBANHA aTo ayyeio.

Av xpnaipotroigite O8ny6 KaBetripa Eicaywyéa 8F rj 9F, 0 0dnydg oUpua Kal 0 E0wTePIKOG DIaTOAEAG PTTOPOUV Vo
agaipeBoly TTapéxovTag TTPdoBaon PEow TNG oTToiag UTTopEi va eioaxBei 0dnyodg aUpua 0,063 viowv. O Bonbntikog
AlooToAéaG PTTOPET OTN CUVEXEID VO aQaIPEBE], aprivovTag To TrepiBAnUa kal To oUppa 0dnyod 0,063 IVTOWV OTO ETWTEPIKO
NG ayyeiwong. ZTn cuvéxeia PTTopei va eioaxBei Kabetrpag Odnydg PTCA Trévw até 1o oUpua 0dnyd 0,063 vTowv Kai
va TUXEN XEIPIOPOU péoa oTnv ayyeiwon péow Tou TrepIBApaTog. EvaAakTikd, o Ecwrepikdg AiaoToAéag, o BonBntikog
AilooToAéag Kal To oUpHa 0dNnyog PTTopoUV va agaipeBolv kai To peydho (0,063 ivioeg) oupua 0dnyodgs kai o KaBetripag
03nyog PTCA va gioayBoUv Tautoxpova Jéoa aTo TrEpIBANua.

Zuppdyrte To TrEPIBANUa 0T BTN Tou XPNoIHoTIoIWVTAG YAWTTISA 1} oppaAd cuppagrig. MHN TOMOGETHZETE TO
PAMMA TH ZQAHNQZH TOY MEPIBAHMATOX KAGQZX AYTO MIMOPEI NA MEPIOPIZEI TH POH 'H NA
KATAZTPEWEI TH ZOAHNQZH.

2uvdéoTe TN BaABIda AIGOTAONG PE AOPAAEIT TIAVW OTO TTEPIBANMA EVW) XPNOIUOTTOIETE EI0AYWYEX HE APAIPETIUN
BaABida.

“Evag kaBeTpag PIKPOTEPOG KATA WITO 1) éva YOANIKO HEYEBOG OTTO TO TIEPIBANC TOU EI00YWYEQ CUVICTATAI TIPOKEILEVOU
Va ETTIITPATTET ETTAPKAG POr) HETW TNG TTAEUPIKFG BUPa TOU EI0aywWYEQ.

O1 rpooappoyeig Tuohy-Borst Ba TipéTrel va 0gigouv e To XEPI PE ATTIEG KIVAOEIG YO Va OTTOQPEUXBET N avappor) Tou
aipaTog i/kal n PETaTdTNoN Tou KaBeT pa. To uTEpBOAIKO OPigIN0 PTTOpET Vo UTTOROBIoE! TOV ETWTEPIKS AUAS TOU
KaBETAPQ.

Oal TIPETTE! VO TIPOCECETE WOTE VA UNV TPARAEETE TO 08NY6 GUPHA 1 TOV KABETHPA OTIG OKPIAVEG YWVIEG EVU) N GUOKEUN
BpiokeTan péoa ot BaABida aipdoTaong, kabwg autd Ba oTpeRAWTEl TN YAWwxIva TG BaABidag kai Ba odnyrioel oe
Siappor).

AKOAOUBOTE TO VOGOKOMEIOKS TIPWTOKOAAO YiIal TV KAAUWN KOl GUVTIPNON TOU ONEIOU TPUTIAHOTOG.

MpooTareuTiko MepifAnua Kabetipa Septishield Il

H ak6AouBn onTTTn TEXVIK TIOPEXETAI MOVO Yia va £§nyroel Tn xprion Tou MpoaTateuTikou MepiBArjpaTog KaBetripa Septishield II.
Kard v kpion Tou yiatpoU, of JIoBIKOCTIKEG AETITOPEPEIEG HTIOPOUV Va GAAGEOUV GUNPIVA LE TNV TIPOTIHWHEVN TEXVIKNA i
TTPWTOKOAO.

1.

MeTd amé v agaipeon TG Brkng, TTapakaAeioTe va eAéyEeTe Tov unxaviopd Tuohy-Borst Tou eyyUs ougpaiol yia va
SloopaNioTel 6T 0 AUASG gival ETTAPKWG AVOIXTOG yia va UTTodexTel Tov KaBeTripa. Aéxetal kaBetripa 9F (0,118” OD) Kard
HéyioTo. EioaydyeTe Tov KaBeTripa péow Tou eyyug oppalou (UTTAe) Tou Septishield kai TrpowBrioTe 1o Septishield TTévw
aTov KabeTpa.

MEeTd atmé TV ToTToB£TNON Tou elI0aywyéa TrepIBAfaTOg TNG Argon Kai TNV oAokArpwon TG BaABidag aipéoTaong,
€1I0AyAYETE TOV KABETAPA OTNV KATAAMNAN B€on.

MpowbrjoTe 1o Septishield aTov KABEeTPA PEXPI O ATTW OPPAASS va cuvavTrael Tn BaABida aipdoTaong. To Septishield
HTTopEi TWpa Vo ouvdedEi pe T BaABida aipdaTaong attAdG aopaAifovTag Toug cuvdEoHoUG luer padi.

EKTEIVETE TO TTPOOTATEUTIKG ETWTEPIKO TTEPIBANKA OTO ETMOUUNTO UAKOG.

ATTag Kal To ECWTEPIKO TTEPIBANMA €XEl EKTABET OTO £MBUPUNTS PRKOG, ACPAAIOTE TO OTOV KABETAP
TTpocappdlovTag Tov pnxaviopuéd Tuohy-Borst Tou eyyUg opgaiou.

HUNGARIAN

Bevezeto termékek
HASZNALATI UTASITAS
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A bevezet6 termékek 6nalld komponensek, sztenderd készletek vagy kényelmi készletek, melyek a felhasznaléd specifikacioi szerint

késziilnek. Ezek a termékek megkonnyitik a vénakhoz vagy artériakhoz torténd hozzaférést, lehetdvé téve kilonbozé katéterek
lokalis vagy centralis diagnosztikai vagy terapias beavatkozasok céljabdl torténd atvezetését.

A jelen hasznalati utasitas vonatkozik minden bevezetd termékre és kapcsolodo tartozékra, beleértve a Septishield katétervédd
hiivelyt.

E készletek tartalmat etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Csak egy beteghez, egy alkalommal hasznalhatok.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A bevezeték hasznalata javallott artérias és vénas beavatkozasoknal, ha intravascularis eszkézok percutan bevezetésére kertil sor. A
gorbitett hegy(i bevezetd lehetévé teszi az ellenoldali hozzaférést az arteria iliacahoz és a kivalasztott erekhez.

Az Argon vezet6katéter bevezetd utat biztosit a PTCA vezetdkatéter szamara, mely igy percutan modon bevezethetd az
érrendszerbe. Ezek a bevezetdk olyan mechanizmussal rendelkeznek, melyen keresztlil lehetdség van a katéterek cseréjére.

FIGYELMEZTETESEK

1. A termékek hasznalatba vétele el6tt gondosan olvassa el a jelen utasitasokat. Ha mas gyartok komponenseit is tartalmazo

készleteket hasznal, akkor olvassa el az altaluk adott Hasznalati utasitast is.

Az orvosnak ismemie kell a bevezetok vezetddrottal torténd behelyezésének technikait (Seldinger/moédositott Seldinger).

AZ ESZKOZ BEHELYEZESE, HASZNALATA VAGY ELTAVOLITASA SORAN NAGY GONDOSSAGGAL KELL

ELJARNI ANNAK ERDEKEBEN, HOGY AZ ERRENDSZERBE NE KERULJON LEVEGO.

4. Ha a vezetddrot ellendllasba titkozik, annak kivétele, visszahtizasa vagy mozgatasa a vezetédrot karosodasat, torését
vagy embolizaciét okozhat.

5. A katéter vagy a tagité hemostasis szelepen keresztil torténd gyors kihlizasa a szelep tomitd szerelvényének
kimozdulasat eredményezheti, ami a szelepen keresztiili visszavérzéshez vezethet. AMENNYIBEN EZ BEKOVETKEZIK,
AKKOR A SZELEP VISSZAHELYEZESEHEZ ENYHE NYOMAST KELL KIFEJTENI A SZELEPRE A TAGITO VAGY
A KATETER HEGYEVEL.

6. Hasznalat el6tt vizsgélja meg a terméket és csomagolasat esetleges sértiléseket k . Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérlilt, mivel emiatt a sterilitds megsz(inhetett.

7. Ugyelni kell arra, hogy a bevezetd elosztoval ne kertiljon érintkezésbe acetonos oldat vagy izopropil alkohol. Az ilyen
oldatok meggyengithetik az elosztét, ami esetlegesen szivargashoz vezethet.

8. A hasznalat elétt hiizza meg az 6sszes csatlakozot, DE NE HUZZA TUL. A tilhtizas a komponensek sérillését
eredményezheti.

9. Rendszeresen ellendrizze az 6sszes csatlakozas megfelelé meghuzottsagat.

10. Az eszkdzt nem szabad katéterként hasznalni angiografiai vizsgalatok elvégzése céliabol.

11.  Akomponenseken at festéket csak kézi adagolassal szabad injektalni.

12.  Azeszkoz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. Ne sterilizalja Gjra és/vagy hasznalia fel Gjra. Egy eljaras
utan dobja el. Az Ujra-felhasznalés vagy tisztitas hatranyosan befolyasolhatja a szerkezeti integritast és/vagy mikodést.
Biologiai anyagokkal valo érintkezés utan az eszkoz tisztitasa rendkivil nehéz, és ismételt felhasznalasuk nem kivanatos
reakciokat okozhat a betegben.

w N

13.  Azon termékek esetén, melyek cimkéjéna DEHP _szimbolum lathato: Ez a termék di(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz,
mely reproduktiv zavarokat okoz himnemdi Ujsziilétteknél, himnem(i magzatot hordozé néknél és peripubertalis fitknal. A
kovetkezo eljarasok nagy DEHP-kitettségi kockazatot hordoznak: Ujsziiléttek cseretranszfiizioja, teljes parenteralis taplalas
(TPN) tjszuilstteknél (polivinilklorid (PVC) tasakban 1évé lipidek), tobbszori beavatkozasok beteg Ujszlildtteknél (magas
kummulativ kitettség), szivtranszplantacio vagy szivkoszoru-artéria bypass graft miitét (aggregalt dozis), massziv vérinfuzio
traumas paciens esetén. Célszeri mérlegelni a DEHP-mentes egészségligyi eszkdzok hasznalatat, amikor ilyen jellegli
beavatkozast terveznek végezni himnemd Ujszuiltteken, himnem(i magzatot hordozé terhes nékén és peripubertalis
fiukon.

OVINTEZKEDESEK

1. A szbvetségi torvények (USA) az eszkoz forgalmazasat orvosi rendelvényhez kotik.

2. A percutan bevezetd hiivelyeket nem szabad behelyezve hagyni a hively faldnak belsé megtamasztasa nélkul.

3 A katéter hemostasis szelepen keresztilli behelyezése, mozgatasa és visszahuzasa soran gondosan kell eljami. Ne
helyezzen be tompa, merev targyakat a hemostasis szelepen keresztiil. A hemostasis szelep integritasa sériilhet, ha talzott
erdt, gyors visszahlzast vagy tompa, merev kiegészitéket alkalmaznak. Amennyiben ellendllasba (itkozik, NE

EROLTESSE.
4. A Tuohy-Borst bevezeté hasznalata esetén NE hiizza meg az adaptert belsé tamaszték nélkil.
5. Ha at kell helyezni a hively kivarro filét, akkor gy6z6djcn meg arrol, hogy egy értagitoval megfelelé tmasztékot biztosit a

behelyezés el6tt, mivel igy elkertilhetd a huively elcsavarodasa.

A katéter vagy més orvosi miiszer eltavolitasa soran célszer(i azonnal obturatort helyezni a hiivelybe.

Az eszkoz visszahlizasakor az oldalkapunal szivast kell végezni az esetlegesen felhalmozddott, alvadt anyag eltavolitasa

érdekében. Ezt azel6tt kell elvégezni, mielétt mas orvosi eszkdz behelyezésére sor kertiine.

8. A bevezet6 kilsé peremén taldlhatd mélységjeldlések kizarolag referencidul szolgélnak a bevezetd behelyezési
mélységének vizudlis igazolasa soran. MEGJEGYZES: Végleges mérésre a mélységjelslések nem alkalmasak.

N o
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A Septishield Il katétervédd huively hasznélata esetén kertini kell a Tuohy-Borst mechanizmus talhizasat, mivel ez a
katéter lumenének/lumeneinek elzarédasat eredményezheti.

ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

1.

2.
3.

Ahiively és az ér sériilésének elkertilése érdekében a hiively és a tagité szimultan forgdb mozgassal torténd elérevezetése
ajanlott.

Mindig hatarozottan fogja a vezetddrotot.

Soha nem szabad a bevezet6t vagy a vezetédrotot eléretolni vagy visszahtzni ha ellenallasba titkézik az elakadas okanak
fluoroszképias médszerrel valé meghatarozasa nélkl.

HASZNALATI ELJARASOK

Percutan bevezeték

A kdvetkez6 utasitasok a percutan katéter-bevezetési technikakkal kapcsolatosan nyUjtanak tajékoztatast. Az eljaras részleteitél az
orvos dontése alapjan el lehet temi.

1.
2.

bl

o

11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

Készitse el6 és takarja le a bort a tervezett beszurasi helyen, és szilkség szerint végezzen helyi érzéstelenitést.

Készitse el6 a bevezet6t gy, hogy a tagitot behelyezi a bevezetdbe és lezarja a luer szerelvényeket. Gy6z&djon meg
arrél, hogy minden csatlakozd megfeleléen rogzitve van, illetve nincs tllhizva. A tilhizas a komponensek sériilését
eredményezheti.

A lecsatolhaté hemostasis szelep hasznalata esetén csatlakoztassa a szelep proximalis végét a hiivelyhez ugy, hogy
elforditja a luer-zaras csatlakozot.

Keresse meg az eret egy megfelelé méretli tl és fecskendd segitségével.

Hatoljon be az érbe egy vékony fall tlivel vagy O-T-N katéterrel. Tavolitsa el a pozicionalo tiit. Ha O-T-N katétert hasznal,
akkor tolja a katétert a ti folétt az érbe, és tavolitsa el a tlit, amikor megfelel6 aramlas révén meg tud gy6z8dni a katéter
hegyének éren bellli megfelelé elhelyezkedésérsl. HA A BEHELYEZES SIKERTELEN, EGYSEGKENT HUZZA
VISSZA AZ EGE"SZ__SZ_I_ERELVENYT NE TOLJA ELORE A TU"I' A KATETERBEN VAGY KIiSERELJE MEG A
KATETERT A TU FOLOTT VISSZAHUZNI MIKOZBEN A KATETER A BETEGBEN VAN.

A vezetddrot “J” hegyét egyenesitse ki miianyag behelyezé hiivellyel.

Helyezze be a vezetddrotot az O-T-N katéterbe vagy a vékony falli tiibe, és dvatosan vezesse eldre a kivant szakaszon. A
vezet8drot sikeres eldretolasahoz szikség lehet a “J” hegy enyhe elforditasara. Az ér sérilésének és a vezetédrét hegye
elhajlasanak megakadalyozéasa érdekében kerilie az erészakos mozgatést. MINDIG HATAROZOTTAN FOGJA A
VEZETODROTOT.

Ha akadalyba titkdzik, melyen nem tud athaladni, vegye ki egy(itt a it és a vezet6drotot, és probalkozzon masik
bevezetési hellyel. NE PROBALJA MEG A TON VAGY KATETEREN AT VISSZAHUZNI A VEZETODROTOT, MIVEL
EZ AVEZETODROT ATVAGASAT VAGY A KATETER KAROSODASAT EREDMENYEZHETI.

Amikor a vezetédrot a kivant helyére kertll, tavolitsa el az O-T-N katétert vagy t(it proximalis iranyba.

Az 6sszeszerelt hiivelyt/tagitét csavarja addig, amig a vezetddrotra kertil és tolja elére a beszurasi pont felé. Sziikség
esetén egy kis metszéssel nagyitsa meg a beszurasi helyet, majd helyezze be a hiively/tagité egységet az érbe enyhe
forgaté mozgassal.

Tavolitsa el a tagitot és a vezetddrotot egy egységként tgy, hogy a hiively az érben maradjon.

8F vagy 9F vezetokatéter bevezetd hasznalata esetén a vezet6drot és a bels6 tagitd eltavolithatd, igy hozzaférést biztosit,
melyen keresztiil bevezethet6 egy 0,063 hiivelykes vezetddrot. A masodlagos tagitét el lehet tavolitani gy, hogy a hiively
és a 0,063 huvelykes vezetédrot az érben maradjon. Ekkor lehetéség van egy PTCA vezetokatéternek a 0,063 hivelykes
vezet6drot felett torténd bevezetésére, mely a hiivelyen at az érbe mandverezhetd. Ugyanakkor a belsé tagito, a
masodlagos tagitd és a vezetddrot eltavolithato, és a nagy (0,063 hivelykes) vezetddrot és a PTCA vezetokatéter
bevezethetd egyidejlileg a hivelybe.

Varrja ki a hiivelyt a varrofil vagy az eloszto segitségével. NE HELYEZZEN OLTEST AHUVELY CSOVERE, MIVEL EZ
KORLATOZHATJA AZ ARAMLAST VAGY KAROSITHATJA A CSOVET.

Amikor eltavolithaté szeleppel ellatott bevezetdt hasznal, csatlakoztassa a hemostasis szelepet biztonsagosan a
hivelyhez.

Javasolt fél katéterméretnyivel vagy egy French méretnyivel kisebb bevezetéhiivelyt valasztani, hogy lehetévé tegye a
megfelelé aramlast a bevezetd oldalnyilasan keresztil.

A Tuohy-Borst adaptereket 6vatosan, kézzel hiizza meg annak érdekében, hogy ne térténjen vérvisszafolyas és/vagy
katéter migracio. A tilhiizas a behelyezett katéter lumenének karosodasat eredményezheti.

Jarjon el 6vatosan, nehogy a vezetddroétot vagy katétert extrém szogbe allitsa mikdzben az eszkéz a hemostasis
szelepben van, mivel ez a szelep billentylinek sértilését, és igy szivargas kialakulasat eredményezi.

A beszurasi pont kétézésével és gondozasaval kapcsolatosan kévesse a korhazi protokollt.
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Septishield Il katétervédé hiively
A kovetkez6 asepticus technika kizarolag a Septishield Il katétervédd hiively hasznélatanak magyarazatara szolgal. Az orvos dontése
alapjan az eljaras részletei modosithatok a preferalt technikanak vagy protokolinak megfeleléen.

1. A csomagolasbdl torténd eltavolitast kdvetéen keérjlik, ellendrizze a proximalis elosztonal talélhatd Tuohy-Borst
mechanizmust, és gyéz6djon meg arrdl, hogy a lumen eléggé nyitott a katéter befogadasahoz. Maximum 9F-es (0,118”
kuls6 atmérd) katéter befogadasara alkalmas. Helyezze be a katétert a Septishield proximalis elosztdjan (kék) keresztil és
vezesse eldre a Septishieldet a katéteren.

2. Az Argon hiively bevezet6jének és a hemostasis szelepnek az elhelyezését kbvetéen vezesse a katétert a megfelelé
poziciéba.

3. Tolja elére a Septishieldet a katéteren addig, amig a distalis eloszté a hemostasis szelephez ér. Most mér csatlakoztathatja
a Septishieldet a hemostasis szelephez oly médon, hogy egyszeriien luer csatlakozassal 6sszekapcsolja a két illesztést.

4. A belsé véddburkolatot terjessze ki a kivant hosszusagra.

5. Amint a bels6 védéburkolatot kiterjesztette a kivant hosszusagra, a Tuohy-Borst mechanizmus proximalis

elosztojanak beallitasaval rogzitse a katéterhez.

ITALIAN

Introduttori

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

Gli introduttori sono componenti singoli, kit standard o convenience, costituiti secondo le specifiche dellutente. Tali prodotti facilitano
l'accesso a una vena o a un‘arteria, consentendo il passaggio di piti cateteri per le operazioni di diagnostica locale o centrale o gli
interventi di natura terapeutica.

Le presenti Istruzioni per 'uso riguardano tutte le famiglie di introduttori e gli accessori allegati, incluso il manicotto protettivo catetere
Septishield.

Il contenuto di questi kit € stato sterilizzato con ossido di etilene. | kit sono esclusivamente monopaziente e monouso.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli introduttori sono indicati per 'uso nelle procedure che interessano le vene e le arterie e che richiedono l'introduzione percutanea di
dispositivi intravascolari. L'introduttore dall'estremita ricurva consente l'accesso controlaterale all'arteria iliaca e ai vasi selezionati.

Gli introduttori con banda radiopaca identificano la collocazione dell'estremita distale dellintroduttore per controllarme il posizionamento.

L'introduttore catetere guida Argon & progettato per fomire un percorso percutaneo al catetere guida PTCA per la sua introduzione nei
vasi. Taliintroduttori fomiscono anche un meccanismo attraverso il quale & possibile effettuare il cambio dei cateteri.

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. | medici devono avere familiarita con le tecniche di inserimento degli introduttori mediante ['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 pud provocame il danneggiamento, la rottura o
I'embolizzazione.
5. Ritirare troppo rapidamente il catetere o il dilatatore attraverso la valvola emostatica pud provocare il disallineamento del

gruppo guamizioni della valvola e, di conseguenza, un ritomo del sangue attraverso la valvola stessa. IN QUESTO CASO,
IL RIPRISTINO DELLA VALVOLA PUO ESSERE EFFETTUATO PREMENDO DELICATAMENTE SULLA VALVOLA
CON L'ESTREMITA DI UN DILATATORE O DI UN CATETERE.

6. Prima dell'uso, ispezionare la confezione e il prodotto per verificare 'assenza di danni. Non utilizzare se la confezione risulta
danneggiata poiché la sterilita del prodotto potrebbe essere compromessa.
7. Prestare la massima attenzione affinché soluzioni con acetone o alcol isopropilico non entrino in contatto con il raccordo

dellintroduttore. Queste sostanze possono indebolire il raccordo e provocare eventuali perdite.

8. Serrare bene le connessioni prima dell'uso. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE. Cio potrebbe danneggiare i
componenti.

9. Controllare periodicamente i serraggi.

10.  Questo dispositivo non puo essere usato come catetere per 'esecuzione di studi angiografici.

11.  L'introduzione di colorante in qualsiasi componente deve avvenire solo per iniezione manuale.

12.  Questo dispositivo & concepito e destinato a essere UTILIZZATO SOLTANTO UNA VOLTA. Non risterilizzare e/o non
riutilizzare. Eliminare dopo una singola procedura. L'integrita strutturale e/o la funzionalita possono essere alterate dal
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13.

riutilizzo o dalla pulizia. Dopo I'esposizione ai materiali biologici, la pulizia del dispositivo & estremamente difficile e il riutilizzo

puo causare reazioni avverse nel paziente.

Per i prodotti sulla cui etichetta compare il simbolo BEHP_: 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
possibilita 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

-

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questi dispositivi ai medici o su prescrizione medica.

Le guaine percutanee dell'introduttore non devono rimanere inserite senza il supporto interno della parete della guaina
stessa.

Esercitare la massima attenzione durante linserimento, la manipolazione e il ritiro del catetere attraverso la valvola
emostatica. Non inserire oggetti rigidi e appuntiti nella valvola emostatica. L'integrita della valvola emostatica puo 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.

In caso di utilizzo dellintroduttore Tuohy-Borst, NON serrare I'adattatore senza il supporto interno.

Se & necessario posizionare nuovamente la linguetta di sutura della guaina, assicurarsi che il supporto intemo venga
fomito da un dilatatore dei vasi prima dell'inserimento, onde evitare I'attorcigliamento della guaina stessa.

In caso di imozione di un catetere o di un altro dispositivo medico, si consiglia di collocare immediatamente un otturatore
nella guaina.

Nel ritirare un dispositivo, &€ necessario aspirare dalla porta laterale per rimuovere eventuale materiale coagulato che puo
essersi accumulato. Questo deve essere fatto prima dell'inserimento di un altro dispositivo medico.

Gli indicatori di profondita presenti sul diametro esterno del tubo dell'introduttore sono solo un riferimento per confermare
visivamente la distanza di inserimento dellintroduttore. NOTA: gli indicatori di profondita sono da intendersi per I'uso come
misurazione finita.

Durante Iutilizzo del manicotto catetere protettivo Septishield Il € necessario esercitare la massima attenzione e non
serrare eccessivamente il meccanismo Tuohy-Borst, onde evitare 'occlusione dei lumen del catetere.

PRECAUZIONI

1.

2.
3.

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.

Mantenere costantemente una presa salda sul filo guida.

Non fare avanzare lintroduttore 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 fomite come informazioni sulle tecniche di inserimento dei cateteri percutanei. | dettagli delle procedure
possono essere modificati a discrezione del medico.

1.

2.

bl

10.

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

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

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

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

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 I'ago quando il flusso corretto consente il
posizionamento dellestremita del catetere allinteno del vaso. SE L'INSERIMENTO NON S| VERIFICA
CORRETTAMENTE, RITIRARE TUTTO L'ASSIEME COME UN'UNITA. NON FARE AVANZARE L'AGO NEL
CATETERE E NON TENTARE DI RITIRARE IL CATETERE RISPETTO ALL'AGO MENTRE SI TROVA
ALL'INTERNO DEL PAZIENTE.

Raddrizzare I'estremita a "J" del filo guida con il manicotto di inserimento in plastica.

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 I'estremita a "J".
Evitare manipolazioni vigorose per evitare di danneggiare il vaso o provocare il taglio dell'estremita del filo guida.
MANTENERE COSTANTEMENTE UNA PRESA SALDA SUL FILO GUIDA.

In caso di ostruzioni che non possono essere superate, rimuovere I'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.

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

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'unita 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 intemo possono essere rimossi
fornendo un percorso attraverso il quale & possibile inserire un filo guida da 1,6 mm (0,063 poll.). A questo punto & possibile
rimuovere il dilatatore secondario lasciando nel vaso la guaina e il filo guida da 1,6 mm (0.063 poll.). Inoltre, & 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 pit 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 lintroduttore viene utilizzato con una valvola rimovibile.

15.  Per consentire il passaggio della quantita adeguata di flusso attraverso la porta laterale dellintroduttore, si consiglia di
utilizzare un catetere di 0,5 o 1 French pili 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 pud 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 & inserito
nella valvola emostatica. Cio 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 Il

La seguente tecnica asettica viene fornita esclusivamente per spiegare I'utilizzo del manicotto protettivo catetere Septishield Il. 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'intemo 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 pud essere ora connesso alla valvola emostatica da un semplice raccordo luer lock che li unisca.

4, Estendere il manicotto intero 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

levaditaju produkti
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
APRAKSTS

levaditaju produkti ir atseviski izmantojamas sastévdalas, standarta komplekti vai pielagoti komplekti, kas izgatavoti péc lietotaja
specifikacijam. So produktu izmanto$ana atvieglo piekluvi vénai vai artérijai - caur tiem iespé&jams ievadit dazadus katetrus, lai veiktu
lokalu vai centralu diagnostisku vai terapeitiskas intervences.

Saja lietosanas instrukcija aprakstitas visas ievaditaju produktu grupas un ar tam saistitie paligiidzekij, tai skaita Septishield katetra
aizsarguzmava.

So komplektu saturs ir sterilizéts ar etilenoksida gazi. Tie ir paredzati lietoanai tikai vienam pacientam, vienreizgjai lietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

levadttaji ir indicéti lietoSanai arterialu un venozu proceddru laika, kad nepiecieSama perkutana intravaskularu ieri¢u ievadiSana.
Izmantojot ievaditaju ar izliektu uzgali, iesp&jams kontralaterali piek|at ieguma artérijai un izvélétajam asinsvadam.

levaditajiem, kas ieziméti ar starojumu necaurlaidigu lenti, ir redzams ievaditaja distala uzgala novietojums, ko var izmantot
pozicionéSanas laika.

Argon vaditajkatetra ievaditajs ir paredzéts, lai izveidotu celu, caur kuru asinsvada var perkutani ievadit PTCA vaditajkatetru. Lietojot
Sos ievaditajus, tiek nodrosinats arT katetru nomainas mehanisms.

BRIDINAJUMI

1. Pirms produktu lietoSanas uzmanigi izlasiet So instrukciju. Izmantojot komplektus, kuru sastava ir citu razotaju sastavdalas,
izlasiet ar atbilstosas o sastavdalu lietoSanas instrukcijas. B ;
2. Arstam japarzina ievaditaju ievadisanas tehnikas, izmantojot vaditajstigu (Seldingera/modificéto Seldingera).
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3. IEVADOT, LIETOJOT VAI IZNEMOT IERICI, JAIEVERO PIESARDZIBA, LAI NEPIELAUTU GAISA ASPIRACIJU

ASINSVADA.

4. Ja, sajutot pretestibu, vaditajstigu izvelk, atvelk atpakal vai veic ar to manipulacijas, vaditajstigu var sabojat, salauzt vai ta
var embolizéties.

5. Atra katetra vai dilatatora izvilk$ana caur hemostazes varstu var izkustinat salagotas varsta plaksnites un izraisit asins

atpladi caur varstu. SADA GADIJUMA VARSTA FUNKCIJU IR IESPEJAMS ATJAUNOT, VIEGLI IESPIEZOT
VARSTA DILATATORA VAl KATETRA UZGALI.

6. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums un produkts nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, jo var bat zudusi
sterilitate.

7. Jauzmanas, lai ievaditaja galvina nesaskartos ar acetona vai izopropilspirta $kidumiem. Sis vielas var bojat galvinu un
izraisTt stici.

8. Pirms lieto$anas pievelciet visus savienojumus, IZVAIROTIES NO PARMERIGAS PIEVILKSANAS. Parak stingra
pievilk§ana var bojat sastavdalas.

9. Periodiski parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu.

10.  Srierice nav paredzéta izmantosanai ka katetrs angiografijas laika.

11.  Kontrastviela jebkura sastavdala jaievada, tikai veicot manualu injekciju.

12. Stierice ir paredzéta TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Nesterilizet un/vai nelietot atkartoti. Utilizét péc proceddras.
Atkartotas lietoanas vai tif$anas rezultata var tikt apdraudéta konstrukcijas integritate un/vai funkcionésana. Stierice ir
arkartigi grati atfirama péc paklausanas biologisko materialu iedarbibai un atkartotas lietoSanas gadijuma var izraisit

blakusparadibas pacientiem.

13, lzstradajumiem, kuru mark&juma ir DEHP _simbols: Sis produkts satur Di(2-etilheksilflatatu (DEHP), kas var radit
kaitgjuma risku reprodukfivajam spéjam virieSu dzimuma jaundzimusajiem, gritniecém ar virieSu dzimuma augli, ka art
VirieSiem pubertates perioda. Tika identificétas $adas procedaras, kas rada lielako DEHP ekspozicijas risku: apmainas
transfizija jaundzimusajiem, jaundzimuso pastaviga parenterala barosana (TPN) (ar lipidiem polivinilhlorida (PVC) maisa),
vairakkartéjas procediras slimiem jaundzimusiem (augsta kumulativa ekspozicija), sirds transplantacija vai koromaras
artérijas SuntéSana (kopéja deva) un masiva asins parlieSana traumu pacientiem. Ir ieteicams apsvért DEHP nesaturo$u
medicinisku produktu izmantoSanu, kad $adas proceddras ir paredzétas virieSu dzimuma jaundzimusajiem, gratniecém ar
VirieSu dzimuma augli un virieSiem pubertates perioda.

IEVEROT PIESARDZIBU

1. Federala likumdo$ana (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arsta nortkojuma.

2. Perkutanas ievaditaja slizas nedrikst atstat ievaditas, nenodrosinot slGzu sieninai iek$&ju atbalstu.

3 levadot, manipulgjot un izvelkot katetru caur hemostazes varstu, jaievéro piesardziba. Neievadiet trulus, neelastigus
priekSmetus caur hemostazes varstu. Hemostazes varsts var tikt bojats, ja tiek lietots parak liels spéks, veikta atra
izvilk$ana caur to vai izmantoti neelastigi, truli paliglidzekli. Ja sajitat pretestibu, NEPIEMEROJIET SPEKU.

4. Izmantojot Tuohy-Borst ievaditaju, NEPIEVELCIET adapteri bez iek$&ja atbalsta.

5. Ja nepiecieSams maintt sliizu Suves cilpinas novietojumu, parliecinieties, ka pirms ievadiSanas ir nodroSinats iek$&jais
atbalsts ar asinsvada dilatatoru, lai slizas nesavitos.

6. Péc katetra vai citas mediciniskas ierices iznemsanas sliizas ieteicams nekavéjoties ievietot obturatoru.

7. Péc ierices iznem$anas no sanu pieslégvietas jaatsic jebkads sarecéjis materials, kas tant varéja sakraties. Tas javeic
pirms citas mediciniskas ierices ievadiSanas.

8. Dzijuma atzZimes uz ievaditaja caurulites aréja diametra ir paredzétas tikai atsaucei, lai vizuali apstiprinatu ievaditaja
ievadiSanas dzilumu. PIEZIME. Dziluma atzimes nav paredzéts izmantot ka galigos mérjumus.

9. lzmantojot Septishield Il katetra aizsarguzmavu, jauzmanas, lai parak stingri nepievilktu Tuohy-Borst mehanismu, jo

tadéjadi var nosprostot katetra lGmenu/-us.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Lai nepielautu sldizu un asinsvada bojajumu, sliZas un dilatatoru ieteicams virzit vienlaicigi, veicot rotgjosu kustibu.
2. Vaditajstigu vienmér turiet ciesi satvertu.
3. levaditaju vai vaditajstigu nekada gadijuma nedrikst virzit vai izvilkt, ja tiek sajusta pretestiba un netiek noskaidrots tas

iemesls, izmantojot fluoroskopiju.

LIETOSANAS PROCEDURAS

Perkutanie ievaditaji
Turpmakajas instrukcijas sniegta informacija par perkutano katetru ievadisanas tehnikam. Arsts péc saviem ieskatiem var mainit
proceddras detalas.

1. Sagatavojiet un parklajiet &du paredzétas punkcijas vieta, nepiecieSamibas gadijuma nodrosiniet vietéjo anestéziju.

2. Sagatavojiet ievaditaju, ievadot taja dilatatoru/-us un nofiksgjot Luera savienojumus. Parliecinieties, ka visi savienojumi ir
stingri pievilkti, bet nepievelciet tos parak stingri. Parak stingra pievilkSana var bojat sastavdalas.

3. Ja izmantojat atvienojamo hemostazes varstu, pievienojiet varsta proksimalo galu slazam, uzskrivéjot to uz Luera
vitnveida savienotaja.

4. Atrodiet asinsvadu, izmantojot atbilsto$a izméra adatu un Slirci.

5. |zmantojot plansienu adatu vai O-T-N katetru, punkt&jiet asinsvadu. lznemiet pozicionésanas adatu. Ja tiek izmantots O-T-

N katetrs, virziet katetru pari adatai asinsvada un iznemiet adatu, kad par katetra uzgala atrasanos asinsvada liecina laba
asins plisma. JA IEVADISANA NAV VEIKSMIGA, IZNEMIET VISU KOMPLEKSU KA VIENU VIENIBU. KAD
KATETRS IR IEVADITS PACIENTA, NEVIRZIET KATETRA ADATU UN NEMEGINIET ATVILKT KATETRU
ATPAKAL PARI ADATAL.

6. Izmantojot plastmasas ievadiSanas uzmavu, iztaisnojiet vaditajstigas «J» veida uzgali.
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7. levadiet vaditajstigu O-T-N katetra vai plansienu adata un uzmanigi virziet to lldz vajadzigajam attalumam. Lai veiksmigi
virzitu vaditajstigu, var bat nepiecieSams uzmanigi pagriezt «J» veida uzgali. |zvairieties no engrgiském manipulacijam, lai
nepielautu asinsvada bojajumu vai vaditajstigas uzgala atdali$anos. VADITAJSTIGU VIENMER TURIET CIESI
SATVERTU.

8. Ja saskaraties ar nosprostojumu, ko nav iespgjams Skérsot, vienlaicigi iznemiet adatu un vaditajstigu un izvélieties citu_
ievadiSanas vietu. NEMEGINIET VADITAJSTIGU ATVILKT ATPAKAL CAUR ADATU VAI KATETRU, JO TADEJADI
VAR PARGRIEZT VADITAJSTIGU VAI BOJAT KATETRU.

. Kad vaditajstiga ir aizvirzita lidz vajadzigajam novietojumam, proksimali iznemiet O-T-N katetru vai adatu.

10.  Uzbidiet slazu/dilatatora kompleksu pari vaditajstigai un virziet lidz punkcijas vietai. Nepiecie$amibas gadijuma palieliniet
punkcijas vietu ar nelielu manipulaciju, ievadiet slazu/dilatatora bloku asinsvada, veicot vieglu rot&josu kustibu.

11.  Vienlaicigi iznemiet dilatatoru un vaditajstigu, atstajot sliZas asinsvada.

12.  Jatiek izmantots 8F vai 9F vaditajkatetra ievaditajs, vaditajstigu un iek$gjo dilatatoru ir iesp&jams iznemt, nodrosinot celu,
caur kuru var ievadit 0,063 collu vaditajstigu. Péc tam var iznemt sekundaro dilatatoru, atstajot asinsvada slizas un 0,063
collu vaditajstigu. Péc tam pari 0,063 collu vaditajstigai var ievadit PTCA vaditajkatetru un cauri slizam ievadit to
asinsvada. Altemativs variants ir iek$&ja dilatatora, sekundara dilatatora un vadtajstigas iznem$ana un vienlaiciga lielas
(0,063 collu) vaditajstigas un PTCA vaditajkatetra ievadiSana slizas.

13.  Nostipriniet sltizas ar Suvi, izmantojot Suves cilpinu vai galvinu. SUVES NOST!PRINZ\SANAI_ NEIZMANTOJIET SLUZU
CAURULITI, JO TADEJADI VAR TIKT TRAUCETA PLUSMA VAI SABOJATA CAURULITE.

14.  Jaievaditaju izmanto kopa ar nonemamo varstu, stingri pievienojiet sliZzam hemostazes varstu.

15.  Lainodrosinatu pietiekou plismu caur ievaditaja sanu pieslégvietu, ieteicams izmantot katetru, kura izmérs péc francu
skalas ir par pus izméru vai vienu izméru mazaks neka ievaditaja slizu izmérs.

16.  Tuohy-Borst adapteri uzmanigi manuali japievelk, lai nepielautu asins refluksu un/vai katetra migraciju. Parak stingra
pievilkSana var nosprostot ievietota katetra [imenu.

17.  Velkot vaditajstigu vai katetru caur hemostazes varstu, jauzmanas, lai ierice netiktu vilkta parak asa lenkT, jo tadéjadi tiek
deformétas varsta plaksnites un veicinata sices veidoSanas.

18.  Punkcijas vietas parsiesanu un apkopi veiciet atbilstosi stacionara protokolam.

Septishield Il katetra aizsarguzmava
Turpmak aprakstita aseptiska tehnika paskaidro tikai Septishield Il katetra aizsarguzmavas lietoSanu. Arsts péc saviem ieskatiem var
mainit procediras detalas, atbilstoSi izvélétajai tehnikai vai protokolam.
1. Péc iznem$anas no maisina, ladzu, parbaudiet proksimalas galvinas Tuohy-Borst mehanismu, lai parliecinatos, vai limens
ir pietiekami atvérts, lai taja varétu ievadit katetru. Var ievadit katetru, kas nav lielaks par 9F (0,118 collu OD). levadiet
katetru caur Septishield proksimalo galvinu (zila krasa) un uzbidiet Septishield pietiekami talu uz katetra.

2. Kad ir pabeigta Argon ievadslizu un hemostazes varsta ievadi$ana, ievadiet katetru lidz vajadzigajai pozicijai.

3. Bidiet Septishield pari katetram, [idz distala galvina saskaras ar hemostazes varstu. Tagad Septishield var savienot ar
hemostazes varstu, vienkarsi savienojot abu piederumu Luera vitnveida savienojumus.

4. Pagariniet iek§&jo aizsarguzmavu lidz vajadzigajam garumam.

5. Tikldz iek$éja uzmava ir pagarinata Iidz vajadzigajam garumam, nostipriniet to uz katetra, pielagojot

proksimalas galvinas Tuohy-Borst mehanismu.

LITHUANIAN

Ivediklio produktai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
APRASYMAS

|vediklio produktai yra autonominiai komponentai, standartiniai ar prieZiciros rinkiniai, suformuoti pagal naudotojo specifikacijas. Sie
produktai padeda pasiekti vena ar arterijg, leisdami jvesti jvairius kateterius, skirtus vietinei ar centrinei diagnostikai arba terapinéms
intervencijoms.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos visoms jvediklio produkty linjoms ir susijusiems priedams, tame tarpe apsauginei kateterio movai
,Septishield".

Siy rinkiniy turinys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Tai vienkartiniai rinkiniai, skirti naudoti tik vienam pacientui.

NAUDOJIMO NURODYMAI

|vedikliai indikuojami naudoti arterinése ir veninése proceddrose, kur reikalingas poodinis kraujagysliy jtaisy jvedimas. |vediklis lenktu
galiuku leidzia i$ prieSingos pusés patekti prie klubo arterijos ir pasirinkty kraujagysliy.

|vedikliai su rentgenokontrastiniu Ziedu leidZia nustatyti jvediklio distalinio galiuko vieta.

LArgon* kreipiamasis kateterio jvediklis yra skirtas sukurti praéjima, per kurj po oda galima jvesti PTKA kreipiamaj kateteri i
kraujagysles. Sie jvedikliai taip pat suformuoja mechanizma, kurio pagalba galima keisti kateterj.
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ISPEJIMAI

1. Prie§ naudodami Siuos produktus atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas. Jei naudojate rinkinius, kuriuose yra kity gamintojy
komponenty, taip pat perskaitykite esamas juy naudojimo instrukcijas.

2. Gydytojai turi biti susipazing su jvedikliy jvedimo metodikomis naudojant kreiptuva (Seldingerio/modifikuota Seldingerio).

3. IVEDANT, NAUDOJANT AR ISTRAUKIANT [TAISA REIKIA BUTI ITIN ATIDIEMS, KAD | KRAUJAGYSLES

NEPATEKTY ORO.

4. Jei atstumsite, iStrauksite ar manipuliuosite kreiptuvu, kai juntamas pasiprieSinimas, galite sugadinti, sulauzyti kreiptuva ar
sukelti embolizacija.

5. Dél staigaus kateterio ar pléstuvo istraukimo per hemostatinj voztuva gali iSkrypti voztuvo tarpiklio komplektas ir per voztuvg,

gali pradéti kraujuoti. JEI TAIP NUTIKTY, VOZTUVA REIKETY NUSTATYTI IS NAUJO, ATSARGIAI SPAUDZIANT
VOZTUVA PLESTUVO AR KATETERIO GALIUKU.

6. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepaZeistas produktas ir pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista, kadangi tai gali
paveikti steriluma.

7. Reikia pasistengti, kad acetono tirpalai ar izopropilo alkoholis nepatekty ant jvediklio jvorés. Sios medziagos gali susilpninti
ivore, todél galimas protékis. .

8. Prie$ naudojant kateterj batina uzverzti visas jungtis NEPERVERZIANT. Dél perverzimo gali bati paZeisti komponentai.

9. Reguliariai tikrinkite visy jung€iy sandaruma.

10.  Sis jtaisas néra skirtas naudoti kaip kateteris angiografiniams tyrimams.

11.  Dazomajg medziaga per bet kurj komponenta batina Svirksti tik rankiniu badu.

12.  |taisas yra sukurtas ir skirtas tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite pakartotinai.
ISmeskite po vienos procedtros. Pakartotinai naudojant ar valant gali biti paZeistas struktaros vientisumas ir (arba)
funkcionalumas. Po salycio su biologinémis medziagomis vielinius kreiptuvus ypatingai sunku valyti, dél to naudojant
pakartotinai gali bt sukelta nepalankiy reakcijy pacientui.

13.  Produktams, ant kuriy etiketés yra DEHP _simbolis: Sio produkto sudétyje yra Di(2-etilheksil)ftalato (DEHP), kuris kenkia
vyriskos lyties naujagimiy, nésciy motery vyriskos lyties vaisiy ir lytinés brandos nepasiekusiy bemiuky reprodukcinéms
savybéms. Buvo nustatyta, kad didZiausig pavojy bati paveiktam DEHP kelia Sios proceddros : pasikei¢iamasis kraujo
perpylimas naujagimiams, visiskas parenteralinis maitinimas (TPN) naujagimiams (su lipidais polivinilchloridiniame (PVC)
maiselyje), daugybinés procediros sergantiems naujagimiams (didelis sukauptasis poveikis), Sirdies persodinimo arba
vainikinés arterijos Suntavimo operacijos (sukaupta dozé) ir gausus kraujo perpylimas traumuotam pacientui.
Rekomenduojama, kad ruoSiantis atlikti tokio tipo procediras naujagimiams, nés¢ioms moterims su vyriSkos lyties vaisiumi
ir lytinés brandos nepasiekusiems bemiukams, baty naudojami DEHP neturintys medicininés paskirties produktai.

PERSPEJIMAI

1. Federalinis (JAV) jstatymas apriboja $iy jtaisy pardavima tik gydytojams ar juy uzsakymu.

2. Poodinis jvediklis neturi likti iigesnj laikg be vidinés movos sienelés atramos.

3 |vedant, naudojant ar iStraukiant kateterj per hemostatinj voztuva reikia bati itin atidiems. Per hemostatinj voztuva nekiskite
buky ir standZiy daikty. Hemostatinio vozZtuvo vientisumas gali bati paZeistas naudojant perdétg jéga, staiga iStraukiant arba
naudojant standzius ir bukus priedus. Jei pajustumeéte pasipriesinima; NENAUDOKITE JEGOS.

4. Jei naudojate , Tuohy-Borst" jvediklj, NEVERZKITE adapterio be vidinés atramos.

5. Jei reikia pakeisti movos sidliy gsos padét], prie§ jvesdami uztikrinkite, kad viding atramg teikty kraujagysliy pléstuvas ir
stenkités nepasukti movos.

6. 18émus kateterj ar kita medicininj prietaisg | mova nedelsiant rekomenduojama jdéti obtiuratoriy.

7. IStraukus jtaisa, Soning jungt] reikia atsiurbti, kad baty pasalintas bet koks galéjes susikaupti sukreSéjes kraujas. Tai batina
atlikti pries jvedant kita medicininj prietaisa.

8. Gylio Zymos ant jvediklio vamzdeliy_ iSorinio skersmens yra skirtos tik informacijai, kad bty galima vizualiai patvirtinti
jvediklio jkisSimo atstuma. PASTABA: Gylio Zymos neskirtos naudoti kaip baigtinis matas.

9. Jei naudojate ,Septishield Il apsaugine kateterio mova, turite biti itin atidds, kad neperverztuméte ,Tuohy-Borst*

mechanizmo, kadangi dél to gali uzsikimsti kateterio spindis (-iai).

Atsargumo priemonés

1. Kad nepazeistuméte movos ir kraujagysliy, rekomenduojama vienu metu stumti mova ir plétiklj sukamuoju judesiu.

2. Visada tvirtai laikykite kreiptuva,

3. Jei juntate pasipriesinima, niekada nestumkite ir netraukite jvediklio arba kreiptuvo nenustate priezasties fluoroskopijos
pagalba.

NAUDOJIMO PROCEDUROS

Poodiniai jvedikliai
Sios instrukcijos skirtos teikti informacija apie kateterio jvedimo po oda metodikas. Gydytojo nuoZidra procedtirinés detalés gali bati
keiciamos.

1. Paruoskite ir apdenkite oda ties numatoma dario vieta, jei reikia, pasirtipinkite vietiniu nuskausminimu.

2. Paruoskite jvediklj, jame sumontuodami plétiklj (-ius) ir uzblokuodami Luerio rinkinius. UZtikrinkite, kad visos jungtys yra
sandarios, tatiau neperverztos. Dél perverzimo gali bati paZeisti komponentai.

3. Jei naudojate nuimama hemostatinj voztuva, pridékite voztuvo proksimalinj galg prie movos, pasukdami Luerio uzrakto
jungtj.

4. Nustatykite kraujagyslés vietq su atitinkamo dydZio adata ir SvirkStu.

5. |veskite | kraujagysle plonasieng adatg arba O-T-N kateterj. ISimkite lokatoriaus adata. Jei naudojamas O-T-N kateteris,
stumkite kateterj per adatg j kraujagysle ir iSimkite adata, kai geras srautas patvirtins kateterio galiukg padét] kraujagysléje.
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JEINEPAVYKO |VESTI, ISTRAUKITE VISA RINKIN] KAIP VIENETA. NESTUMKITE ADATOS | KATETER] IR
NEMEGINKITE ISTRAUKTI KATETERIO ATGAL PER ADATA, KAl KATETERIS YRA PACIENTO KUNE.

6. I8tiesinkite kreiptuvo ,J* formos galiukq plastikine jvedimo mova.

7. |veskite kreiptuva | O-T-N kateterj arba adatg plonomis sienelémis ir atsargiai stumkite iki norimo ilgio. Gali prireikti atsargiai
pasukti ,J* formos galiuka, kad sékmingai jstumtuméte j kreiptuva. Stenkités energingai nemanipuliuoti, kad
nepazeistuméte kraujagysliy ir nenupjautuméte kreiptuvo galiuko. VISADA TVIRTAI LAIKYKITE KREIPTUVA,

8. Jei sutikote neapeinama klidtj, iStraukite adata ir kreiptuva kartu, tada pasirinkite kita jvedimo vieta. NEMEGINKITE
ISTRAUKTI KREIPTUVO ATGAL PER ADATA AR KATETER|, KADANGI GALITE NUPJAUTI KREIPTUVA ARBA
PAZEISTI KATETER].

. Kai kreiptuvas jstumtas | norima vieta iStraukite O-T-N kateterj arba adatg proksimaliai.

10.  Sriekite sujungta mova/plétikl per kreiptuva ir jstumkite | praddrimo vieta. Jei reikia, nedideliu linkiu padidinkite praddrimo
vieta, jveskite movos/plétiklio komplektg j kraujagysle létu sukamuoju judesiu.

11, I18imkite plétiklj ir kreiptuva kartu, kraujagysléje palikdami mova.

12.  Jeinaudojate 8F arba 9F kreipiamojo kateterio jvediklj, kreiptuva arba vidinj plétikij galite iSimti sukurdami praéjima, per kurj
baty galima jvesti 0,063 coliy kreiptuva. Tada galima nuimti antrinj plétiklj, paliekant mova ir 0,063 coliy kreiptuvg
kraujagyslése. PTKA kreiptuva galima jvesti per 0,063 coliy kreiptuva ir nukreipti | kraujagysles per mova. Be to, vidinj
plétiklj, antrinj plétikij ir kreiptuva galite nuimti, o didelj (0,063 coliy) kreiptuva ir PTKA kreipiamaj kateterj vienu metu jvesti |
mova.

13.  Prisitkite mova naudodami sidliy gseles arba jvore. KATETERIO TVIRTINIMO ELEMENTO NEGALIMA TALPINTI ANT
VAMZDELIY, NES TOKIU BUDU GALIMA APRIBOTI KRAUJO TEKME ARBA PAZEISTI VAMZDELIUS.

14.  Naudodami jvediklj su nuimamu voztuvu tvirtai prijunkite hemostatinj voztuva prie movos.

15.  Rekomenduojamas nuo pusés iki vieno prancizisko dydzio kateteris, maZesnis negu jvediklio mova, kad per jvediklio
Soning anga baty galima uztikrinti pakankama srauta.

16. ,Tuohy-Borst" adapterius reikia atsargiai suverzti ranka, kad iSvengtuméte kraujo refliukso ir (arba) kateterio migracijos.
Perverzimas gali paveikti kateterio spindzio stabiluma,

17.  Reikia bti itin atidiems, kad nestumtuméte kreiptuvo ar kateterio kampu, kai jtaisas yra jvestas per hemostatinj voztuva,
kadangi tai gali iSkreipti voztuvo bures ir sukelti protékj.

18.  Laikykités ligoninés protokolo dél pradirimo vietos sutvarstymo ir prieZidiros.

»Septishield I apsauginé kateterio mova
Toliau pateikiama aseptiné metodika yra skirta paaiskinti ,Septishield Il apsauginés kateterio movos naudojima. Gydytojo nuoZzidra
procedrinés detalés gali biti pakeistos pagal pageidaujama metodikg arba protokola.
1. 18éme i§ maiselio patikrinkite proksimalinés jvorés , Tuohy-Borst* mechanizma, kad jsitikintuméte, jog spindis yra
pakankamai atvertas kateteriui priimti. Priima daugiausiai 9F (0,118” OD) dydzio kateter;. |kiskite kateterj per proksimaline
Septishield" jvore (mélyna) ir sklandziai stumkite ,Septishield” ant kateterio.

2. Uzdéjus ,Argon” movos jvediklj ir hemostatinj voZtuvag galima jvesti kateterj j tinkama padétj.

3. Stumkite ,Septishield” ant kateterio, kol distaliné jvoré atsirems | hemostatinj voZtuva. Dabar ,Septishield” galima prijungti
prie hemostatinio voZztuvo paprasciausiai sujungiant abi jungiamasias detales Luerio uZraktu.

4. Pailginkite apsaugine vidine mova iki norimo ilgio.

5. Kai vidiné mova pasieks norima ilgj, pritvirtinkite prie kateterio, reguliuodami proksimalinés jvorés ,Tuohy-Borst*

mechanizma.

NORWEGIAN

Innferingsprodukter

BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE

Innferingsprodukter er frittstaende komponenter, standardsett eller praktiske sett bygget til brukerspesifikasjoner. Disse produktene
letter tilgang til en vene eller arterie, lar en rekke forskjellige katetre bli fart giennom for lokale eller sentrale diagnostiske eller
behandlingsinngrep.

Disse bruksanvisningene dekker alle familier av innferingsprodukter og tilherende tilleggsutstyr inkludert Septishield beskyttende
kateterhylse.

Innholdet av disse settene har blitt sterilisert med etylenoksidgass. De er kun til engangsbruk for enkeltpasienter.

BRUKSINDIKASJONER

Innfereme er indikert til bruk i arterielle og vengse prosedyrer som krever perkutan innfering av intravaskulzere anordninger. Innfgrere
med beyd spiss tillater kontralateral tilgang il iliacus-arterien og utvalgt vaskulatur.

Innferere med rentgentette band identifiserer stedet til innfererens distale spiss for plassering.
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Ledekateterinnfereren fra Argon er utformet til a skaffe et spor som et PTCA-ledekateter kan settes inn gjiennom perkutant i
vaskulaturen. Disse innfgreme gir ogsa en mekanisme som kateterutskifting kan bli foretatt gjennom.

ADVARSLER

1. Les disse instruksjonene ngye far bruk av produktene. Nar du bruker sett som innlemmer andre produsenters

komponenter, les i tilegg deres bruksanvisninger.

Leger bar ha kjennskap til innsettingsteknikker for innfarere ved bruk av en ledevaier (Seldinger/Modifisert Seldinger).

UTVIS FORSIKTIGHET UNDER INNSETING, BRUK ELLER FJERNING AV ANORDNINGEN FOR A HINDRE

ASPIRASJON AV LUFT INN | VASKULATUREN.

4. Uttrekking, tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren nar det mates motstand kan forarsake skade, brudd eller
embolisering.

5. Rask uttrekking av kateteret eller dilatatoren giennom hemostaseventilen kan forarsake feilinnstilling av
ventilpakningsmontasjen og fere til tilbakeblgdning giennom ventilen. SKULLE DETTE SKJE, KAN GJENINNSTILLING
AV VENTILEN OPPNAS MED FORSIKTIG TRYKK INN | VENTILEN MED SPISSEN TIL ET KATETER ELLER EN
DILATATOR.

6. Kontroller emballasjen og produktet for skade far bruk. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet da sterilitet kan veere
kompromittert.

7. Veer forsiktig slik at acetonlasninger eller isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med innferingsnavet. Slike substanser kan
svekke navet og forarsake mulig lekkasje.

8. Stram til alle koblinger far bruk UTEN A OVERSTRAMME. Overstramming kan forarsake skade pa komponentene.

9. Sjekk alle koblinger for stramhet en gang i blant.

10.  Anordningen er ikke beregnet til & brukes som et kateter til & utfere angiografiske undersekelser.

1. Injeksjon av fargestoff giennom en komponent skal kun utferes med hand.

12.  Denne anordningen er designet og beregnet KUN TIL ENGANGSBRUK. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes pa nytt.
Kasser etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller funksjonen kan svekkes ved gjenbruk eller rengjering.
Denne anordningen er meget vanskelig a rengjere etter at den har veert utsatt for biologiske materialer og kan forarsake
uheldige reaksjoner hos pasienten hvis den brukes pa nytt.

w N

13.  For produkter som har DEHP__symbolet pa efiketten: Dette produktet inneholder di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) som har vist
seg a forarsake forplantningsskader hos nyfadte gutter, gravide kvinner som baerer guttefostre og hos peripubertale gutter.
Prosedyrene som utgjer sterst fare for eksponering for DEHP, identifiseres nedenfor: utskifting av blod hos nyfedte, total
parenteral emaering (TPN) hos nyfadte (med lipider i polyvinylklorid (PVC)-pose), flere prosedyrer hos syke nyfadte (hay
samlet eksponering), hjertetransplantasjon eller bypass-operasjon for transplantasjon av koronararterie (samlet dose) og
massiv infusjon av blod i traumepasient. Det anbefales & vurdere DEHP-frie medisinske produkter nar disse prosedyrene
skal utferes pa nyfadte gutter, gravide kvinner som baerer guttefostre og peripubertale gutter.

FORHOLDSREGLER

1. Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg kun nar det er foreskrevet av en lege.

2. Perkutane innfaringshyliser bar ikke forbli innlagt uten indre stette av hylseveggen.

3 Utvis forsiktighet under innfgring, manipulering eller uttrekking av kateteret giennom hemostaseventilen. lkke sett inn butte,
stive gjenstander gjennom hemostaseventilen. Hemostaseventilens integritet kan bli kompromittert med bruk av for stor
styrke, rask uttrekking eller stive, butte tilbeher. Hvis du mgter motstand, IKKE TVING NOE INN.

4. Hvis du bruker Tuohy-Borst innfareren, IKKE stram adapteren uten indre stette.

5. Hvis det er ngdvendig med gjenplassering av suturlappen til hylsen, pase at det blir gitt indre stette med en kardilatator for
innsetting for & unnga vridning av hylsen.

6. Etter fieming av et kateter eller annet medisinsk utstyr, anbefales det at en obturator gyeblikkelig settes i hylsen.

7. Etter at en anordning er trukket tilbake, skal sideporten aspireres for a fieme alt levret materiale som kan ha samlet seg
opp. Dette ber gjeres for innsetting av en annen medisinsk anordning.

8. Dybdemerker pa det utvendige innferingsreret er kun referansemerker for visuell bekreftelse av innsettingsavstanden til
innfereren. MERKNAD: Dybdemerkene er ikke beregnet til bruk som en endelig maling.

9. Hvis du bruker Septishield Il beskyttende kateterhylse, vaer forsiktig slik at du ikke overstrammer Tuohy-Borst mekanismen

da dette kan okkludere lumenen(e) til kateteret.

FORHOLDSREGLER

1. Samtidig fremfering av hylse og dilatator med en roterende bevegelse anbefales for & forhindre hylse- og karskade.
2. Hold godit fast i ledevaieren til enhver tid.
3. Innfgreren eller ledevaieren skal aldri fares frem eller trekkes tilbake nar det metes motstand uten a fastsla grunnen med

en fluoroskopisk undersgkelse.

PROSEDYRER FOR BRUK

Perkutane innferere
De falgende anvisningene blir levert til informasjon om teknikken for perkutan kateterinnfgring. Perkutane detaljer kan endres etter
legens skjgnn.

1. Forbered og draper huden ved det tiltenkte punksjonsstedet; gi lokalbedgvelse etter som ngdvendig.

2. Forbered innfereren ved & montere dilatatoren(e) inn i innfereren og lase luermontasjene. Pase at alle koblinger er
stramme uten overstramming. Overstramming kan resultere i skade pa komponenter.

3. Hvis du bruker den avtakbare hemostaseventilen, fest den proksimale enden av ventilen til hylsen ved a vri pa
luerlaskoblingen.

4. Finn karet med en nal og sproyte av egnet starrelse.
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11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.

Gainn i karet ved & bruke en tynnvegget nal eller et O-T-N kateter. Fjem lokaliseremalen. Hvis O-T-N kateter brukes, fer
frem kateteret over nalen inn i karet og fiem nalen nar god stremning bekrefter plassering av kateterspissen inne i karet.
HVIS INNSETTING MISLYKKES, TREKK HELE MONTASJEN UT SOM EN ENHET. IKKE FOR FREM NALEN INN |
KATETERET ELLER FORS@K A TREKKE UT KATETERET BAKOVER OVER NALEN MENS KATETERET ER
INNE | PASIENTEN.

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

Injiser ledevaieren inn i O-T-N k eller tynnvegget nal og fer den forsiktig frem til den enskede lengde. Det kan veere
nedvendig a forsiktig rotere "J"-spissen for vellykket fremfgring av ledevaieren. Unnga voldsom manipulering for & hindre
skade pé karet eller skjeering av ledevaierspissen. OPPRETTHOLD ET FAST GREP PA LEDEVAIEREN TIL ENHVER
TID.

Hvis du meter en obstruksjon som ikke kan passeres, fiem nalen og ledevaieren og velg et annet innfgringssted. IKKE
FORS@K A TREKKE UT LEDEVAIEREN BAKOVER GJENNOM EN NAL ELLER ET KATETER DA DETTE KAN
RESULTERE | SKJARING AV LEDEVAIEREN ELLER SKADE KATETERET.

Nar ledevaieren er fort frem til det enskede stedet, fiern O-T-N kateteret eller nalen proksimalt.

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

Fjern dilatatoren og ledevaieren sammen og etterlat hylsen i karet.

Hvis du bruker en 8F eller 9F lec innfarer, kan ledevaieren og den indre dilatatoren bli fiemet og tilveiebringe en sti
hvor en 0,063 tommes ledevaier kan fares inn. Den sekundaere dilatatoren kan deretter bli fiemet og etterlate hylsen og
0,063 tommes ledevaieren i vaskulaturen. Et PTCA-ledekateter kan deretter bli innfart over 0,063 tommes ledevaieren og
mangvrert inn i vaskulaturen gjennom hylsen. Alternativt kan den indre dilatatoren, sekundzere dilatatoren og ledevaieren
bli fiernet og den store (0,063 tomme) ledevaieren og PTCA-lec t bli innfart samtidig inn i hylsen.

Sutur hylsen pé plass ved 4 bruke suturlapp eller nav. IKKE SETT SUTUR PA HYLSER@R DA DETTE KAN
BEGRENSE STROMNING ELLER SKADE RGR.

Koble hemostaseventilen godt fast til hylsen nar du bruker en innferingshylse med fiembar ventil.

Et kateter en halv til én French-sterrelse mindre enn innfaringshylsen anbefales for a tillate tilstrekkelig stramning giennom
innfarerens sideport.

Tuohy-Borst adaptere kan bli forsiktig strammet med hand for & forhindre tilbakestremning av blod og/eller katetervandring.
Overstramming kan kompromittere innlagt kateterlumen.

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

Folg sykehusets protokoll for bandasjering og vedlikehold av punkturstedet.

Septishield Il beskyttende kateterhylse
Folgende antiseptiske teknikk er kun gitt for & forklare bruken av Septishield Il beskyttende kateterhyise. Etter legens skjenn kan
prosedyredetaljene bli endret i henhold til en foretrukket teknikk eller protokoll.

1.

Etter at den er fiemet fra posen, sjekk Touhy-Borst mekanismen til det proksimale navet for a sikre at lumen er tilstrekkelig
apent for a ta imot kateteret. Mottar maksimalt 9F (0,118 tommes ytre diameter) kateter. Sett inn kateteret giennom det
proksimale navet (blatt) til Septishield og fer frem Septishield godt inn i kateteret.

Etter at plasseringen av Argons hylseinnfarer og hemostaseventil er fullfert, far inn kateteret il riktig stilling.

For frem Septishield pa kateteret til det distale navet mgter hemostaseventilen. Septishield kan na bli koblet til
hemostaseventilen ved ganske enkelt a luerlase begge niplene sammen.

Forleng den beskyttende hylsen til gnsket lengde.

Etter at den indre hylsen er forlenget til nsket lengde, fest den pa kateteret ved a justere Tuohy-Borst
mekanismen til det proksimale navet.

POLISH

OPIS

Produkty intubacyjne
INSTRUKCJA UZYCIA

Produkty intubacyjne to elementy samodzielne, zestawy standardowe lub zestawy podreczne wyprodukowane wedtug specyfikacji
klienta. Produkty te utatwiajg dostep do zyty lub tetnicy, pozwalajac na wprowadzenie réznych cewnikdw w celu przeprowadzenia
diagnostyki miejscowej lub centralnej badz w celach interwencyjnych.

Niniejsza instrukcja obejmuje wszystkie serie produktéw intubacyjnych i pokrewnych akcesoriéw, w tym rekaw zabezpieczajacy
cewnik Septishield Protective Catheter Sleeve.

Zawarto$¢ wymienionych zestawow zostata wyjatowiona tlenkiem etylenu. Stuzy ona wytacznie do jednorazowego zastosowania u
jednego pacjenta.
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WSKAZANE ZASTOSOWANIE

Intubatory stuzg do zabiegdw tetniczych i zylnych, ktére wymagaja przezskérnego wprowadzenia przyrzadow
wewnatrznaczyniowych. Zagieta koncoéwka intubatora pozwala na przeciwstronny dostep do tetnicy biodrowej i wybranych czesci
uktadu naczyniowego.

W celu ustawienia pozycji, intubatory z opaska nieprzepuszczajaca promieni rtg umozliwiajg identyfikacje dalszej koncowki intubatora.

Intubator cewnika Argon Guiding Catheter Introducer zaprojektowano z mysla o umozliwieniu przezskérnego wprowadzenia cewnika
PTCA Guiding Catheter do uktadu naczyniowego. Intubatory te posiadajg réwniez mechanizm umozliwiajacy wykonanie wymiany

cewnika.

OSTRZEZENIA

1.

10.
1.
12

Przed uzyciem produktéw nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje. W przypadku stosowania zestawdw zawierajacych
komponenty innych producentéw, nalezy rowniez przeczyta¢ aktualne instrukcje ich uzytkowania.

Lekarz powinien zna¢ techniki wprowadzania intubatoréw przy uzyciu prowadnika (Seldinger/Modified Seldinger).
PODCZAS WPROWADZANIA, UZYWANIA | USUWANIA PRZYRZADU NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY
ZAPOBIEC ZASSANIU POWIETRZA DO WEWNATRZ UKLADU NACZYNIOWEGO.

Wycofywanie, wycigganie lub manipulacja prowadnikiem w przypadku wystgpienia oporu moze spowodowac
uszkodzenie, ztamanie lub zator prowadnika.

Gwattowne wycofanie cewnika lub rozwieracza przez zastawke hemostatyczng moze spowodowac niedopasowanie
zespolu uszczelnionej zastawki, wywotujac odplyw zwrotny krwawienia przez zastawke. JEZELI TAK SIE STANIE,
RESETOWANIE ZASTAWKI MOZNA OSIAGNAC STOSUJAC LEKKI NACISK NA ZASTAWKE ZA POMOCA
KONCOWKI ROZWIERACZA LUB CEWNIKA.

Przed uzyciem nalezy zbada¢ opakowanie i produkt pod katem uszkodzen. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania, gdyz produkt moze nie by¢ jatowy.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby roztwory acetonu lub alkohol izopropylowy nie weszty w kontakt z rdzeniem intubatora.
Takie substancje mogg ostabi¢ rdzen i wywota¢ mozliwy przeciek.

Przed uzyciem nalezy docisna¢ wszystkie potaczenia BEZ NADMIERNEGO DOCISKANIA. Nadmieme docisnigcie moze
spowodowac¢ uszkodzenie komponentow.

Nalezy okresowo sprawdzac¢ potaczenia pod katem docisniecia.

Przyrzad ten nie jest przeznaczony do uzywania jako cewnik do badan angiograficznych.

Wstrzykiwania kontrastu do ktéregokolwiek z komponentéw mozna dokonywac jedynie recznie.

Niniejszy produkt jest przeznaczony WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. Nie sterylizowaé iflub nie uzywaé
powtémie. Po jednorazowym zastosowaniu podczas zabiegu produkt wyrzucié. Ponowne uzycie lub czyszczenie moze
doprowadzi¢ do naruszenia konstrukgji ilub pogorszenia funkcjonalnosci produktu. Niniejsze urzadzenie jest bardzo trudno
wyczysci¢ po narazeniu na kontakt z materiatami biologicznymi i ponowne uzycie moze spowodowac reakcje niepozadane
u pacjentow.

Dla produktéw zawierajgcych symbol DEHP _na etykiecie: Niniejszy produkt zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP),
ktory, jak wykazano, wptywa na upo$ledzenie rozrodczosci u noworodkow pici meskiej, kobiet w ciazy noszacym plody pici
meskiej oraz chtopcodw w okresie dojrzewania. Nastepujgce procedury zidentyfikowano jako niosgce najwigksze ryzyko
narazenia na DEHP: transfuzja wymienna u noworodkéw, petne Zywienie pozajelitowe u noworodkéw (z lipidami w worku
z polichlorku winylu — PVC), wielokrotne procedury u chorych noworodkéw (wysokie narazenie kumulacyjne), przeszczep
serca lub pomostowanie tetnicy wiencowej (dawka sumaryczna) oraz masowa infuzja krwi pacjentowi po urazie. Podczas
wykonywania tych procedur u noworodkéw pici meskiej, kobiet w cigzy noszacych ptody pici meskiej oraz chiopcow w
okresie dojrzewania zaleca sie rozwazenie stosowania produktéw niezawierajacych DEHP.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

2.
3

S

No

Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenia te podlegaja ograniczeniu w obrocie i moga by¢ rozprowadzane przez
lekarzy lub na ich zlecenie.

Ostony intubatora przezskérnego nie powinny pozostawac na state bez podparcia $ciany ostony od wewnatrz.

Podczas wprowadzania, manipulacji i wycofywania cewnika przez zastawkg hemostatyczng nalezy zachowac ostrozno$c.
Przez zastawke hemostatyczng nie wprowadzac¢ tepych, sztywnych przedmiotéw. Integralno$¢ zastawki hemostatycznej
moze zosta¢ naruszona na skutek zastosowania nadmiemej sity, gwattownego wycofania cewnika lub uzycia tepych,
sztywnych akcesoriow. NIE STOSOWAC SILY w przypadku wystapienia oporu.

Podczas stosowania intubatora Tuohy-Borst Introducer, NIE NALEZY dociska¢ adaptera bez podparcia od wewnatrz.

W razie konieczno$ci zmiany potozenia klapki ostonki szwu, przed wprowadzeniem nalezy upewni¢ sig, ze zapewniono
podparcie od wewnatrz za pomocg rozwieracza naczyniowego, aby unikng¢ skrecenia ostonki.

Po usunigciu cewnika lub innego przyrzadu medycznego zaleca sig bezzwtoczne umieszczenie obturatora w ostonce.

Po wycofaniu urzadzenia medycznego nalezy zaaspirowa¢ port boczny w celu usunigcia wszelkiego zakrzepnigtego
materiatu, ktory mogt sie nagromadzic. Czynno$¢ te nalezy wykona¢ przed wprowadzeniem innego przyrzadu
medycznego.

Oznaczenia glebokosci na zewnetrznej $érednicy rurki intubatora stanowig jedynie wskaznik stuzacy potwierdzeniu
odlegtosci, na jaka wprowadzono intubator. UWAGA: Oznaczenia gtebokosci nie sg przeznaczone do wykonywania
ostatecznego pomiaru.

Podczas stosowania rekawa ochronnego Septishield Il Protective Catheter Sleeve nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie
zacisng¢ nadmiernie mechanizmu Tuohy-Borst, gdyz mogtoby to zamknag $wiatto cewnika.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1.

2.
3.

Aby zapobiec uszkodzeniu ostonki i naczynia, zaleca sie rownoczesne wprowadzanie ostonki i rozwieracza ruchem
obrotowym.

Zawsze nalezy zachowa¢ pewny chwyt prowadnika.

W przypadku wystapienia oporu nie wolno wprowadzac, ani wycofywaé intubatora i prowadnika, bez uprzedniego
ustalenia jego przyczyny badaniem fluoroskopowym.

PROCEDURY STOSOWANIA

Intubatory przezskérne
W ponizszych instrukcjach zamieszczono informacje o technikach przezskémego wprowadzania cewnika. Szczegéty proceduralne
moga ulec zmianie na podstawie decyzji lekarza.

1.
2.

>

1.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.

Przygotowac i ostoni¢ skore w miejscu planowanego przecigcia, a w razie potrzeby zastosowac znieczulenie miejscowe.

Przygotowac¢ intubator, wprowadzajac rozwieracz(e) do intubatora i dokrecajac ztacza typu luer. Upewni¢ sig, czy
wszystkie ztacza s prawidtowo potgczone, jednak nie nadmiemie docisnigte. Nadmiernie docisnigcie moze spowodowaé
uszkodzenie komponentow.

W przypadku stosowania odtaczanej zastawki hemostatycznej przymocowac blizszy koniec zastawki do ostonki poprzez
dokrecenie ztgcza typu luer.

Zlokalizowa¢ naczynie za pomocg igly odpowiedniej wielkosci i strzykawki.

Do naczynia wprowadzi¢ cienkoscienng igte lub cewnik O-T-N. Usuna¢ igte do lokalizacji. Jesli jest uzywany cewnik O-T-
N, wprowadzi¢ cewnik nad igtg do naczynia i usuna¢ igte, gdy odpowiedni przeplyw potwierdza prawidtowe umieszczenie
koncowki cewnika w naczyniu. JESLI WPROWADZENIE NIE POWIODLO SIE, WYCOFAC ZESPOL W CALOSCI. NIE
WPROWADZAC IGLY DO CEWNIKA | NIE PROBOWAC WYCOFYWAC CEWNIKA NAD IGLA, GDY CEWNIK
ZNAJDUJE SIE W CIELE PACJENTA.

Wyprostowa¢ koricowke w ksztalcie J prowadnika za pomoca plastikowego rekawa do wprowadzania.

Woprowadzi¢ prowadnik do cewnika O-T-N lub igty cienko$ciennej i lekko popchnaé na zadang odlegio$¢. Podczas
wprowadzania prowadnika moze by¢ konieczne delikatne obrocenie jego koricowki w ksztatcie J. Unikac gwattownych
ruchéw, aby nie spowodowac uszkodzenia naczynia lub korncowki prowadnika. ZAWSZE NALEZY ZACHOWAC
PEWNY CHWYT PROWADNIKA.

Jesli wystapi przeszkoda niemozliwa do pokonania, usuna¢ jednoczesnie igte i prowadnik i wybrac inne miejsce .
wprowadzenia cewnika. NIE PROBOWAC WYCOFYWAC PROWADNIKA PRZEZ IGLE CZY CEWNIK, GDYZ MOZE
TO SPOWODOWAC USZKODZENIE PROWADNIKA LUB CEWNIKA.

Po wprowadzeniu prowadnika w zadane miejsce, usuna¢ proksymalnie cewnik O-T-N lub igte.

Przeciggna¢ zespot ostonka/rozwieracz nad prowadnik i przesuna¢ do miejsca naktucia. W razie potrzeby powiekszy¢
miejsce nakiucia poprzez mate nacigcie; wprowadzi¢ zesp6t ostonka/rozwieracz do naczynia ruchem lekko obrotowym.
Usuna¢ jednoczesnie rozwieracz i prowadnik, pozostawiajac ostonke w naczyniu.

W przypadku uzycia intubatora cewnika prowadzacego 8F lub 9F, prowadnik i rozwieracz wewnetrzny mozna usunag,
tworzac miejsce na wprowadzenie 0,063 calowego prowadnika. Drugorzedny rozwieracz moze by¢ nastepnie usuniety; w
uktadzie naczyniowym pozostang ostonka i 0,063 calowy prowadnik. Cewnik PTCA Guiding Catheter mozna nastepnie
wprowadzi¢ nad 0,063 calowym prowadnikiem i dalej do uktadu naczyniowego przez ostonke. Altematywnie mozna
kolejno usuna¢ rozwieracz wewnetrzny, rozwieracz drugorzedny i prowadnik; duzy prowadnik (0,063 cala) oraz cewnik
prowadzacy przezskornej $rodnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA) mozna jednoczesnie wprowadzi¢ do ostonki.
Przyszy¢ ostonke na miejscu przy uzyciu klapki szwu lub rdzenia. NIE U[VIIESZCZAC SZWU NA RURCE OSLONKI,
PONIEWAZ MOZE TO OGRANICZYC PRZEPLYW LUB USZKODZIC RURKE.

Stosujac intubator z usuwalng zastawka, polaczy¢ sztywno zastawke hemostatyczng z ostonka.

Aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw przez port boczny intubatora, zaleca sie uzycie cewnika mniejszego od ostonki
intubatora o jedng drugg rozmiaru lub jeden rozmiar francuski.

Adaptery Tuohy-Borst nalezy delikatnie dokreci¢, aby zapobiec refluksowi krwi i/lub migraciji cewnika. Nadmierne
docisnigcie moze zmniejszy¢ Swiatlo statego cewnika.

Nalezy uwazag, aby nie ciggna¢ prowadnika lub cewnika pod skrajnymi katami, podczas gdy przyrzad przechodzi przez
zastawke hemostatycznag, poniewaz znieksztatci to ptatki zastawki i wywota przeciek.

Podczas opatrywania miejsca nakiucia i jego pielegnacji postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Rekaw ochronny Septishield Il Protective Catheter Sleeve
Ponizszy opis techniki aseptycznej ma na celu jedynie objasnienie zastosowania rekawa Septishield Il Protect Catheter Sleeve.
Szczegdly proceduralne moga ulec zmianie na podstawie decyzji lekarza zgodnie z obrang technika lub protokotem.

1.

Po wyjeciu produktu z torebki nalezy sprawdzi¢ mechanizm Tuohy-Borst blizszego rdzenia, aby zapewni¢ dostateczne
otwarcie $wiatta, umozliwiajace wprowadzenie cewnika. Mozliwe wprowadzenie cewnika o rozmiarze maks. 9F (0,118”
OD). Wprowadzi¢ cewnik przez rdzen blizszy (niebieski) przyrzadu Septishield i popchnaé¢ przyrzad Septishield w strone
cewnika.

Po umieszczeniu intubatora z ostonka firmy Argon oraz zatozeniu zastawki hemostatycznej, wprowadzi¢ cewnik w
odpowiednie miejsce.

Popychac przyrzad Septishield w strone cewnika do momentu, az dalszy rdzen siegnie zastawki hemostatycznej. Przyrzad
Septishield mozna teraz potaczy¢ z zastawka hemostatyczng za pomoca ztacza typu luer.

Rozlozy¢ wewnetrzny rekaw ochronny do zadanej dtugosci.

Odpowiedniej dlugosci rekaw wewnetrzny przymocowac¢ do cewnika, ustawiajgc mechanizm Tuohy-Borst na
rdzeniu blizszym.
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PORTUGUESE

Produtos para Introdutores

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
DESCRIGAO

Os Produtos para Introdutores s@o componentes auténomos, kits padréo ou kits de conveniéncia concebidos de acordo com as
especificagdes do utilizador. Estes produtos facilitam o acesso a uma veia ou artéria, permitindo a passagem de diversos cateteres
para pemmitir o diagnéstico local ou central ou intervengdes terapéuticas.

Estas instrucdes de utilizagdo cobrem todas as familias de produtos para Introdutores e acessérios associados, incluindo a Manga de
Proteccao de Cateter Septishield.

Os contetidos destes conjuntos foram esterilizados com gas 6xido de etileno. Sao para aplicagdes Unicas, num unico doente.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os introdutores sao indicados para utilizagdo em procedimentos arteriais e venosos que exijam a introdug&o percutanea de
dispositivos intravasculares. O Introdutor de ponta curva permite 0 acesso contra-lateral a artéria iliaca e a vasculatura seleccionada.

Os Introdutores radio-opacos de banda identificam a localizago 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 introducéo percutanea

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 instrugdes antes de utilizar estes produtos. Sempre que utilizar conjuntos que incorporem
componentes de outros fabricantes, leia também as respectivas Instrugdes de Utilizagéo vigentes.

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

3. DEVE HAVER CUIDADO DURANTE A INSERGAO, UTILIZAGAO OU REMOGAO DO DISPOSITIVO DE MODO A
EVITAR A ASPIRACAO DE AR PARA A VASCULATURA.

4. Quando se encontra qualquer tipo de resisténcia, a remogao, retorno ou manipulagéo dos fios-guia pode causar danos,
quebras ou embolizagdo dos fios-guia.
5. A remogéo rapida do cateter ou do dilatador através da valvula hemostatica pode causar o desalinhamento do conjunto da

junta da valvula, ocasionando o retomno de sangue através desta. CASO ISTO ACONTEGA, PODE FAZER-SE O
REAJUSTE DA VALVULA PREMINDO SUAVEMENTE A VALVULA COM A PONTA DE UM DILATADOR OU

CATETER.

6. Antes da utilizagéo, inspeccione a embalagem e o produto quanto a danos. N&o utilize se a embalagem estiver danificada,
pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

7. Deve haver cuidado para que as solugdes com acetona ou alcool isopropilico ndo entrem em contacto com o hub

introdutor. Estas substancias podem enfraquecer o hub e causar uma possivel fuga.

8. Antes de utilizar, aperte todas as conexdes SEM APERTAR DEMASIADO. Apertar demasiado pode causar danos aos
componentes.

9. Verifique periodicamente todas as ligagdes quanto a sua hermeticidade.

10.  Este dispositivo n&o foi previsto para ser utilizado como cateter para realizar estudos angiograficos.

11.  Ainjecgdo de matéria corante através de qualquer componente deve ser feita apenas através de injecgdo manual.

12.  Este Dispositivo esta concebido e previsto SO PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. Nao voltar a esterilizar e/ou utilizar.
Descarte ap6s a utilizagdo. A integridade estrutural e/ou fungdo podem ser afectadas pela reutilizagéo ou pela limpeza.
Este dispositivo &€ extremamente dificil de limpar apds a exposi¢do a materiais bioldgicos e pode causar reacgdes
adversas nos doentes, se for reutilizado.

13.  Paraprodutos como DEHP simbolo na etiqueta: Este produto contém Di(2-efilexilol)ftalato (DEHP) que tem
demonstrado causar danos no sistema reprodutivo em neonatos do sexo masculino, gravidas de fetos do sexo masculino
e individuos peripubertais do sexo masculino. Os seguintes procedimentos foram identificados como apresentando os
maiores riscos a exposi¢do a DEHP: exsanguineo-transfus&o em neonatos, nutrigio parenteral total (TPN) em neonatos
(com lipidos em saco de cloreto de polivinila [PVC]), procedimentos diversos em neonatos doentes (elevada exposicao
cumulativa), transplantacéo cardiaca ou revascularizagéo do miocardio (dosagem agregada) e infusdo macica de sangue
em pacientes traumatizados. Recomenda-se a utilizagéo de produtos médicos sem DEHP sempre que estes
procedimentos forem executados em neonatos do sexo masculino, gravidas de fetos do sexo masculino e individuos
peripubertais do sexo masculino.
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PRECAUGOES

1.
2.
3

A Lei Federal (EUA) restringe estes dispositivos a venda por médicos ou a seu pedido.

As bainhas introdutoras percutaneas ndo devem ser mantidas implantadas sem suporte intemo da parede da bainha.
Deve haver cuidado durante insergéo, manipulacéo e remogdo do cateter através da valvula hemostatica. No insira
objectos rigidos rombos através da valvula hemostatica. A integridade da valvula hemostatica pode ser comprometida
pela utilizaggo de forga excessiva, remogao rapida ou acessorios rigidos rombos. Se encontrar resisténcia, NAO FORCE.
Se utilizar o Introdutor Tuohy-Borst, NAO aperte o adaptador sem suporte intemo.

Se for necessario reposicionar as fitas de sutura da bainha, certifique-se que ha suporte interno por um dilatador de vasos,
antes da insergo, para evitar torcer a bainha.

Apbs a remog&o de um cateter ou de qualquer outro dispositivo médico, recomenda-se que se coloque imediatamente um
Obturador na bainha.

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 insergéo de qualquer outro dispositivo médico.

As marcas de profundidade no didmetro extemo da tubagem do Introdutor servem apenas como referéncia para a
confirmagéo visual da distancia de insercdo do mesmo. Nota: As marcas de profundidade néo foram previstas para
serem utilizadas como uma medic3o finita.

Se utilizar a Manga de Protecgéo de Cateter Septishield I, deve haver cuidado para ndo apertar demasiado o mecanismo
Tuohy-Borst, pois isto pode causar a ocluséo do(s) limen(s) do cateter.

PRECAUGOES

1.

2.
3.

Recomenda-se o avango simultdneo da bainha e do dilatador com um movimento de rotagéo para evitar danos na bainha
€ no vaso.

Segure sempre bem os fios-guia.

O introdutor ou fios-guia ndo devem em caso algum ser avangados ou removidos quando se encontra resisténcia, sem
primeiro determinar a causa por meio de um exame fluoroscopico.

PROCEDIMENTOS DE UTILIZAGAO

Introdutores Percutaneos

As instrucdes seguintes sdo disponibilizadas como informagao sobre as técnicas de introdugéo percutanea do cateter. Os detalhes
do procedimento podem ser alterados segundo o critério do médico.

1.
2.

3.

>

2

1.
12

13.

14.
15.

16.

17.

Prepare e cubra a pele no local previsto para a perfuragao; aplique anestesia local, se necessario.

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

Se utilizar a vélvula hemostética destacavel, prenda a extremidade proximal da valvula a bainha, torcendo o conector do
luer de travamento.

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

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, faga avangar o cateter sobre a agulha pelo vaso e remova a agulha assim que um bom fluxo confirmar a
colocagéo da ponta do cateter no seu interior. SE AINSERCAO NAO FOR BEM SUCEDIDA, RETIRE TODO O
CONJUNTO SEM DESMONTAR. NAO FACA AVANCAR A AGULHA NO CATETER OU TENTE REMOVER O
CATETER PARA TRAS SOBRE A AGULHA ENQUANTO O CATETER ESTIVER NO PACIENTE.

Endireite a ponta em "J" do fio-guia com uma manga de insergdo em plastico.

Insira o fio-guia no cateter O-T-N ou agulha de parede fina e faga-o avangar suavemente até a distancia desejada. Pode
ser necessario rodar suavemente a ponta em "J" para que o avango do fio-guia seja bem sucedido. Evite uma
manipulagdo vigorosa para evitar danos no vaso ou a torgéo da ponta do fio-guia. SEGURE SEMPRE BEM O FIO-GUIA.
Se houver qualquer obstrugéo que néo possa ser ultrapassada, remova a agulha e o fio-guia simultaneamente e
seleccione outro local de introdug&o. NAO TENTE REMOVER O FIO-GUIA PARA TRAS ATRAVES DA AGULHA OU
DO CATETER POIS ISTO PODE CAUSAR A TORGAO DO FIO-GUIA OU DANOS NO CATETER.

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

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

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

Se utilizar um Introdutor de Cateter Guia 8F ou 9F, o fio-guia e o Dilatador Intero podem ser removidos disponibilizando
uma via através da qual um fio-guia de 0,16 cm (0,063”) possa ser introduzido. O Dilatador Secundario pode ent&o ser
removido deixando a bainha e os fios-guia de 0,16 cm (0,063") na vasculatura. Pode entdo ser introduzido um cateter-guia
de PTCA sobre o fio-guia de 0,16 cm (,063”) e manobrado pela vasculatura através da bainha. Em alterativa, o Dilatador
Interno, o Dilatador Secundario 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.

Suture a bainha no local, utilizando fitas ou hub de sutura. NAO COLOQUE A SUTURA NA TUBAGEM DA BAINHA,
POIS ISTO PODE RESTRINGIR O FLUXO OU DANIFICAR A TUBAGEM.

Conecte bem a valvula hemostatica a bainha sempre que utilizar um introdutor com valvula amovivel.

Recomenda-se a utilizagéo de um cateter cujo didmetro 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.

Os adaptadores Tuohy-Borst devem ser apertados a méo, suavemente, para evitar o refluxo do sangue e/ou a migragéo
do cateter. Apertar demais pode comprometer o limen do cateter implantado.

Deve haver cuidado para ndo puxar o fio-guia ou o cateter de forma a fazer &ngulos extremos enquanto o dispositivo
estiver na vélvula hemostatica, pois isso pode distorcer os folhetos da vélvula e causar fugas.
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18.  Siga o protocolo hospitalar quanto ao penso e cuidados com o local de perfurago.

Manga de Proteccao de Cateter Septishield Il
A técnica asséptica seguinte é apresentada apenas para explicar a utilizagdo da Manga de Protecgéo de Cateter Septishield Il. Os
detalhes do procedimento podem ser alterados de acordo com uma técnica ou protocolo preferidos, ficando ao critério do médico.
1. Apos a remoggo da bolsa, verifique o mecanismo Tuohy-Borst do hub proximal para garantir que o limen esta
suficientemente aberto para receber o cateter. Recebe um cateter de tamanho maximo 9F [0,29 cm (0,118") DE]. Insira o
cateter através do hub proximal (azul) do Septishield e faga avangar o Septishield bem para dentro do cateter.

2. Depois de ter terminado a colocagéo da bainha introdutora e da valvula hemostatica Argon, introduza o cateter na posicao
correcta.

3. Faca avancar o Septishield no cateter até que o hub distal encontre a valvula hemostéatica. O Septishield pode entao ser
ligado a valvula hemostatica encaixando simplesmente o luer lock dos dois acessorios.

4. Estenda a manga intemna de protecgéo ao comprimento desejado.

5. Assim que a manga interna de protecgao esteja estendida ao comprimento desejado, prenda-a ao cateter

ajustando o mecanismo Tuohy-Borst do hub proximal.

SLOVAKIAN

Zavadzacie produkty
NAVOD NA POUZITIE
POPIS

Zavéadzacie produkty st samostatné komponenty, Standardné stipravy alebo priruéné stipravy zostavené podla Specifikacii
pouzivatela. Tieto produkty ufahéuju pristup do Zily alebo tepny, umoZziiuju zastivanie katétrov pri miestnych alebo centralnych
diagnostickych alebo terapeutickych zakrokoch.

Tento ndvod na poutZitie sa vztahuje na véetky skupiny zavadzacich produktov a prislusného prisluSenstva vratane ochrannej
manzety katétra Septishield.

Obsah tychto stiprav bol sterilizovany etylénoxidovym plynom. St uréené na jednorazové pouZitie u jedného pacienta.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zavadzace sU indikované na pouZitie pri arteridinych a vendznych zakrokoch, ktoré vyzaduji perkutdnne zavadzanie
intravaskulamych zariadeni. Zakrivena $picka zavadzaca umozriuje kontralateralny pristup do iliackej artérie a zvolenej cievy.

Zavadzace s radiopaknymi krizkami identifikuju miesto na zavedenie distélnej Spicky zavadzaca.

Zavadza¢ vodiaceho katétra Argon je uréeny na vytvorenie cesty, ktorou sa méze vodiaci katéter PTCA perkutanne zaviest do cievy.
Tieto zavadzace tiez zabezpecuju mechanizmus, cez ktory sa mézu vymienat katétre.

VAROVANIA

1. Pred pouzitim tychto produktov si pozome precitajte tento navod na pouZzitie. Pri pouzivani stiprav, ktoré obsahuju
komponenty od inych vyrobcov, si tiez pre€itajte ich aktualny navod na pouZitie.

2. Lekar sa musi oboznamit s metodami zastivania tychto zavadzacov pomocou vodiaceho drétu (Seldingerova/upravena
Seldingerova technika).

3. POCAS ZAVADZANIA, POUZIVANIA ALEBO VYTAHOVANIA TOHTO ZARIADENIA DAVAJTE POZOR, ABY SA
DO CIEVY NENASAL VZDUCH.

4. Vytahovanie, spatné tahanie alebo manipulécia s vodiacim drétom po narazeni na odpor moze spdsobit poskodenie,
Zlomenie alebo embolizaciu vodiaceho drétu.

5. Rychle vytiahnutie katétra alebo dilatatora cez hemostaticky ventil mdze mat za nésledok nespravne zarovnanie zostavy

tesnenia ventilu a sposobit spatné krvacanie cez ventil. V TAKOMTO PRIPADE VENTIL MOZNO PRESTAVIT JEMNYM
ZATLACENIM SPICKY DILATATORA ALEBO KATETRA NA VENTIL.

6. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodeny obal alebo produkt. Ak je obal poskodeny, produkt nepouZivaite, pretoze
méze byt narusena jeho sterilita.
7. Dajte pozor, aby sa hrdlo katétra nedostalo do kontaktu s aceténovymi roztokmi alebo izopropylalkoholom. Tieto latky by

mohli oslabit’ hrdlo a spdsobit mozny anik.

8. Pred pouZitim utiahnite v3etky spojenia, ALE NEUTAHUJTE NADMERNE. Nadmemym utiahnutim sa mé2u poskodit
komponenty.

9. Pravidelne kontrolujte tesnost' vSetkych komponentov.

10.  Toto zariadenie nie je uréené na pouZitie ako katéter na vykonavanie angiografickych studii.

11. Na vstrekovanie farbiva cez ktorykolvek komponent sa musi pouZit len ruéna injekéna striekacka.

12, Toto zariadenie je navrhnuté a uréené LEN NA JEDNO POUZITIE. Nesterilizujte ani nepouZivaijte opakovane. Po jednom
zakroku zlikvidujte. Pri opakovanom pouzivani alebo Cisteni mozZe dojst’ k poskodeniu Strukturainej celistvosti alebo
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13.

funkénosti. Po vystaveni biologickym materidlom sa toto zariadenie da len velmi tazko vycistit a opakované pouzitie méze
vyvolat' neZiaduce reakcie u pacienta.

Urcené pre produkty, na ktorych je DEHP_Stitok so symbolom: Tento produkt obsahuje Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), u
ktorého sa preukazalo, Ze spdsobuje reprodukéné poskodenie u novorodenych chlapcov, tehotnych Zien nosiacich plody
muzského pohlavia a u predpubertalnych chlapcov. Nasledujlice postupy boli oznacené ako najrizikovejie pri expozicii
DEHP: vymenna transfizia u novorodencov, celkova parenteraina vyziva (TPN) u novorodencov (s lipidmi vo vrecku z
polyvinylchloridu (PVC)), viaceré zakroky u chorych novorodencov (vysoka kumulativna expozicia), transplantécia srdca
alebo aortokoronamy bypass (kumulativna davka) a masivne inflzie krvi u traumatického pacienta. Ked sa uvazuje o
vykone tychto zakrokov u novorodenych chlapcov, tehotnych Zien nosiacich plod muzského pohlavia a predpubertalnych
chlapcov, odporuca sa pouzit' produkty neobsahujice DEHP.

UPOZORNENIA

1.
2.
3.

S

No

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na lekarsky predpis.

Puzdra perkutanneho zavadzaca nesmu zostavat zavedené bez internej opory steny puzdra.

Pri zavadzani, manipulacii a vytahovani katétra cez hemostaticky ventil postupujte opatme. Cez hemostaticky ventil
nezasuvajte tupé pevné predmety. PouZitie nadmemej sily, rychle vytahovanie alebo tupé pevné prisluSenstvo méze
poskodit neporusenost hemostatického ventilu. Ked narazite na odpor, NEPOSUVAJTE NASILU.

Pri pouZiti zavadzaca Tuohy-Borst sa adaptér NESMIE utahovat' bez vnitomej podpory.

Ak je potrebné premiestnit vystupok pre nit na puzdre, pred zasunutim skontroluijte, i dilatator cievy zabezpecuje vnatomu
podporu, aby sa puzdro neprekrtilo.

Po vytiahnuti katétra alebo iného zdravotnickeho zariadenia sa odporica, aby sa do puzdra okamZite zaviedol obturator.
Po wytiahnuti zariadenia je potrebné cez bo¢ny port vykonat odsavanie, aby sa odstranil mozny nahromadeny materiél
zrazenin. Toto sa musi vykonat pred zasunutim dalSieho zdravotnickeho zariadenia.

Znagky hibky na vonkajsom obvode hadiéky zavadzaca sliZia len na vizualinu kontrolu vzdialenosti zasunutia zavadzada.
POZNAMKA: Znagky hibky sa nesmi pouZivat ako koneéna miera.

Pri pouzivani ochrannej manzety katétra Septishield Il davajte pozor, aby ste nadmerne neutiahli mechanizmus Tuohy-
Borst, pretoZe to moze spdsobit uzavretie limenu (Iimenov) katétra.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.
2.
3.

Odportcame, aby ste puzdro a dilatator sti¢asne zasuvali kriZivym pohybom, aby nedos$lo k poskodeniu puzdra a cievy.
Vodiaci drot drzte pevne po cely ¢as.

Ked' narazite na odpor, zavadza¢ ani vodiaci drét sa nikdy nesmie zastvat alebo vytahovat bez toho, aby ste
fluoroskopickym vySetrenim nezistili jeho pricinu.

POSTUP PRI POUZiVANI

Perkutanne zavadzace
Nasledovné pokyny sa dodavaju ako informacie o metodach perkutanneho zavadzania katétrov. Lekar méze podla viastného
uvazenia zmenit niektoré detaily v postupe.

1.
2.

3.

>

o

1.
12.

13.

Kozu na zamysfanom mieste vpichu pripravte a zaruskuijte, podla potreby podajte miestnu anestéziu.

Zavadzac pripravte tak, Ze dilatator (dilatatory) nasadte na zavadzac a zaistite luerové zostavy. Skontrolujte, ¢i st vetky
spoje pevné, no hie nadmeme utiahnuté. Nadmermym utiahnutim sa mézu poskodit jednotlivé komponenty.

Pri pouziti oddelitelného hemostatického ventilu pripojte proximalny koniec ventilu na puzdro oto¢enim na konektore s
luerovym zamkom.

Pomocou ihly a striekacky vhodnej velkosti vyhladajte cievu.

Do cievy vsurite tenkostennu ihlu alebo O-T-N katéter. Vytiahnite vyhladavaciu ihlu. Ak pouZivate O-T-N katéter, zasUvajte
katéter ponad ihlu do cievy a ihlu vytiahnite aZ vtedy, ked sa umiestnenie Spicky katétra v cieve potvrdi dobrym prietokom.
AK SA ZAVEDENIE NEPODARILO, CELU ZOSTAVU VYTIAHNITE AKO JEDEN CELOK. IHLU NEZASUVAJTE DO
KATETRA ANI SA NEPOKUSAJTE KATETER VYTAHOVAT NASPAT PONAD IHLU, KYM JE KATETER V
PACIENTOVL.

.J” 8picku vodiaceho drétu vyrovnajte pomocou plastovej zavadzacej manzety.

Vodiaci drét zasurite do O-T-N katétra alebo tenkostennej ihly a jemne zas(vajte do poZadovanej dizky. Na tspe$né
zasuvanie vodiaceho drbtu méZze byt potrebné jemné otacanie Spicky v tvare ,J”. Nemanipulujte energicky, aby nedoslo k
poskodeniu cievy alebo prerezaniu $picky vodiaceho drétu. VODIACI DROT DRZTE PEVNE PO CELY CAS.

Ked narazite na prekazku, cez ktor sa neda prejst, ihlu vytiahnite spolu s vodiacim drétom a zvolte iné miesto zavedenia.
NEPOKUSAJTE SA VYTAHOVAT VODIACI DROT SPAT CEZ IHLU ALEBO KATETER PRETOZE TO MOZE
SPOSOBIT ODREZANIE VODIACEHO DROTU ALEBO POSKODENIE KATETRA.

Ked' sa vodiaci drét zasunie na pozadované miesto, O-T-N katéter alebo ihlu proximalne vytiahnite.

Zostavu puzdra/dilatatora zakritte nad vodiaci drét a zastvajte do miesta vpichu. Miesto vpichu podla potreby zvacsite
malym zarezom a zostavu puzdra a dilatatora zasurite do cievy miernym krizivym pohybom.

Dilatator vyberte spolu s vodiacim drétom a puzdro ponechaijte v cieve.

Ked sa pouziva zavadzac vodiaceho katétra velkosti 8 F alebo 9 F, vodiaci drét a vnitomy dilatator mozno vybrat, aby sa
vytvorila cesta, cez ktori mozno zaviest vodiaci drét s priemerom 1,6 mm (0,063 palca). Sekundamy dilatator potom
mozno vytiahnut, pri¢om v cieve zostane puzdro a vodiaci drét s priemerom 1,6 mm (0,063 palca). Potom mozno ponad
vodiaci drét s priemerom 1,6 mm (0,063 palca) zaviest vodiaci katéter PTCA a dalej zasunit do cievy cez puzdro.
Pripadne mozno vytiahnut vnitomy dilatator, sekundamy dilatator a vodiaci drét a do puzdra mozno stcasne zasunut
velky vodiaci drét (s priemerom 1,6 mm (0,063 palca)) a vodiaci katéter PTCA.

Puzdro priite pomocou vystupkov na nit alebo hrdla. NIT NESMIE BYT NA HADICKE PUZDRA, PRETOZE TO MOZE
OBMEDZIT PRIETOK ALEBO POSKODIT HADICKU.
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14.  Ked sa pouziva zavadzaé s oddelitelnym ventilom, hemostaticky ventil pevne pripojte k puzdru.

15.  Na vytvorenie primeraného prietoku cez boény otvor zavadzaca sa odportiéa pouZit' katéter o polovicu alebo jednu
franctizsku velkost mensi nez je zavadzacie puzdro.

16.  Adaptéry Tuohy-Borst sa musia rukou jemne utiahnut, aby nedoslo k spatnému toku krvi alebo posunu katétra.
Nadmermym utiahnutim sa méZze z0Zit limen zavedeného katétra.

17.  Ked zariadenie prechadza cez hemostaticky ventil, davaijte pozor, aby sa vodiaci drét alebo katéter netahal pod prili§nym
uhlom, pretoze to zdeformuje vystupky ventilu a podpori tnik.

18.  Priobvézovani a oSetrovani miesta vpichu dodrziavajte nemocniény protokol.

Ochranna manzeta katétra Septishield Il
Nasledujica asepticka metdda sa dodava len na vysvetlenie pouZitia ochrannej manzety katétra Septishield Il. Lekar méze podla
vlastného uvazenia zmenit detaily v postupe podla uprednostriovanej metddy alebo protokolu.
1. Po wytiahnuti z vrecka skontrolujte mechanizmus Tuohy-Borst na proximalnom hrdle a overte, i je limen dostatocne
otvoreny na prijatie katétra. Prijima katéter maximalnej velkosti 9 F (vonkajsi priemer 2,99 mm (0,118 palca)). Katéter
zavedte cez proximalne (modré) hrdlo manzety Septishield a potom manZetu riadne nasurite na katéter.

2. Po umiestneni zavadzaca puzdra Argon a hemostatického ventilu katéter zavedte do spravnej polohy.

3. ManzZetu Septishield nastivajte na katéter, kym sa distalne hrdlo nedotkne hemostatického ventilu. Teraz mozno manzetu
Septishield napojit na hemostaticky ventil jednoduchym zaistenim oboch spojov luerovym zamkom.

4. VntomG ochrann( manZetu natiahnite na poZadovanu dizku.

5. Ked je vnitorna manZeta natiahnuta na pozadovanu dizku, zaistite ju na katéter upravenim mechanizmu

Tuohy-Borst na proximalnom hrdle.

SPANISH

Productos introductores

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION

Los productos introductores pueden ser elementos auténomos, equipos estandar o equipos especiales creados segun 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 diagnésticos 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 éxido de etileno. Sélo deben utilizarse una vez y para un solo
paciente.

INDICACIONES DE USO

Los introductores estan indicados para su uso en intervenciones arteriales y venosas que requieran la introduccion percutanea de
dispositivos intravasculares. El introductor de punta curva permite acceder contralateralmente a la arteria iliaca y a los vasos
sanguineos seleccionados.

Los introductores con franjas radiopacas indican la ubicacion del extremo distal del introductor para colocarlo.

El introductor del catéter guia Argon esta disefiado para abrir vias de introduccion percutanea de catéteres guia en vasos sanguineos
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 combinacién con
elementos de otros fabricantes, lea también sus instrucciones de uso vigentes.

2. El médico debe estar familiarizado con las técnicas de insercion de introductores mediante guias (Seldinger/Seldinger
modificado).

3. ES NECESARIO TENER CUIDADO DURANTE LA INSERCION, EL USO O LA RETIRADA DEL DISPOSITIVO PARA
EVITAR LA ASPIRACION DE AIRE HACIA LOS VASOS SANGUINEOS.

4. La retirada, la extraccion o la manipulacion de la guia si se encuentra resistencia puede provocar embolizaciones y
deteriorar o romper la guia.
5. La retirada rapida del catéter o del dilatador por la valvula hemostatica puede desalinear la junta de la valvula y producir

reflujo sanguineo a través de ésta. S| ESTO SUCEDE, SE PUEDE REAJUSTAR LA VALVULA PRESIONANDO
SUAVEMENTE EN SU INTERIOR CON LA PUNTA DE UN DILATADOR O DE UN CATETER.

6. Examine el envase y el producto antes de usarlo para comprobar que no han sufrido desperfectos. No lo utilice si el
envase esta deteriorado, ya que podria verse afectada la esterilidad del producto.
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10.
1.
12.

Tenga cuidado para que no entren en contacto con el conector del introductor soluciones que contengan acetona o
alcohol isopropilico. Esas sustancias podrian debilitar el conector y provocar fugas.

Apriete todas las conexiones antes de usarlo, PERO NO EN EXCESO. Si las aprieta en exceso se pueden deteriorar los
componentes.

Compruebe periddicamente que todas las conexiones estén apretadas.

Este dispositivo no esta disefiado para su uso como catéter para estudios angiograficos.

La inyeccion de contraste a través de los componentes solo debe realizarse por inyeccion manual.

Este dispositivo esta disefiado y pensado para UN SOLO USO. No lo reesterilice ni lo reutilice. Desechar después de una
intervencion. Se puede comprometer la integridad estructural o la funcién mediante la reutilizacion o la limpieza. Este
dispositivo es extremadamente dificil de limpiar tras su exposicién a materiales biolégicos, y puede provocar reacciones
adversas al paciente si se reutiliza.

Para los productos que llevan el simbolo DPEHP _en la etiqueta: este producto contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP), que ha
demostrado ser perjudicial para la funcién 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 exposicion al DEHP: exanguinotransfusiones neonatales, nutricion parenteral total (NPT) en neonatos (con lipidos en
bolsa de cloruro de polivinilo [PVC]), intervenciones muiltiples en neonatos enfermos (exposicion acumulada importante),
transplante cardiaco o implantacion quirirgica de injertos de revascularizacion coronaria (dosis acumulada), asi como
infusion 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, muijeres gestantes con fetos
varones y varones en época peripuberal.

PRECAUCIONES

1.

wnN

o~

No

La legislacion federal de Estados Unidos permite la venta de estos dispositivos Unicamente si es efectuada por un médico
0 bajo prescripcion facultativa.

Las vainas de introduccién percutanea no deben dejarse dentro sin sujetar internamente la pared de la vaina.

Tenga cuidado al introducir, manipular y retirar el catéter por la valvula hemostatica. No introduzca objetos rigidos romos
por la valvula hemostatica. La valvula hemostatica puede deteriorarse en caso de retirada rapida, si se ejerce una fuerza
excesiva o si se utilizan accesorios rigidos romos. Si encuentra resistencia, NO LA FUERCE.

Si utiliza el introductor Tuohy-Borst, NO apriete el adaptador sin que haya una sujecion intema.

Si es necesario recolocar la pestafia de sutura de la vaina, asegurese de proporcionarle sujecion intema mediante un
dilatador vascular antes de la insercion para evitar que se retuerza la vaina.

Después de retirar un catéter u otro dispositivo médico, se recomienda colocar inmediatamente un obturador en la vaina.
Una vez extraido el dispositivo, es necesario aspirar el puerto lateral para retirar los coagulos que hayan podido
acumularse. Esta accion debe realizarse antes de introducir otro dispositivo médico.

Las marcas de profundidad de la superficie exterior del tubo introductor son sélo una referencia para confirmar visualmente
hasta donde se ha insertado el introductor. NOTA: las marcas de profundidad no estan disefiadas para realizar
mediciones finitas.

Al utilizar el manguito protector del catéter Septishield II, tenga cuidado para no apretar en exceso el mecanismo Tuohy-
Borst, ya que podria quedar ocluida la luz del catéter.

PRECAUCIONES

1.

2.
3.

Se recomienda hacer avanzar simultdneamente la vaina y el dilatador con un movimiento rotatorio para evitar dafios en la
vaina y en el vaso.

Mantenga la guia bien sujeta en todo momento.

En ningiin momento debe hacerse avanzar ni retroceder el introductor o la guia cuando se encuentre resistencia sin
averiguar antes la causa de ésta mediante radioscopia.

PROCEDIMIENTOS

Introductores percutaneos

Las instrucciones siguientes ofrecen informacion sobre las técnicas de introduccion de catéteres percuténeos. Los detalles de la
intervencién pueden sufrir modificaciones segun criterio facultativo.

1.

2.

Prepare y coloque los pafios quirdrrgicos en la zona donde se vaya a practicar la puncién y administre anestesia local
segun sea necesario.

Prepare el introductor ensamblando el/los dilatador(es) en él y cerrando los mecanismos tipo Luer. Asegurese de que
todas las conexiones estén apretadas, pero no en exceso. Si se aprietan en exceso pueden deteriorarse sus
componentes.

Si va a utilizar la valvula hemostatica desmontable, acople el extremo proximal de la valvula a la vaina girando el conector
del cierre tipo Luer.

Localice el vaso con una aguja y una jeringuilla del tamafio adecuado.

Entre en el vaso con una aguja de paredes finas o un catéter O-T-N. Retire la aguja de localizacion. Si utiliza un catéter O-
T-N, hagalo avanzar sobre la aguja hacia el interior del vaso y retire la aguja cuando exista una buena circulacion que
permita verificar la colocacion del extremo del catéter en el vaso. SI LA INSERCION NO HA SIDO CORRECTA, RETIRE
TODO EL DISPOSITIVO EN BLOQUE. NO HAGA AVANZAR LA AGUJA POR DENTRO DEL CATETER NI
INTENTE RETIRAR ESTE HACIA ATRAS SOBRE LA AGUJA MIENTRAS EL CATETER ESTE DENTRO DEL
PACIENTE.

Enderece el extremo en "J" de la guia con el manguito de insercion de plastico.
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1.
12

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Inserte la guia en el catéter O-T-N o en la aguja de paredes finas y hagala avanzar suavemente hasta el punto deseado.
Tal vez sea necesario girar suavemente la punta en "J" para que avance bien la guia. Evite manipularia con fuerza para no
dafiar el vaso ni cizallar el extremo de la guia. MANTENGA BIEN SUJETA LA GUIA EN TODO MOMENTO.

Si encuentra una obstruccion que no puede atravesar, extraiga juntas la aguja y la guia y busque otro punto de
introduccion. NO INTENTE RETIRAR LA GUIA HACIA ATRAS POR LA AGUJA O POR EL CATETER, YA QUE
PODRIA CIZALLARSE LA GUIA O DETERIORARSE EL CATETER.

Cuando la guia haya llegado hasta el lugar deseado, retire el catéter O-T-N o la aguja proximalmente.

Introduzca el conjunto de vaina/dilatador hasta que se encuentre sobre la guia y avance hasta el lugar de la puncion.
Amplie el lugar de la puncién con un pequefio corte si es necesario e inserte el conjunto de vaina/dilatador en el vaso con
un leve movimiento rotatorio.

Extraiga juntos el dilatador y la guia dejando la vaina en el vaso.

Si utiliza un introductor de catéter guia de 8 6 9F se pueden extraer la guia y el dilatador intemo, obteniendo asi una via
por la que es posible introducir una guia de 1,6 mm. A continuacion puede extraerse el dilatador secundario, dejando la
vaina y la guia de 1,6 mm en el vaso. Después se puede introducir un catéter guia para ACTP sobre la guia de 1,6 mmy
maniobrar para penetrar en el vaso a través de la vaina. Otfra altemativa consiste en extraer los dilatadores intemo y
secundario y la guia e introducir simultaneamente la guia grande (1,6 mm)y el catéter guia para ACTP en la vaina.
Suture la vaina para manteneria en su sitio empleando el conector o la pestaria al efecto. NO APLIQUE SUTURA EN EL
TUBO DE LA VAINA, YA QUE PODRIA RESTRINGIR EL FLUJO O DETERIORAR EL TUBO.

Conecte la valvula hemostatica firmemente a la vaina cuando utilice un introductor con valvula extraible.

Para un flujo adecuado por el puerto lateral del introductor se recomienda utilizar un catéter de un tamafio French entre
medio y uno menor que el de la vaina del introductor.

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.

Es necesario tener cuidado para no tirar de la guia ni del catéter en angulos extremos mientras el dispositivo esté en la
valvula hemostética, ya que podrian deformarse las laminillas de la valvula y facilitar la aparicion de fugas.

Siga el protocolo del hospital en cuanto al uso de apésitos y el mantenimiento del punto de insercion.

Manguito protector del catéter Septishield Il
La técnica aséptica siguiente sélo se muestra con el fin de explicar el uso del manguito protector del catéter Septishield Il. Los
detalles de la intervencién pueden sufrir modificaciones segun criterio facultativo para adaptarlos a las técnicas o al protocolo

preferido.

1.

Una vez extraido de la bolsa, compruebe el mecanismo Tuohy-Borst del conector proximal y asegurese de que la luz esta
suficientemente abierta para que entre el catéter. El sistema admite como maximo 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.

Una vez colocado el introductor de vaina Argon y la valvula hemostatica, introduzca el catéter hasta la posicién correcta.
Haga avanzar el Septishield por el catéter hasta que el conector distal se encuentre con la valvula hemostatica. Ya se
puede conectar el Septishield a la valvula hemostatica simplemente cerrando el mecanismo tipo Luer que une ambos
dispositivos.

Extienda el manguito protector interno hasta la longitud deseada.

Una vez extendido el manguito interno hasta la longitud deseada, fijelo al catéter ajustando el mecanismo
Tuohy-Borst del conector proximal.

SWEDISH

Inforare
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Inférare &r produkter som levereras som fristaende komponenter, standardset eller set anpassade efter anvandarens specifikationer.
Dessa produkter underiattar atkomst till en ven eller artar genom att olika katetrar kan foras igenom dem vid lokal eller central
diagnostik eller vid ingrepp fér behandling.

Denna bruksanvisning omfattar alla grupper av inférarprodukter och dess tillbehér inklusive Septishield skyddande kateterhylsa.

Innehallet i dessa utrustningar har steriliserats med etylenoxidgas. De &r endast avsedda fér enpatientsbruk och fér engangsbruk.

ANVANDARINDIKATIONER

Inférama &r indicerade fér anvandning vid arteriella och vendsa ingrepp som kraver perkutant inférande av intravaskuléra anordningar.
Inférare med bojd spets méjliggor kontralateral atkomst till iliaca-artaren och utvalda karl.

Réntgentata inférare med markeringsstreck identifierar positionen for inférarens distala spets i positioneringssyfte.
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Argon inforare for styrkateter &r avsedd att tillhandahalla en bana genom vilken en PTCA-styrkateter kan foras in i karistrukturen
perkutant. Dessa inforare har &ven en mekanism genom vilken kateterutbyte kan ske.

VARNINGAR

1.

w N

10.
1.
12.

L&s anvisningama noga fore anvandning av dessa produkter. Vid anvandning av uppséttningar som innehaller
komponenter fran andra tillverkare, ska deras aktuella bruksanvisningar ocksa lasas.

Lakaren ska kanna till tekniken for hur man for in inférare med hjélp av ledare (Seldinger/modifierad Seldinger).

IAKTTA FORSIKTIGHET NAR ANORDNINGEN FORS IN, ANVANDS ELLER TAS BORT FOR ATT UNDVIKA ATT
LUFT SUGS IN | KARLET.

Ledaren kan skadas, ga sénder eller orsaka embolisering om den tas bort, dras tillbaka eller manipuleras nar den stéter pa
motstand.

Om katetern eller dilatatorn dras tillbaka snabbt genom hemostasventilen kan detta leda till att ventilens packningssats
sitter fel och orsakar blédning tillbaka genom ventilen. OM DETTA SKULLE INTRAFFA KAN VENTILEN
ATERSTALLAS GENOM ATT VENTILEN FORSIKTIGT TRYCKS IN MED SPETSEN PA EN DILATATOR ELLER
KATETER.

Kontrollera férpackningen och produkten med avseende pa skador fére anvandning. Far inte anvandas om forpackningen
&r skadad eftersom steriliteten kan vara &ventyrad.

Var noga med att se till att acetonlésningar eller isopropylalkohol inte kommer i kontakt med inférarens fattning. Sadana
amnen kan férsvaga fattningen och eventuellt orsaka lackage.

Dra 4t alla anslutningar fére anvandning UTAN ATT DRA AT FOR HART. Komponentemna kan skadas om du drar &t for
hart.

Kontrollera regelbundet att alla anslutningar &r téta.

Denna anordning &r inte avsedd att anvéndas som en kateter for att utféra angiografiska underskningar.

Injicering av fargémnen genom nagon av komponentema ska endast géras for hand.

Denna enhet &r endast konstruerad och avsedd FOR ENGANGSBRUK. Fér ej omsteriliseras eller ateranvandas. Kassera
produkten efter anvéndning. Ateranvandning eller rengéring kan férsémra konstruktionen och/eller funktionen. Denna
enhet ar ytterst svar att rengéra efter exponering for biologiskt material och kan orsaka biverkningar hos patienter vid

ateranvandning.

For produkter med DEHP_-symbolen pa etiketten: Denna produkt innehaller Di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) som har visats
orsaka reproduktiv skada hos nyfédda pojkar, kvinnor gravida med pojkar samt peripubertala man. Féljande atgérder har
identifierats som de som medftr den stérsta risken fér DEHP-exponering: utbytestransfusion hos nyfédda, total parenteral
naring (TPN) i nyfodda (med lipider i pase av polyvinylklorid (PVC), flera ingrepp i sjuka nyfédda (h6g kumulativ
exponering), hjérttransplantation eller kranskarlsoperation (CABG) (aggregerad dos) samt massiv infusion av blod till
traumapatient. Det rekommenderas att DEHP-fria sjukvardsprodukter dvervégs nar dessa ingrepp utfrs pa nyfédda
pojkar, kvinnor gravida med pojkar, samt peripubertala mén.

VAR FORSIKTIG

1.
2.
3.

Enligt federal lag (i USA) far dessa produkter endast séljas av lakare eller pa Iékares ordination.

Perkutana inféringshylsor ska inte ligga kvar utan inre stod for hylsans vagg.

Var forsiktigt nar katetem fors in, hanteras och dras tillbaka genom hemostasventilen. For inte in nagra trubbiga styva
foremal genom hemostasventilen. Hemostasventilens tathet kan &ventyras om for stor kraft eller styva trubbiga foremal
anvands eller vid snabbt borttagande. Om du stéter pa motstand: FORCERA INTE.

Om du anvander Tuohy-Borst-inférare ska du INTE dra at adaptern utan inre stod.

Om du behéver flytta hylsans suturflik ska du forsékra dig om att det finns inre stéd av en kéridilatator innan inférande for att
undvika att hylsan vrider sig.

Nér en kateter eller annan medicinsk anordning tas bort rekommenderas att omedelbart sétta in en obturator i hylsan.

N&r en enhet dras tillbaka ska sidoporten aspireras for att avidgsna eventuellt koagel som kan ha ansamlats. Detta ska
géras innan en annan medicinsk anordning fors in.

Djupmarkeringama pa utsidan av inforarens slang &r endast en referens for visuell bekréftelse av hur langt inforaren forts
in. OBS! Djupmarkeringama &r inte avsedda som ett finit métvéarde.

lakkta forsiktighet om Septishield |1 kateterskyddshylsa anvands sa att inte Tuohy-Borst-mekanismen dras at for hart
eftersom katetems lumen da kan tappas till.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

2.
3.

Vi rekommenderar att ni for in hylsa och dilatator samtidigt med en roterande rérelse for att undvika skador pa hylsan och
karlet.

Hall alltid ett stadigt tag i ledaren.

Inféraren eller ledaren far aldrig féras fram eller dras tilloaka om du stéter pa motstand utan att forst ha bestamt orsaken
med hjalp av fluoroskopi.

BRUKSANVISNING

Perkutana inférare
Féljande instruktioner ges som information om tekniker for att féra in katetern perkutant. Ingreppets detaljer kan andras enligt lakarens
gottfinnande.

1.
2.

Fobered och drapera huden vid énskat punktionsstélle. Lokalbeddva enligt behov.

Forbered inforaren genom att sétta ihop dilatator/-erna i inforaren och lasa Luer-lasenheterna. Se till att alla anslutningar ar
tata utan att dra at for hart. Komponenterna kan skadas om du drar at for hart.
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1.
12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Om den borttagbara hemostasventilen anvénds ska den proximala &nden av ventilen anslutas till hylsan genom att vrida
pa Luer-laskopplingen.
Lokalisera karlet med en nal av Iamplig storlek och en spruta.

Gain i karlet med en tunnvaggig nal eller en over-the-needle-kateter (kateter som trés éver nalen). Ta bort
lokaliseringsnalen. Om over-the-needle-kateter anvands ska katetem féras fram 6ver nalen och in i kérlet och nalen tas
bort nér det kan verifieras genom ett bra flode att kateterspetsen placerats inne i kérlet. TA BORT HELA MONTAGET
SOM EN ENHET OM INFORANDET MISSLYCKAS. FOR INTE NALEN FRAMAT IN | KATETERN OCH FORSOK
INTE ATT TA BORT KATETERN BAKLANGES OVER NALEN MEDAN KATETERN AR INNE | PATIENTEN.

Rata ut ledarens “J™-spets med inféringshylsan av plast.

For in ledaren i over-the-needle-katetem eller den tunnvéggiga nalen och for forsiktigt fram den till 5nskad l&ngd. Det kan bli
nodvandigt att rotera “J’-spetsen forsiktigt for att kunna fora fram ledaren. Undvik kraftiga rorelser for att unvika att skada
kérlet eller att ledarens spets skjuvas. HALL ALLTID ETT STADIGT TAG | LEDAREN.

Om du stéter pa ett motstand som inte kan passeras, ta bort nalen och ledaren tillsammans och vélj ett annat
inféringsstélle. FORSOK INTE DRA TILLBAKA LEDAREN BAKLANGES GENOM NALEN ELLER KATETERN
EFTERSOM DET KAN LEDA TILL ATT LEDAREN SKJUVAS ELLER ATT KATETERN SKADAS.

N&r ledaren forts fram till Gnskat stélle tas over-the-needlekatetern eller nalen bort proximailt.

Tré upp montaget av hylsan/dilatatom &éver ledaren och fér fram dem ill punktionsstéllet. Férstora, om nédvandigt,
punktionsstallet med ett litet snitt och for in enheten bestaende av hylsan/dilatatom med en I4tt roterande rérelse.

Ta bort dilatatorn coh ledaren tillsammans och l&mna kvar hylsan i kérlet.

Om en 8 F eller 9 F inforare for styrkateter anvands kan ledaren och den inre dilatatom tas bort sa att det finns en bana
genom vilken en 0,063 tums (1,6 mm) ledare kan féras in. Den andra dilatatom kan sedan tas bort och hylsan och den
0,063 tums (1,6 mm) ledaren l&mnas kvar i karlet. En PTCA-styrkateter kan sedan féras in 6ver den 0,063 tums (1,6 mm)
ledaren och manévreras in i kérlet genom hylsan. Altemativt kan den inre dilatatom, den andra dilatatorn och ledaren tas
bort och den stora (0,063 tums [1,6 mm]) ledaren och PTCA-styrkatetern féras in samtidigt i hylsan

Fast hylsan med en sutur i suturfiiken eller fattningen. FAST INGEN SUTUR PA HYLSANS SLANG EFTERSOM DET
KAN BEGRANSA FLODET ELLER SKADA SLANGEN.

Fast hemostasventilen pa ett sakert s&tt vid hylsan nar en inforare med borttagbar ventil anvands.

En kateter av storlek en halv till en Fr mindre &n inférarhylsan rekommenderas for att medge tillréackligt flode genom
inforarens sidoport.

Tuohy-Borst-adaptrar ska dras at forsiktigt for hand for att undvika reflux av blod och/eller katetervandring. Dras de at for
hart kan lumen pa den kvarliggande katetem &ventyras.

laktta forsiktighet sa att inte ledaren eller katetem dras till extrema vinklar medan anordningen ligger genom
hemostasventilen eftersom det kan deformera ventilens Iappar och orsaka lackage.

Folj sjukhusets protokoll for drapering och underhall av punktionsstéllet.

Septishield Il kateterskyddshylsa

Féljande aseptiska teknik beskrivs endast som férklaring till hur Septishield Il kateterskyddshylsa anvénds. Detaliema i proceduren
kan &andras enligt en féredragen teknik eller protokoll enligt Iakarens gottfinnande.

1.

Kontrollera Tuohy-Borst-mekanismen pa den proximala fattningen nar den tas ur forpackningen for att sékerstalla att lumen
artillrackligt 6ppet for att katetern ska ga in. Klarar en kateter pa upp till 9 Fr (0,118 tum [3 mm)] ytterdiameter). Fér in
katetern genom Septishields proximala fattning (bla) och fér fram Septishield ordentligt pa katetern.

N&r Aragons hylsinférare och hemostasventil har placerats ut ska katetem féras in till rétt position.

For fram Septishield pa katetem tills den distala fattningen méter hemostasventilen. Nu kan Septishield anslutas till
hemostasventilen genom att helt enkelt lasa fast de tva enheterna tillsammans med Luer-laset.

Dra ut den inre skyddshylsan till 5nskad l&ngd.

Nar den inre skyddshylsan dragits ut till 6nskad léngd fasts den vid katetern genom att justera Tuohy-Borst-
mekanismen pa den proximala fattningen.

TURKISH

Introduser Uriinleri
KULLANIM TALIMATLARI

TANIM

introduser Urtinleri kullanici 6zelliklerine gére yapilmis bagimsiz bilesenler, standart kitler veya uygun kitlerdir. Bu trtinler, lokal veya
santral tanisal ya da tedavisel miidahaleler icin gesitli kateterlerin yerlestiriimesine izin vererek vene veya artere girisi kolaylastirir.

Bu kullanim talimatlari, Septishield Koruyucu Kateter Kolu dahil olmak tizere, tim Introduser Grtinleri ve ilgili aksesuar ailesini
kapsamaktadir.

Bu setlerin igerikleri etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Bunlar sadece bir tek hasta igin, tek kullanim uygulamalaridir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

!ntroduserler intravaskuler aygitlarin perktan giris gerektiren arteriyel ve vendz prosedirlerinde kullanim igin endikedir. EGimli uglu
Introduser ilyak artere ve segili vasklatire kontralateral girise izin verir.

Radyopak bantli introduserler konumlandima igin Introduser distal ucunun yerini tanimlar.

Argon Kilavuz Kateter introduser, bir PTCA Kilavuz Kateterin perkiitan olarak vaskiilatore giriginin yapilabilecegi bir yol saglamak igin
tasarlanmistir. Bu introduserler ayrica kateter degisimlerinin yapilacad diizenegi de saglarlar.

IKAZLAR

1. Bu Urunleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun. Diger Ureticilerin bilesenlerini iceren setleri kullanirken,
ayrica bunlarin meveut Kullanim Talimatlarini da okuyun.

2. Hekimin bir kilavuz tel kullanarak introduser yerlestirme tekniklerini bilmesi gerekir (Seldinger/Modifiye Edilmis Seldinger).

3. AYGITIN YERLESTIRILMESIi, KULLANIMI VEYA CIKARILMASI ESNASINDA VASKULATORE HAVA
ASPIRASYONUNU ONLEMEK iGiN DIKKAT EDILMELIDIR.

4. Direngle karsilasiidiginda kilavuz telin gikariimasi, geri gekimesi veya hareket ettiriimesi, kilavuz telin hasar gérmesine,
kopmasina veya embolizasyona neden olabilir.

5. Kateterin veya dilatériin hemostaz valfinden hizli bir sekilde gikariimasi, valf Gizerinde geri kanama meydana gelecek
sekilde valf conta biriminin yanlis hizalanmasina neden olabili. BUNUN OLMASI DURUMUNDA, DILATOR VEYA
KATETER UCUYLA VALFE YAVASGA BASING UYGULANMASI SAYESINDE VALF RESETLENMESI
GERGEKLESTIRILEBILIR.

6. Kullanmadan énce ambalaji ve Urtinii hasar igin kontrol edin. Sterilite tehlikeye girmis olacagindan, ambalaj hasar
gormisse kullanmayin.

7. Aseton cozeltilerinin veya izopropil alkoliin introduser gébegiyle temas etmemesi igin dikkat edilmelidir. Bu tiir maddeler
gobegi zayiflatabilir ve kagaklara neden olabilir.

8. Kullanmadan énce, tim baglantilari ASIRI SIKMADAN sikilagtirin. Asir sikma bilesenlere hasar verebilir.

9. Sikilik igin tiim baglantilari periyodik olarak kontrol edin.

10.  Buaygit anjiyografik calismalar gerceklestirmek amaciyla bir kateter olarak kullaniimak igin tasarlanmamistir.

11. Herhangi bilesen tizerinden boya enjeksiyonu sadece el enjeksiyonuyla olmalidir.

12.  BuAygit SADECE TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis ve amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.
Bir prosedurde kullandiktan sonra atin. Tekrar kullanim veya temizleme sonucu yapisal bttinlik ve/veya fonksiyon
bozulabilir. Biyolojik maddelere maruz kaldiktan sonra bu aygitin temizlenmesi son derece zordur ve tekrar kullanilirsa
advers hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

13.  Etiket tizerinde DEHP _sembol iceren Uriinler icin:Bu tirlin, erkek yenidoganlarda, erkek fetiis tagtyan hamile kadinlarda ve

peripubertal erkeklerde tireme hasarina neden oldugu gésterilen Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) icerir. Asadidaki prosediirler,
en yiksek DEHP maruz kalma riski ortaya ¢ikaran proseduirler olarak tanimlanmistir: yenidoganlarda exchange
transflizyon, yenidoganlarda total parenteral beslenme (TPN) (polivinilklortr (PVC) posette lipitlerle), yenidoganlarda coklu
prosedurler (yuksek kimulatif ekspozur), kalp transplantasyonu veya koroner arter bypas cerrahisi (agregat doz) ve travma
hastaya masif kan inflizyonu. Erkek yenidoganlarda, erkek fetiis tastyan hamile kadinlarda ve peripubertal erkeklerde bu
prosediirler gerceklestirilecekse DEHP icermeyen tibbi trtinlerin diistintiimesi tavsiye edilir.

UYARILAR

w N

S
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Federal Yasa (A.B.D.), bu aygitiarin satisinin ancak bir hekim tarafindan ve bir hekimin istegi ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

Perkiitan introduser kiliflari, kilif duvarina i¢ destek olmadan yerlestiriimis olarak durmamalidir.

Hemostaz valf Gizerinden kateterin yerlestiriimesi, hareket ettirimesi ve ¢ikarimasi esnasinda dikkat edilmelidir. Hemostaz
valf iginden keskin olmayan kati nesneler yerlestimeyin. Hemostaz valfinin butinligi asin kuvvet, hizli ¢ikariimasi veya
kati keskin olmayan aksesuarlarin kullanimiyla tehlikeye girebilir. Direncle karsilasilirsa ZORLAMAYIN.

Tuohy-Borst Introduser kullaniliyorsa, adaptorii i destek olmadan SIKILASTIRMAYIN.

Kilif stttir askinin yeniden konumlandirmasi gerekirse, kilifin kivrilmasini 6nlemek amaciyla yerlestirmeden énce bir damar
dilatorilyle sadlanacak i¢ destegin oldugundan emin olun.

Kateterin veya diger tibbi cihazin gikarimasindan sonra, bir Obturatériin derhal bir kilifa yerlestirimesi tavsiye edilir.

Aygitin gikarilmasindan sonra, bir Obturatériin derhal bir kilifa yerlestiriimesi tavsiye edilir. Bu baska bir tibbi cihazin
yerlestiriimesinden 6nce yapilmalidir.

introduser borusunun dis capindaki derinlik isaretlemeleri, sadece introduser yerlestirme mesafesinin gérsel dogrulanmasi
igin referans olmaktadir. NOT: Derinlik isaretlemeleri kesin 6lgtim amaciyla kullanim igin tasarlanmamistir.

Septishield Il Koruyucu Kateter Kolu kullaniliyorsa, kateter limen/limenlerini tikayacagdi icin Tuohy-Borst diizenegini asin
sikmamaya dikkat edilmelidir.

ONLEMLER

Kilif ve damar hasarini 6nlemek igin dénen bir hareketle kilif ve dilatériin ayni anda ilerletiimesi tavsiye edilir.
Kilavuz teli daima sikica tutun.

Direngle karsilasildiginda, floroskopik muayeneyle direncin sebebi belifenmeden introduser veya kilavuz teli hichir zaman
ilerletmeyin ya da geri gekmeyin.
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KULLANIM PROSEDURLERI

Perkiitan introduserler

Asagidaki talimatlar, perkiitan kateter girisi teknikleri hakkinda bilgi igin saglanmistir. Proseddire ait ayrintilar hekimin kararina bagli
olarak degistirilebilir.

1.
2.

3.

»

1.
12

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Deriyi istenilen ponksiyon yerinde hazirlayin ve kumasla 6rtiin; gerekirse lokal anestezi gergeklestirin.

Dilatérii/dilatorleri introdusere takarak ve Iuer birimlerini kilitieyerek introduseri hazirlayin. Ttim baglantilarin asiri sikma
olmadan sikili oldugundan emin olun. Asiri sikmak bilesenlere hasar verebilir.

Ayrilabilir Hemostaz Valf kullaniliyorsa, luer kilit konektoriint kivirarak valf proksimal ucunu kilifa baglayin.

Uygun ebatta igne ve siringayla damari konumlandirin.

ince geperii igne veya O-T-N kateter kullanarak damara girin. Konumlandirici igneyi gikarin. O-T-N kateter kullaniliyorsa,
kateteri igne tizerinden damara ilerletin ve iyi akigin kateter ucunun damara yerlestirimesini dogruladiginda igneyi ¢ikarin.
YERLESTIRME GERCEKLESTIRILEMEZSE, TUM DONANIMI TEK BIR BIRIM OLARAK GERI GEKIN. KATETER
HASTADAYKEN, IGNEYI KATETERE DOGRU ILERLETMEYIN YA DA KATETERI IGNE UZERINDEN GERIYE
DOGRU CEKMEYE CALISMAYIN.

Plastik yerlestirme koluyla kilavuz telin “J” ucunu sikilastirin.

Kilavuz teli O-T-N katetere veya ince geperli igneye takin ve istenilen boya kadar yavasca ilerletin. Kilavuz telin basaril bir
ilerlemesi igin “J” ucun yavasca dondtiriimesi gerekebilir. Damara hasar veriimesini ya da kilavuz tel ucunun
makaslanmasini 6nlemek igin guiglii hareketten kaginin. KILAVUZ TELI DAIMA SIKICA TUTUN.

Gegilemeyen bir engelle karsilasilirsa, igneyi ve kilavuz teli birlikte ¢ikarin ve bagka bir yerlestirme yeri secin. KILAVUZ
TELIN MAKASLANMASINA VEYA KATETER HASARINA NEDEN OLABILECEGI ICIN ASLA KILAVUZ TELI IGNE
YA DA KATETER UZERINDEN GERIYE DOGRU GEKMEYE CALISMAYIN.

Kilavuz tel istenilen konuma ilerletildiginde O-T-N kateteri veya igneyi proksimal olarak gikarin.

Kilif/dilator birimini, kilavuz tele kadar vidalayin ve ponksiyon yerine kadar ilerletin. Gerekirse ponksiyon yeri kiigtik bir knick
ile genisletin, kilif/dilator birimini hafif bir déndiirme hareketiyle damara yerlestirin.

Kilifi damarda birakarak, dilatrii ve kilavuz teli birlikte ¢ikarin.

Bir 8F veya 9F Kilavuz Kateter introduseri kullaniliyorsa, 0,063 inglik kilavuz telin girebilecedi bir yol saglayacak sekilde,
kilavuz tel ve ig Dilatér gikarilabilir. Kilif ve 0,063 inglik kilavuz teli vaskilatiirde birakarak, ikinci Dilatér daha sonra
¢ikarilabilir. Daha sonra bir PTCA Kilavuz Kateterin 0,063 inglik kilavuz tel Uizerinden girisi yapilabilir ve kilif boyunca
vaskulatére dogru hareket ettirilebilir. Altematif olarak, I¢ Dilatér, Ikinci Dilator ve kilavuz tel gikarilabilir ve baytk (0,063 ing)
kilavuz telin ve PTCA Kilavuz Kateterin ayni anda kilifa girisi yapilabilir.

Sutur askisi veya gébegi kullanarak kilifa yerinde suttr koyun. AKISI SINIRLAYABILECEGi VEYA BORUYA HASAR
VEREBILECEGI IGIN SUTURU KILIF BORUSUNA YERLESTIRMEYIN.

Sokdlebilir bir valfli introduser kullanildiginda hemostaz valfi sikica kilifa baglayin.

introduserin yan portundan uygun akigin saglanmasi iin, introduser kilifindan, bir Fransiz ebadindan yarim ebat daha
kiigtik bir kateter tavsiye edilir.

Kan refliistini ve/veya kateter hareketini 6nlemek igin Tuohy-Borst adaptérier yavasca elle sikilmalidir. Asir sikma yerine
yerlestirilen kateter [imenine tehlike olusturabilir.

Valfin yaprakgiklarini bozacagindan ve sizintiya yol agabileceginden, aygit hemostasis valfi icinden gegerken kilavuz teli ya
da kateteri agir agilara gekmemek igin azami dikkat gosterilmelidir.

Ponksiyon yeri sargisi ve bakimi igin hastane protokoliine uyun.

Septishield Il Koruyucu Kateter Kolu

Asagidaki aseptik teknik, sadece Septishield Il Koruyucu Kateter Kolunun kullanimini agiklamak igin saglanmistir. Hekimin kararina
bagli olarak proseddire ait ayrintilar, tercih edilen teknik veya protokole gére degistirilebilir.

1.

Torbadan ¢ikarildiktan sonra limenin kateteri kabul edecek derecede yeterli oldugunu saglamak igin proksimal gébegin
Tuohy-Borst diizenegini liitfen kontrol edin. Maksimum 9F (0,118” OD) kateteri kabul eder. Kateteri, Septishield'in
proksimal gébeginden (mavi) yerlestirin ve Septishield'i katetere iyice ilerletin.

Argon kilif introduser ve hemostaz valf yerlestirimesi tamamlandiktan sonra kateteri uygun konuma yerlestirin.

Distal gdbek hemostaz valfle bulusuncaya kadar katater tizerindeki Septishieldi ilerletin. Septishield simdi hemostaz valfe
her iki baglanti kullanilarak sadece luer kilittemeyle baglanabilir.

Koruyucu i¢ kolu istenilen uzunluga kadar uzatin.

i¢ kol istenilen uzunluga ulastiginda, proksimal gébegin Tuohy-Borst diizenegini ayarlayarak kateter tizerinde
saglamlastirin.
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