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Simboliy Zodnélio elektroniné versija pateikta adresu
www.argonmedical.com/symbols.

Stownik symboli jest dostepny w formie elektronicznej na stronie
www.argonmedical.com/symbols.

O glossario de simbolos esta localizado eletronicamente no
enderego www.argonmedical.com/symbols.

O glossario de simbolos encontra-se disponivel eletronicamente em
www.argonmedical.com/symbols.

Glosarul de simboluri se gaseste in varianta electronica pe

Lithuanian

Polish

Portuguese (BR)

Portuguese (PT)
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EB] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

Engli The symbols glossary is located electronically at
nglish "
www.argonmedical.com/symbols.
. PeYHNKBLT 3a CUMBONUTE B €NIEKTPOHEH BApWaHT Ce Hamupa Ha
Bulgarian X
www.argonmedical.com/symbols.
. Elektroni€ki glosar simbola nalazi se na stranici
Croatian .
www.argonmedical.com/symbols.
Czech Vysvétlivky symbolt jsou dostupné v elektronické podobé na adrese
www.argonmedical.com/symbols.
. Symbolforklaringen findes elektronisk pa
Danish >
www.argonmedical.com/symbols.
De symbolenlijst is digitaal beschikbaar op
Dutch .
www.argonmedical.com/symbols.
. Sumbolite sénastik asub elektrooniliselt aadressil
Estonian N
www.argonmedical.com/symbols.
A Symbolien sanasto sijaitsee séhkdisesti osoitteessa
Finnish "
www.argonmedical.com/symbols.
Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a
French N .
I'adresse www.argonmedical.com/symbols.
Ein elektronisches Symbolglossar finden Sie unter
German .
www.argonmedical.com/symbols.
To yAwaadpi cupBoAwv Bpioketal oTnv nAekTpovikA dielBuvon
Greek .
www.argonmedical.com/symbols.
. A szimbdlumok sz6szedete elektronikusan talalhaté a kévetkezd
Hungarian . . ; N
hivatkozas alatt: www.argonmedical.com/symbols.
. Il glossario dei simboli & disponibile alla pagina web
Italian "
www.argonmedical.com/symbols.
. Elektroniska simbolu vardnica ir pieejama
Latvian X
www.argonmedical.com/symbols.
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Romanian N
www.argonmedical.com/symbols.
Slovnik symbolov je umiestneny elektronicky na adrese
Slovak .
www.argonmedical.com/symbols.
Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na
www.argonmedical.com/symbols.
. El glosario de simbolos puede consultarse electronicamente en
Spanish N
www.argonmedical.com/symbols.
Swedish Ordlistan med symboler finner du under
www.argonmedical.com/symbols.
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Device Description

The Intara™ Introducer Sheath is specifically engineered to act as a
guiding or introducer sheath. The set comprises a sheath and a matching
dilator, with the introducer sheath being reinforced and featuring a hub
hemostasis valve. The product label contains information on the sheath's
inner diameter, sheath’s working length, and the dilator's inner diameter.

Intara™ Introducer Sheath

Intended Use/Purpose

The Intara™ Introducer Sheath is intended to introduce therapeutic or
diagnostic devices into the vasculature, excluding coronary and neuro
vasculature.

Intended Patient Population
Patients may be of any gender or age deemed to have appropriate vessel
morphology for placement of a 10F sheath by the qualified clinician.

Indication for Use

The Intara™ Introducer Sheath is indicated for introduction of therapeutic
or diagnostic devices into the vasculature, excluding coronary and neuro
vasculature.

Intended Users

This product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths should be employed.

Duration/Lifetime
The Intara™ Introducer Sheath is intended for continuous use less than 4
hours.

Clinical Benefits

The Intara™ Introducer Sheath provides an indirect clinical benefit to the
patient by maintaining an access point into the vasculature for the
introduction of other diagnostic and therapeutic devices, as well as the
delivery of endoprosthetic shunts.

Risks and Side Effects:
Pain and tenderness
Extravasation
Hematoma

Vessel laceration
Vessel perforation
Infection

Local pain/inflamation
Cardiac arrhythmia
Increased hepatic pressure
Distal embolization

e I o
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Figure 1. System overview and features

Contraindications
0 None known.

Warnings

0 Contents are supplied sterile and are intended for single use only.

Do not re-sterilize.

Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its

failure and subsequent patient iliness, infection, or other injury.

Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has

been exceeded.

Do not continue to use if any of the components are damaged during

the procedure.

Resistance met while advancing the Intara™ Introducer Sheath

should be investigated before continuing with advancement. Consider

dilating any identified restrictions or adopting an alternative treatment

strategy.

0 Risks and benefits should be carefully assessed in pregnant patients
as radiation from fluoroscopic imaging may endanger the fetus.

0 The patient should be monitored (EKG, oximetry, blood pressure,
pulse) during the procedure.

0 Do not use the device or accessories after the expiration date.

O o o .&a

Precautions

0 Inspect package integrity and all set components prior to use.

0 Allinterventional or diagnostic instruments used with this product
should move freely through the valve and sheath to avoid damage.

0 Inthe case of balloon catheterization, ensure that balloon is fully
beyond the end of the sheath to prevent damage to sheath tip.

0 Reinsertion of dilator prior to removal of introducer sheath increases
the strength of the sheath. If resistance is anticipated or encountered
during withdrawal of introducer sheath, consider carefully reinserting
the dilator prior to continuing removal.

0 When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the
sheath, always maintain sheath position.

0  When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath,
use caution to avoid damaging the sheath.

0 Do not attempt to heat or reshape the device.

0 Do not use excessive force when advancing, retracting, or

manipulating kit components and accessories.

Pre-Procedure Preparation

1. Confirm the inner diameter (ID) of the sheath is compatible with
maximum diameter of any instruments to be introduced.

2. Flush the sheath completely with heparinized saline (not supplied),
using the side-port. Close the side-port after flushing by rotating the
stopcock.

3.  Flush the dilator with heparinized saline.

4.  Fully insert the dilator into the sheath.

Directions for Use
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Low profile, straight
atraumatic tip

Sheath Introduction
1. Employ the standard Seldinger technique to access the target vessel
using a suitable needle.
Insert a guidewire (up to .038”) into the vessel through the needle.
Leave the guidewire in place while removing the needle.
Insert the dilator/sheath assembly over the guidewire.
Advance the Intara™ Introducer Sheath into targeted vessel without
occluding the vessel. Use fluoroscopic guidance when advancing,
retracting, or manipulating kit components and accessories in the
vasculature.
6. Remove the guidewire and dilator. Aspirate and flush through the
sheath side-arm.
7. Insert appropriately sized devices as needed.

aRhwN

Sheath Removal

1. Insert a guidewire until its tip extends sufficiently beyond the tip of
the sheath to arrive at a more malleable part of the wire.

2. Remove the sheath, while avoiding applying tension to hub during
removal. If resistance is anticipated or encountered during the
withdrawal of the sheath, consider reinserting the dilator and
removing the sheath and dilator as a unit.

3. Remove the guidewire.

Storage and Handling Conditions
Store at controlled room temperature.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and
procedures concerning biohazard materials and waste.

Note:

In the event a serious incident related to this device occurs, the event
should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health
authority where the user/patient resides.

Bulgarian

OnucaHue Ha nsgenueTo

MHTpogtocepHaTa obBuBka Intara™ e cneumanHo npoekTupaHa nada
JencTBa kaTo BoJella wnu uHTpoatocepHa obsuBka. KomnnekTbT ce
cbCTOM OT 06BMBKA W MOAXOAsIL, AurnataTop, KaTo MHTpoAtcepHaTa
ob6BuBKa e noacuneHa v e cHabaeHa ¢ xeMocTaTU4YHa Krarna Ha rmaBuHaTta.
ETnkeTbT Ha npoaykTa cbAabpxa MHopMaLMs 32 BbTPELLHUS AUaMeTbP
Ha obBuBKaTa, paboTHaTa AOb/MKMHA Ha obOBMBKATA W BbTPELUHUS
AvameTbp Ha gunaTaTopa.

MpegHa3HavyeHue/uen

MuTpoptocepHa ob6suMBKa Intara™
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MHTpoatocepHaTa obeuBka Intara™ e npenHasHavyeHa 3a BbBeXaaHe Ha
TEepaneBTUYHU UMW OUArHOCTUYHWU U3OENUS B KPbBOHOCHWUTE CbAOBE, C
M3KITHOYEHME Ha KOPOHAPHUTE U HEBPOIOTMYHUTE KPBBOHOCHM Cb0OBE.

MauveHTcKa nonynauus

MauneHTnTe Morat Aa 6baaT OT BCAKAKbLB NOM MMM Bb3pacT, KaTto
cnepBa KBanvuumpaH KNMMHULMCT Aa e NpeLeHun, Ye ca ¢ NoaxoasLa
cbaoBa Mopdonorusi 3a noctaesiHe Ha 10F o6BuBKa.

MokasaHus

MHTpoatocepHaTa obBuBka Intara™ e nokasaHa 3a BbBeXgaHe Ha
TepaneBTUYHU UNW QUArHOCTUYHU U3AENWST B KPbBOHOCHUTE CbOBE, C
M3KIMHOYEHVE Ha KOPOHAPHUTE U HEBPOIOTMYHUTE KPBBOHOCHM CbAOBE.

MNoTpebuTenu no npegHasHavyeHue

To3n nNpogykT e npegHa3HayeH 3a nekapy ¢ NOAXOASILLOTO OByyeHue u
ONMUT B W3MON3BAHETO Ha AWMArHOCTUYHU U WHTEPBEHLIMOHAMHN TEXHUKH.
TpsbBa fa ce M3non3eaTt CTaHAAPTHU TEXHWKU 3a NOCTaBsiHE Ha OGBUBKM
3a CbAOB AOCTHI.

MpoABbMKUTENHOCT/CPOK Ha eKkcnnoaTaumsa
WHTpopatocepHaTa obBumBKa Intara™ e npegHasHaveHa 3a HenpekbcHaTa
ynoTtpeba ¢ NpoAbMKUTENHOCT noA 4 yaca.

KnuHuyHm nonsum

UHTpoatocepHaTta obBuBka Intara™ ocurypsiBa Henpsika KNnMHUYHa nonsa
3a nauueHTa, kKaTo NoAAbpXKa ToYKa 3a AOCTbMN A0 KPbBOHOCHUTE CbOBE
3a BbBEXJaHe Ha ApYrv AUarHOCTUYHW U TEPANEBTUYHU U3AENNS, KaKTO
1 32 NOCTaBsHE Ha eHOONPOTE3HU LUIBHTOBE.

PuckoBe 1 cTpaHuM4Hu edheKkTu:
0 Bonka n yyBCTBUMTENHOCT

0 EkcTtpaBasauuns

0 XemaTtom

0 PaskbcBaHe Ha cba

0 Mepdopaumsa Ha cba

0 WHdekuns

0 INokanHa 6onka/Bb3naneHune
0 CwobpaoevHa aputmus

0 TlNoBuweHo YepHOAPOGHO HansiraHe
0 [HOucrtanHa embonusaums

n

a0

poTuBOMNoKasaHus
Hsima n3BecTtHum.

MHTpoatocepHa
oO0BMBKa
KomMmneHcaTop Ha
obTAraHeTo
Ownartartop MexaHM3bM 3a 3agbpKaHe Ha 4BOMHa rnaBvHa

MpepynpexaeHus

i
O

CbabpXaHueTo ce JOCTaBs CTEPUNHO M e NpegHasHavYeHo camo 3a
efHokpaTtHa ynotpeba. He ro ctepunuanparite NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynoTpeba unu obpaboTka He e oueHeHa u Moxe Aa
fosefe A0 AedekT M nocrnepsalo 3abonsiBaHe, WMHGEKUMS unu
APYro HapaHsiBaHe Ha nauveHTa.

He n3nonsgaiite, ako onakoBkaTta € OTBOPeHa Unv NoBpeaeHa 1 ako
CPOKBLT Ha rOAHOCT € U3TEKbI.

He npoabmkasante ¢ ynotpebara, ako HAKON OT KOMMOHEHTUTE
6bAe noBpeaeH Mo Bpeme Ha npoueypara.

Ako ce ycelwa CbNpoTUBMEHWE NpU  NPUABUXBAHETO Ha
uHTpoAtcepHaTta obsmeka Intara™, To Tpsabsa aa ce nposepw, npean
Aa ce NpoabIlKM C NpuaBWXBaHeTo. TpsibBa Aa ce MpeMuHe KbM
pasLwmpsiBaHe Ha YCTaHOBEHWTE 3anyLUBaHWUSA UM KbM NpUeMaHe Ha
anTepHaTUBHa cTpaTerus 3a neyeHue.

PuckoBeTe u nonaunte TpsabBa Aa ce oueHABaT BHMMATENHO Npu
BGpemMeHHV NauneHTKN, TbiA KaTo NMbYeHNEeTo OT PrlyopOCKONckuTe
n3obpaxeHnsa Moxe Aa 3acTpaluv nrnoaa.

Mo Bpeme Ha npoLedypaTa nauneHTsT TpsAbBa Aa Obae
HabntopasaH (EKIT, okcumeTpus, KpbBHO HansiraHe, nync).

He n3nonseante nsgenveTo unm akcecoapuTe cCrnef us3TuyaHe Ha
CpoKa Ha rogHoCT.

MNpeanasHu mepku

0
i

* “——— CTpaHu4eH NopT CbC

cnuparteneH KpaH

N, o

MopcuneHa ¢ HamoTKa oOBMBKa

Mpeon ynotpeba npoBepeTe LENOCTTa Ha OnakoBKaTa W BCUYKK
KOMMOHEHTW Ha KoMMnekTa.

Bcnukn MHTEpBEHLUMOHANHN UM ANarHOCTUYHW UHCTPYMEHTH,
M3non3BaHu ¢ To3n NpoaykT, Tpsibea Aa ce ABmxaTt cBoboaHO npes
knanaTa u obBuBkaTa, 3a Aa ce usberHe nospepaa.

B cnydyan Ha 6anoHHa kaTeTepusauus ce yBepete, Ye 6anoHbT e
M3LAIO0 N3BLH Kpasi Ha 06BMBKaTa, 3a Aa NpegoTBpaTuTe nospeaa
Ha Bbpxa Ha obBuBKaTa.

MoBTOPHOTO BbBEXaHE Ha AunataTopa Npeau U3BaxaaHeTo Ha
WHTpoAtocepHaTa 00BMBKa yBenuyaBa 3apaBMHaTa Ha obsuBKaTa.
AKO ce ouyakBa CBMNPOTUBMEHWE WNW Ce CpellHe TakoBa npu
U3TErnsHETO Ha WHTpoAtocepHaTa o06BMBKA, MpemMuHeTe KbM
BHMMATeNHO MOBTOPHO BbBEXAaHe Ha pAunartaTtopa, npean pAa
NPOABIIKUTE N3TErMSAHETO.

KoraTo BbBeXAaate, MaHunynuparte unv u3ternste usgenve npes
obBuvBKaTa, BUHarK nogabpxarTte no3numsaTa Ha obBmBKaTa.

Korato npo6usarte, 3alumBaTte Unu paspsiaBate TbkaHTa B 6rm3oct
[o obBvBKaTa, 6baeTe BHUMATENHN, 32 ja He NOBpeauTe
obBuBKaTa.

He ce onuTBanTe ga HarpsiBaTe wnu ga npomeHsite gopmara Ha
nsgenvero.

BrpafeHa MapKupalya

NeHTa \
v

HuckonpoduneH,
aTpaBMaTu4eH BPbX

[ = T

T N 7

PeHTreHoKoHTpacTeH MaTepuan

Jlyep Bpb3ka

durypa 1. O6w, npernea n MyHKUMN Ha cuctemara
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HuckonpoduneH, npas
aTpaBMaTU4eH BPBbX

He usnonsBavite npekomMepHa cuna, KkoraTto npuasuvxeare,
an6MpaTe mnnu pa6OTVITe C KOMMNOHEHTUTE Ha KOMNJieKTa n
akcecoapure.
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MoaroroBka npeau npoueayparta

1. YBepete ce, 4ye BbTpewHuaT avametbp (ID) Ha obBuBkaTa e
CbBMECTUM C MaKCUMarnHus AMamMeTbp Ha BCUYKU WMHCTPYMEHTMH,
KOUTO LLe ce BbBexXaaT.

2. Tpomuiite obunHo obBMBKaTa C xenapuHWU3MpaH uanonornyeH
pa3TBop (He e B KOMMMeKTa), KaTo u3rnonasarte CTPaHW4HWS MopT.
Cnep NpoMyMBaHeTO 3aTBOPETE CTPaHUYHWS MOPT, KaTo 3aBbpPTUTE
crnvparernHus KpaH.

3. Tpomwuiite gunaTtaTtopa ¢ XxenapuHuampaH hr3noNorMyeH pasTeop.

4. BbBepgeTe fokpai gunatatopa B obBMBKaTa.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

BbBexnaHe Ha o6BMBKaTa
1.  W3nonseanTte cTtaHgapTHaTa TexHWka Ha CenguHrep 3a 4OCTbN A0
LeneBust CbA C MOMOLLTA Ha NogxoAsLa urna.
BbBegete Boaay (oo 0,038”) B cbaa npes urnara.
OcraBeTe Bogaya Ha MSICTO, AOKaTO U3BaxaaTe urnara.
MocTaBeTe komnnekTa gunaratop/obBMBKa BbpXy BoAaya.
MpuaswxeTe MHTpogtocepHaTa obeuBka Intara™ B uenesus cba,
6e3 pa ro 3anywBsate. 3non3sarite ¢ryopocKoncko Haco4BaHe,
KoraTo npuaBwxeaTe, npubupate nnm paboTuTe C KOMMOHEHTUTE Ha
KOMMIIeKTa 1 akcecoapute B KPbBOHOCHUTE CbAOBeE.
6. WsBageTe Bogava u gunaratopa. AcnvpupanTte v nNpoMuinTe npes
CTPaHMYHOTO pamo Ha obBuBKaTa.
7. BwbBepgeTe nagenus ¢ noaxoAsiy pa3Mep CbriacHo HeobxoamMmocTTa.

akrwN

U3BaxpaHe Ha o6BMBKaTa

4. BwbBefeTe Bogaya, AOKATO BbPXbT My U3re3e AOCTAaTb4yHO W3BLH
Bbpxa Ha o6BMBKaTa, 3a [hda [JOCTUrHe [0 Mo-mMeKka 4acT Ha
NPOBOAHUKA.

5. W3BapeTe obBMBKaTa, KaTo He JOMycKaTe HaTWUCK BbPXY rMaBuHaTa
no BpeMe Ha m3BaxzdaHeTo. AKO Ce o4YakBa CbMPOTUBIIEHUE UMK Ce
CcpelyHe TakoBa Mpu MU3TErNsiHeTO Ha OOBMBKaTa, MPEMUHETE KbM
NMOBTOPHO MOCTaBsAHEe Ha AunartaTtopa M u3BaxaaHe Ha obBuBKaTa U
aunaratopa kaTo efHo LSno.

6. W3BapeTe Bogaya.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue 1 paboTta
CbxpaHsaBanTe nNpu KOHTpoONMpaHa cTavHa Temnepartypa.

U3xBbpnsaHe

Cnep yn0Tpe6a n3nonssante wu n3xXpbpriete B CbOTBETCTBUE C
GONHUYHWUTE NOMUTUKN U© npoueanypu OTHOCHO OMOMNOrMYHO  OnacHu
marepmanu v otnagbLm.

quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo U Ha KOMNETEHTHUS
34paBeH opraH no mectonpebuBaBaHe Ha NnoTpebuTens/naumeHTa.

Croatian

Intara™ Uvodnica |

Opis uredaja

Intara™ Uvodnica posebno je projektirana da djeluje kao uvodnica za
navodenije ili uvodenje. Komplet se sastoji od uvodnice i odgovarajué¢eg
dilatatora, s pojaéanom uvodnom uvodnicom i glav€éinom ventila za
hemostazu. Oznaka proizvoda sadrzi podatke o unutarnjem promjeru
ovojnice, radnoj duljini ovojnice i unutarnjem promjeru dilatatora.

Predvidena upotreba/namjena
Intara™ Uvodnica predvidena je za uvodenje terapeutskih ili dijagnosti¢kin
uredaja u vaskulaturu, osim koronarne i neuro vaskulature.

Ciljana populacija pacijenata

Pacijenti mogu biti bilo kojeg spola ili dobi za koje se smatra da imaju
odgovaraju¢u morfologiju Zila za postavljanje uvodnica od 10 F od strane
kvalificiranog klini¢ara.

Indikacije za upotrebu
Intara™ Uvodnica predvidena je za uvodenje terapeutskih ili
dijagnostickih uredaja u vaskulaturu, osim koronarne i neuro vaskulature.

Predvideni korisnici

Ovaj uredaj namijenjen je za upotrebu od strane lije¢nika koji su uvjezbani
i iskusni u dijagnostickim i intervencijskim tehnikama. Treba primijeniti
standardne tehnike za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup.

Trajanjel/Vijek trajanja
Intara™ Uvodnica predvidena je za kontinuiranu upotrebu kra¢u od
4 sata.

Klinicke koristi

The Intara™ Uvodnica pruza neizravnu klini¢ku korist za pacijenta
odrzavajuci to¢ku pristupa u vaskulaturu za uvodenje drugih
dijagnostickih i terapijskih uredaja, kao i isporuku endoprostetskih
Santova.

Rizici i nuspojave:

0 Boli osjetljivost na bol
0 Ekstravazacija

0 Hematom

Boéni prikljuc¢ak sa
sigurnosnim ventilom

Ugradena traka markera

\
/

Niski profil,
atraumatski vrh

Uvodnica
- P
Spojnica za rastereenje Ovojnica pojacana
naprezanja zavojnicom
Dilatator Znacajka zadrzavanja dvostruke glavéine

W o

T N W

Radioloski vidljiv materijal

Luer prikljucak
Slika 1. Pregled i znacajke sustava

3abenexka:
B cnyyait Ha cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C ToBa nsgenuve, Toin TpsibBa
na 6bae goknageaH Ha Argon Medical Ha agpec
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Niski profil,
ravni atraumatski vrh

0 Laceracija zila
0 Perforacija zila
0 Infekcija
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Lokalna bol/upala
Sréana aritmija
Poviseni jetreni tlak
Distalna embolizacija

o s

Kontraindikacije
0 Nisu poznate.

Upozorenja

[0 Sadrzaj je sterilan i namijenjen isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ga ponovno sterilizirati.

0 Ponovna upotreba ili prenamjena proizvoda nije prosla provjeru
i moZe uzrokovati nepravilnosti u funkcioniranju proizvoda, $to za
posljedicu mozZe imati oboljenje pacijenta, infekciju ili neku drugu
ozljedu.

0 Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ambalaza otvorena ili oStecena
ili nakon isteka roka trajanja.

0 Prekinite upotrebu proizvoda ako se neki njegov dio osteti tijekom
postupka.

0 Ukoliko dode do otpora prilikom upotrebe Intara™ Uvodnice,
potrebno je istraziti uzrok otpora prije nego $to se nastavi
s postupkom. Razmotrite proSirenje svih utvrdenih ograniCenja ili
usvajanje alternativne strategije lijecenja.

0 Treba pazljivo procijeniti rizike i koristi u trudnica jer zracenje
fluoroskopskog snimanja moze ugroziti fetus.

0 Pacijenta je potrebno pratiti (EKG, oksimetrija, krvni tlak, puls)
tijekom postupka.

0  Nemoijte upotrijebiti ureda;j ili dodatni pribor nakon isteka roka trajanja.

Mjere opreza
Prije upotrebe provjerite cjelovitost paketa i svih komponenti
kompleta.

0  Sviintervencijski ili dijagnosticki instrumenti koji se koriste s ovim
proizvodom trebaju se slobodno kretati kroz ventil i ovojnicu kako bi
se izbjegla oStecenja.

0 U slu€aju kateterizacije balonom, uvjerite se da je balon potpuno
izvan kraja omotaca kako biste sprijeCili oStecenje vrha omotaca.

0 Ponovno umetanje dilatatora prije uklanjanja ovojnice povecava
snagu ovojnice. Ako se oc¢ekuije ili naide na otpor tijekom izvlacenja
uvodnice, razmislite o pazljivom ponovnom umetanju dilatatora prije
nego $to nastavite s uklanjanjem.

0  Prilikom umetanja, rukovanja ili izvlacenja uredaja kroz ovojnicu,
uvijek zadrzavajte polozaj omotaca.

0  Prilikom busenja, Sivanja ili rezanja tkiva u blizini ovojnice, budite
oprezni kako biste izbjegli oSteéenje ovojnice.

0 Nemojte pokuSavati grijati uredaj niti mu mijenjati oblik.

0  Nemojte primjenjivati pretjeranu silu tijekom pomicanja, uvlaéenja ili
rukovanja komponentama kompleta i njegovog pribora.

Priprema prije postupka

1. Potvrdite da je unutarnji promjer (ID) ovojnice kompatibilan
s maksimalnim promjerom svih instrumenata koji se uvode.

2. Potpuno isperite ovojnicu hepariniziranom fizioloSkom otopinom (nije
isporucena), koriste¢i bocni priklju¢ak. Zatvorite bocni prikljuc¢ak
nakon ispiranja okretanjem sigurnosnog ventila.

3. Isperite dilatator hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

4.  Potpuno umetnite dilatator u ovojnicu.

Upute za upotrebu

Uvodenje ovojnice
1. Primijenite standardnu Seldingerovu tehniku za pristup ciljnoj zili
pomocu prikladne igle.
Umetnite Zicu vodilicu (do 0,038 in¢a) u krvnu zilu kroz iglu.
Ostavite Zicu vodilicu na mjestu dok vadite iglu.
Umetnite sklop dilatator/oovojnica preko Zice vodilice.
Umetnite Intara™ Uvodnicu u ciljanu Zilu bez zacepljenja zile.
Koristite fluoroskopsko navodenje kada pomicete, uvladite ili
rukujete komponentama kompleta i priborom u vaskulaturi.
6. lzvadite Zicu vodilicu i dilatator. Aspirirajte i isperite kroz bo¢ni krak
ovojnice.
7.  Po potrebi umetnite uredaje odgovarajuce veli€ine.

S

lzvlaéenje ovojnice
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1. Uvaodite Zicu vodilicu sve dok njezin vrh ne bude dovoljno izvan vrha
ovojnice kako biste dosli do savitljivijeg dijela Zice.

2. lzvucite ovojnicu, izbjegavajuci pri tom napinjanje glavéine tijekom
izvlatenja. Ako se ocCekuje ili naide na otpor tijekom izvlaenja
ovojnice, razmislite o ponovnom umetanju dilatatora i vadenju
ovojnice i dilatatora kao jedinice.

3. lzvadite Zicu vodilicu.

Uvjeti skladistenja i rukovanja
Cuvati na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

Zbrinjavanje
Nakon upotrebe, rukovati i odloziti u skladu s bolni¢kim propisima
i postupcima koji se odnose na bioloSki opasne materijale i otpad.

Napomena:

U slu€aju da dode do ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem,
dogadaj je potrebno prijaviti drustvu Argon Medical na
quality.requlatory@argonmedical.com, kao i nadleznom zdravstvenom
tijelu u mjestu korisnikova/pacijentova prebivalista.

Czech
| Plast zavadéce Intara™ |

Popis prostiedku

Plast zavadéce Intara™ je specificky navrzeny tak, aby plsobil jako vodici
plast nebo plast zavadéce. Sada obsahuje plast a odpovidajici dilatator.
Plast zavadéle je zesileny a je vybaven hemostazovym ventilem
s koncovkou. Stitek vyrobku obsahuje informace o vnitfnim praméru
plasté, pracovni délce plasté a vnitinim praméru dilatatoru.

Zamyslené pouziti / ucel

Plast zavadéCe Intara™ je ur€en k zavadéni terapeutickych nebo
diagnostickych prostfedkd do cév, s vyjimkou koronarnich a nervovych
cév.

Zamyslena populace pacientt

Pacienti mohou byt jakéhokoliv pohlavi nebo véku, pokud maji vhodnou
morfologii cév pro zavedeni plasté 10F kvalifikovanym klinickym
pracovnikem.

Indikace k pouziti

Plast zavadéce Intara™ je indikovan k zavadéni terapeutickych nebo
diagnostickych prostredk(l do cév, s vyjimkou koronarnich a nervovych
cév.

ZamysSleni uzivatelé

Tento vyrobek je ur€en k pouziti Skolenymi lékafi se zkuSenostmi v oblasti
diagnostickych a intervenénich technik. Pfi zavadéni plastd pro vaskularni
pfistup je tfeba vyuzivat standardni techniky.

Trvani/zivotnost
Plast zavadéce Intara™ je uren pro nepretrzité pouzivani kratSi nez 4
hodiny.

Klinické pfinosy

Plast zavadéce Intara™ zajistuje nepfimy klinicky pfinos pro pacienta
zachovanim pfistupového bodu do cév pro zavedeni dalSich
diagnostickych a terapeutickych prostfedku, a také dodani
endoprotetickych shunta.

Rizika a nezadouci ucinky:
[0 Bolest a citlivost
Extravazace

Hematom

Lacerace cévy

Perforace cévy

Infekce

s s o |
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Plast 2 L “——— Bo¢ni port s uzaviracim

Vlozeny oznacovaci pasek

zavadeéce kohoutem
j—
Odlehéeni napéti Plast’ zesileny vinutim Nizky profil,
atraumaticky hrot
Dilatator Funkce dualniho udrZzovani koncovky

[ = o

T N W

Material nepropustny pro zareni

PFipojeni Luer
Obrazek 1. Pfehled systému a vlastnosti

Lokalni bolest/zanét
Srdec¢ni arytmie

Zvyseny jaterni tlak
Distalni embolizace

o s

Kontvraindikace
0 Zadné nejsou znamy.

Varovani

[0 Obsah je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Nesterilizujte opakované.

0 Opétovné pouziti nebo prepracovani tohoto prostfedku nebylo
hodnoceno a miize vést k jeho selhani a naslednému onemocnéni,
infekci nebo jinému poskozeni pacienta.

0 Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo uplynulo
datum spotfeby.

0  Nepokracujte v pouzivani, pokud je néktera ze soucasti poSkozena
béhem vykonu.

0 Odpor pfi zavadéni plasté zavadéce Intara™ je tfeba pfezkoumat
pred dalSim zavadénim. Zvazte dilataci zjiSténych omezeni nebo
vyuziti alternativni strategie lécby.

0 Rizika a pfinosy je tfeba peclivé posoudit u téhotnych pacientek,
protoze zareni z fluoroskopického zobrazovani muze ohrozit plod.

[0 Pacienta je tfeba pfi zakroku monitorovat (EKG, oxymetrie, krevni
tlak, pulz).

0 Nepouzivejte prostfedek nebo pfisluSenstvi po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Bezpecnostni opatieni

0 Pred pouzitim zkontrolujte celistvost obalu a vSech soucasti sady.

0 VSechny intervenéni a diagnostické nastroje pouzité s timto
produktem se musi volné pohybovat ventilem a plastém, aby
nedoslo k poSkozeni.

0 V pfipadé balonkové katetrizace se ujistéte, Ze baldnek je pIné za
koncem plasté, aby nedosSlo k poSkozeni hrotu plasté.

0 Opétovné viozeni dilatatoru pfed vyjmutim plasté zavadéce zvysSuje
silu plasté. Pokud se pfi odstrafiovani plasté zavadéce oCekava odpor
nebo narazite na odpor, zvazte opatrné opétovné zavedeni dilatatoru,
nez budete pokracovat ve vyjimani.

0 Pfizavadéni, manipulaci nebo vyjimani prostfedku pfes plast vzdy
udrzujte polohu plasté.

0  Pfipropichovani, zasivani nebo fezani tkané v blizkosti plasté
postupujte opatrné, abyste zabranili poSkozeni plasté.

0 NepokouSejte se prostfedek ohfivat nebo ménit jeho tvar.

0 Pfizavadéni, zasouvani nebo manipulaci se sou¢astmi sady
a prislusenstvim nepouzivejte nadmérnou silu.

Priprava pred zakrokem
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Nizky profil, rovny
atraumaticky hrot

1. Potvrdte, Ze je vnitfni prdmér (ID) plasté kompatibilni s maximalnim
pramérem vSech zavadénych nastroju.

2. Za pouziti boéniho portu zcela proplachnéte plast heparinizovanym
fyziologickym roztokem (neni soucasti dodavky). Po proplachnuti
zavrete bocni port otocenim uzaviraciho kohoutu.

3. Proplachnéte dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Zcela zasurite dilatator do plasté.

Navod k pouziti

Zavedeni plasté
1. Pouzijte standardni Seldingerovu techniku pro pfistup k cilové cévé
za pouziti vhodné jehly.
Zavedte vodici drat (do 0,97 mm) pfes jehlu do cévy.
Ponechejte vodici drat na misté a vyjméte jehlu.
Zavedte sestavu dilatatoru/plasté nad vodicim dratem.
Posurite plast zavadéce Intara™ do cilové cévy, aniz byste
zablokovali cévu. PFi zavadéni, zasouvani nebo manipulaci se
soucastmi sady a pfisluSenstvim v cévach pouzijte fluoroskopické
navadéni.
6. Odstrafite vodici drat a dilatator. Odsajte a proplachnéte bo¢nim
ramenem plasté.
7. Podle potfeby zavedte prostfedky vhodné velikosti.

akwn

Vyjmuti plaste

1. Zavedte vodici drat tak, aby jeho hrot sahal dostate¢né za hrot plasté,
dokud nedosahnete ohebnéjsi ¢asti dratu.

2. Vyjméte plast, pfi vyjimani nevyvijejte tlak na koncovku. Pokud se pfi
odstrafiovani plasté o¢ekava odpor nebo narazite na odpor, zvazte
opétovné zavedeni dilatatoru a vyjmuti plasté a dilatatoru jako celku.

3. Odstrarite vodici drat.

Skladovani a podminky manipulace
Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace

Po pouziti s prostfedkem manipulujte  a likvidujte jej v souladu
s nemocni¢nimi pfedpisy a postupy pro biologicky nebezpe¢né materialy
a odpad.

Poznamka:

V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem ma byt
udalost ohlaSena spole€nosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému
zdravotnickému ufadu v misté bydlisté uZivatele/pacienta.

Danish
| Intara™-introducersheath |
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Udstyrsbeskrivelse

Intara™-introducersheathen er specielt udviklet il at fungere som et guide-
eller introducersheath. Saettet bestar af en sheath og en tilhgrende
dilatator. Introducersheaten er forsteerket og har en hub-haemostaseventil.
Produktets meerkning indeholder oplysninger om sheathens indvendige
diameter, sheathens arbejdsleengde og dilatatorens indvendige diameter.

Tilsigtet anvendelse/formal

Intara™-introducersheathen er beregnet til at indfgre terapeutisk eller
diagnostisk  udstyr i vaskulaturen, bortset fra koronar- og
neurovaskulaturen.

Tilsigtet patientpopulation

Alle patienter, uanset kgn eller alder, kan have en kar-morfologi, som den
kvalificerede kliniker anser for at vaere hensigtsmaessig til placering af en
10F-sheath.

Indikation til brug

Intara™-introducersheath er beregnet til indfering af behandlingsudstyr
eller diagnostisk udstyr i vaskulaturen, bortset fra koronar- og
neurovaskulaturen.

Tilsigtede brugere

Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i og har erfaring
med diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker til placering af vaskulaere adgangssheaths.

Holdbarhed/levetid
Intara™-introducerscersheathen er beregnet til kontinuerlig brug i mindre
end 4 timer.

Kliniske fordele

Intara™-introducersheathen tilvejebringer en indirekte klinisk fordel for
patienten ved at skabe et adgangspunkt til vaskulaturen til indfgring af
andet diagnostisk og terapeutisk udstyr samt indfering af endoprostetiske
shunts.

Risici og komplikationer:

Kontraindikationer
0 Ingen kendte.

Advarsler

0 Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
re-steriliseres.

[0  Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fere
til, at enheden svigter, og efterfglgende sygdom hos patienten,
infektion eller anden personskade.

0 Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, og hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

[0  Fortseet ikke med anvendelse, hvis nogen af komponenterne bliver
beskadiget under proceduren.

0 Hvis man meder modstand under fremfering af Intara™-
introducersheathen, skal man undersgge modstanden, fer man
fortseetter med at fremfgre. Overvej at lempe eventuelle
begreensninger eller anvende en alternativ behandlingsstrategi.

[0 Risici og fordele skal vurderes ngje hos gravide patienter, da straling
fra fluoroskopisk billeddannelse kan udgere en fare for fosteret.

[  Patienten skal overvages (EKG, oximetri, blodtryk, puls) under
indgrebet.

0 Brug ikke udstyret eller tilbehgret efter udlgbsdatoen.

Forholdsregler

[0 Undersgg emballagens integritet og alle seetkomponenter for brug.

[0 Alle interventionelle eller diagnostiske instrumenter, der bruges med
dette produkt, skal kunne bevaege sig frit gennem ventilen og
sheathen for at undga skader.

[0  Ved ballonkateterisering skal man sikre sig, at ballonen er helt ude
over sheathens ende for at undgéa skader pa sheathens spids.

[0  Genindseettelse af dilatatoren far fiernelse af introducersheathen gger
sheathens styrke. Hvis der forventes eller opleves modstand under
udtreekning af introducersheathen, skal man omhyggeligt
genindseette dilatatoren, far man fortsaetter udtreekning.

0 Man skal altid bevare sheathens position, nar man indfgrer,
manipulerer eller treekker en anordning ud gennem sheathen.

0  Veerforsigtig, nar der punkteres, sutureres eller skeeres i vaevet neer

00  Smerte og smhed sheathen, for at undga at beskadige den.
0 Ekstravasation [0  Forsag ikke at opvarme eller omforme udstyret.
0 Hematom 0  Brug ikke overdreven kraft, nar saettets komponenter og tilbehgr
[0 Fleengeikarret skubbes frem, traekkes ud eller manipuleres.
0 Karperforering
O Infektion Forberedelse til proceduren
0 Lokal smerte/inflammation 1. Kontrollér, at sheathens indre diameter (ID) er kompatibel med den
Introducersheath H
. “——— Sideport med stophane ) .
p p Indlejret markerband
J—
Traekaflastning Spoleforstaerket sheath Lav profil,
atraumatisk spids
Dilator Funktion til fastholdelse af dobbelt nav

W =

T N &

Rentgentzet materiale

Luer-forbindelse
Figur 1. Systemoversigt og -funktioner

0 Hijertearytmi
0 Jget hepatisk tryk
[0 Distal embolisering
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Lav profil, lige
atraumatisk spids

maksimale diameter pa de instrumenter, der skal indferes.
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2. Skyl sheathen helt igennem med hepariniseret saltvand (medfalger
ikke) ved hjaelp af sideporten. Luk sideporten efter gennemskylningen
ved at dreje pa stophanen.

3. Skyl dilatatoren med hepariniseret saltvand.

4.  For dilatatoren helt ind i sheathen.

Brugsanvisning

Indferelse af sheathen
1. Brug den almindelige Seldinger-teknik til at fa adgang til malkarret ved
hjeelp af en hensigtsmaessig nal.
For en styretrad (op til 0,038") ind i karret gennem nalen.
Lad styretraden sidde, mens nalen fiernes.
Indseet dilatator/sheath-kombinationen over styretraden.
For Intara™-introducerscersheathen ind i malkarret uden at
okkludere karret. Brug fluoroskopisk vejledning ved fremfaring,
tilbagetraekning eller manipulation af saetkomponenter og -tilbeher i
vaskulaturen.
6. Fjern styretrdden og dilatoren. Aspirér og skyl gennem sheathens
sidestykke.
7. Indseet anordninger af den ngdvendige storrelse efter behov.

aRwN

Fjernelse af sheathen

1. Indsaet en styretrad, indtil dens spids straekker sig tilstraekkeligt ud
over sheathens spids for at na frem til en mere formbar del af traden.

2. Fjern sheathen, og undga at speende navet under fiernelsen. Hvis der
forventes eller opstar modstand under udtraekningen af sheathen,
skal man overveje at genindsaette dilatatoren og fjerne sheathen og
dilatatoren som én enhed.

3. Fjern styretrad.

Betingelser for opbevaring og handtering
Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur.

Bortskaffelse

Efter brug skal du handtere og bortskaffe den i overensstemmelse med
hospitalers politikker og procedurer vedrgrende biologisk farlige materialer
og affald.

Bemeerk:

| tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til dette udstyr, skal haendelsen
rapporteres til Argon Medical pa gquality.requlatory@argonmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten
har sit seedvanlige ophold.

Dutch
| Intara™ Introducer Sheath

Omschrijving van het hulpmiddel

De Intara™ Introducer Sheath is specifiek ontworpen om te functioneren
als een geleide- of introducer sheath. De set bestaat uit een sheath en een
bijpassende dilatator, waarbij de introducer sheath is versterkt en voorzien
van een hemostatische klep in de hub. Het productlabel bevat informatie
over de binnendiameter van de sheath, de werklengte van de sheath en
de binnendiameter van de dilatator.

Beoogd doel/Gebruik

De Intara™ Introducer Sheath is bedoeld voor het inbrengen van
therapeutische of diagnostische instrumenten in de bloedvaten, met
uitzondering van de coronaire en neurovasculatuur.

Beoogde Patiéntenpopulatie

Patiénten van elk geslacht of elke leeftijd kunnen, indien door de
gekwalificeerde arts geschikt geacht wat betreft hun vaatmorfologie, in
aanmerking komen voor plaatsing van een 10F-sheath.

Indicatie voor gebruik

De Intara™ Introducer Sheath is geindiceerd voor het inbrengen van
therapeutische of diagnostische instrumenten in de bloedvaten, met
uitzondering van de coronaire en neurovasculatuur.

Beoogde Gebruikers
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Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen die getraind en ervaren zijn
in diagnostische en interventionele technieken. Standaardtechnieken voor
het plaatsen van vasculaire toegangssheaths dienen te worden toegepast.

Duur/Levensduur
De Intara™ Introducer Sheath is bedoeld voor continu gebruik van
minder dan 4 uur.

Klinische Voordelen

De Intara™ Introducer Sheath biedt een indirect klinisch voordeel voor de
patiént door het handhaven van een toegangspunt tot de bloedvaten voor
het inbrengen van andere diagnostische en therapeutische instrumenten,
evenals de toediening van endoprothetische shunts.

Risico's en Bijwerkingen:
0  Pijn en gevoeligheid
Extravasatie

Hematoom

Vaatletsel

Vaatperforatie

Infectie

Plaatselijke pijn/ontsteking
Hartritmestoornis
Verhoogde leverdruk
Distale embolisatie

o e s s o

Contra-indicaties
0  Geen bekend.

Waarschuwingen

0 De inhoud is steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

[0  Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot
falen en daaruit voortvloeiende ziekte, infectie of ander letsel bij de
patiént.

0  Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is en als de
houdbaarheidsdatum is verstreken.

[0 Niet doorgaan met gebruik als een van de componenten tijdens de
procedure beschadigd raakt.

0  Weerstand die wordt ondervonden tijdens het inschuiven van de
Intara™ Introducer Sheath moet worden onderzocht voordat het
inschuiven wordt voortgezet. Overweeg het verwijden van eventuele
geconstateerde vernauwingen of het toepassen van een alternatieve
behandelstrategie.

[ Risico's en voordelen moeten bij zwangere patiénten zorgvuldig
worden afgewogen, aangezien straling van fluoroscopische
beeldvorming de foetus in gevaar kan brengen.

[0 De patiént dient tijdens de procedure te worden gemonitord (ECG,
oximetrie, bloeddruk, pols).

0  Gebruik het hulpmiddel of de accessoires niet na de vervaldatum.

Voorzorgsmaatregelen

0 Inspecteer voor gebruik de integriteit van de verpakking en alle
componenten van de set.

[0  Alle interventionele of diagnostische instrumenten die met dit
product worden gebruikt, moeten vrijelijk door de klep en de sheath
kunnen bewegen om schade te voorkomen.

0  Zorg erin geval van ballonkatheterisatie voor dat de ballon zich
volledig voorbij het uiteinde van de sheath bevindt om schade aan
de punt van de sheath te voorkomen.

0 Het opnieuw inbrengen van de dilatator voorafgaand aan het
verwijderen van de Introducer Sheath verhoogt de stevigheid van de
sheath. Indien weerstand wordt verwacht of ondervonden tijdens het
terugtrekken van de Introducer Sheath, overweeg dan om de dilatator
voorzichtig opnieuw in te brengen voordat de verwijdering wordt
voortgezet.

0 Handhaaf bij het via de sheath inbrengen, manipuleren of
terugtrekken van een instrument altijd de positie van de sheath.

0  Werk zorgvuldig om beschadiging van de sheath te voorkomen bij
het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel nabij de sheath.

Page 16


mailto:quality.regulatory@argonmedical.com

L “——— Zijpoort met stopkraan

Introducer -
Sheath Ingebouwde markeerband
j i N, A
Laag profiel,

Trekontlasting

Dilatator Dubbele hub retentievoorziening

Spiraalversterkte sheath

atraumatische tip

(W = o

T N ¥

Radiopaak materiaal

Luer-aansluiting
Figuur 1. Systeemoverzicht en kenmerken

0 Probeer het instrument niet te verhitten of van vorm te veranderen.
0  Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen, terugtrekken of

manipuleren van onderdelen van de kit en accessoires.

Voorbereiding voorafgaand aan de procedure

1. Controleer of de binnendiameter (BD) van de sheath compatibel is
met de maximale diameter van alle in te brengen instrumenten.

2. Spoel de sheath volledig door met heparine-houdende zoutoplossing
(niet meegeleverd) via de zijpoort. Sluit de zijpoort na het spoelen
door de stopkraan te draaien.

3. Spoel de dilatator met heparine-houdende zoutoplossing.

4. Breng de dilatator volledig in de sheath.

Gebruiksaanwijzing

Inbrengen van de sheath

1. Pas de standaard Seldinger-techniek toe om het doelvat te bereiken
met behulp van een geschikte naald.

2. Breng een geleidedraad (tot 0,097 cm) via de naald in het vat.

3. Laat de geleidedraad op zijn plaats zitten terwijl de naald wordt
verwijderd.

4. Breng het samenstel van dilatator/sheath over de geleidedraad in.

5. Schuif de Intara™ Introducer Sheath in het doelvat zonder het vat te
occluderen. Gebruik bij het inschuiven, terugtrekken of manipuleren
van onderdelen van de kit en accessoires in de bloedvaten
fluoroscopische geleiding.

6. Verwijder de geleidedraad en de dilatator. Aspireer en spoel via de
zijarm van de sheath.

7. Breng de benodigde instrumenten van de juiste maat in.

Verwijderen van de sheath

1. Breng een geleidedraad in totdat de punt voldoende voorbij de punt
van de sheath uitsteekt om een buigzamer deel van de draad te
krijgen.

2. Verwijder de sheath en vermijd het uitoefenen van spanning op de
hub tijdens het verwijderen. Indien tijdens het terugtrekken van de
sheath weerstand wordt verwacht of ondervonden, overweeg dan om
de dilatator opnieuw in te brengen en de sheath en de dilatator als
één geheel te verwijderen.

3. Verwijder de geleidedraad.

Opslag- en behandelingscondities
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

Afvalverwerking

Na gebruik hanteren en verwijderen in overeenstemming met het
ziekenhuisbeleid en de procedures met betrekking tot biologisch
gevaarlijke materialen en afval.

Opmerking:
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In het geval van een ernstig incident met betrekking tot dit hulmiddel,
dient het incident te worden gemeld aan Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com en aan de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woont.

Estonian

Sisestushiilss Intara™ |

Seadme kirjeldus
Sisestushiilss Intara™ on konstrueeritud toimima juht- vdi sisestushiilsina.
Komplekt koosneb hiilsist ja komplektsest dilataatorist, kusjuures
sisestushlilss on tugevdatud ning varustatud jaotur-hemostaasiklapiga.
Toote etikett sisaldab teavet hilsi sisediameetri, td6pikkuse ja dilataatori
sisediameetri kohta.

Sihtotstarve
Sisestushiilss Intara™ on ette nahtud raviotstarbeliste voi diagnostiliste
seadmete sisestamiseks veresoonkonda, v.a sidame- ja narvide
veresoontesse.

Patsientide sihtriihm

Patsiendid vdivad olla igast soost ja vanusest, kelle veresoonte
morfoloogia loetakse sobivaks, et kvalifitseeritud arst saaks paigaldada
10 F suuruse hilsi.

Kasutusndidustus

Sisestushiilss Intara™ on naidustatud raviotstarbeliste vdi diagnostiliste
seadmete sisestamiseks veresoonkonda, v.a sidame- ja narvide
veresoontesse.

Sihtkasutajad

Toode on ette nahtud kasutamiseks arstidele, kes on kogenud
diagnostiliste ja interventsionaalsete tehnikate alal. Kasutada tuleb
veresoonte juurdepaasuhulsside paigaldamise standardtehnikaid.

Kestus/tooiga
Sisestushdilssi Intara™ voib pidevalt kasutada vahem kui 4 tundi.

Kliiniline kasu

Sisestushdilsil Intara™ on patsientidele otsene Kliiniline kasu
veresoonkonda juurdepaasukoha loomise naol, mille kaudu saab
sisestada nii diagnostilisi ja raviotstarbelisi seadmeid kui ka
endoproteetilisi Sunte.
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Joonis 1. Siisteemi lUlevaade ja omadused

Riskid ja kérvaltoimed
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0
0

Valu ja hellus
Ekstravasatsioon
Verevalum

Veresoone rebend
Veresoone perforatsioon
Infektsioon

Kohalik valu/pdletik
Slidame ariitmia
Portaalhlpertensioon
Distaalne embolisatsioon

astundidustused

Pole teada.

oiatused

Sisu on steriilne ja méeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge
resteriliseerige.

Korduskasutust voi to6tlemist ei ole hinnatud ja see vdib pdhjustada
seadme talitushaire ning jargnevaid patsiendi haigusi, nakkusi ja/voi
muid vigastusi.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja kdlblikkusaeg
on Uletatud.

Arge jatkake kasutamist, kui méni komponent on protseduuri ajal
kahjustatud.

Kui sisestushiilsi Intara™ sisestamisel on tunda takistust, tuleb enne
jatkamist uurida selle pohjust. Kaaluge tuvastatud kitsenduste
laiendamist vdi muu ravistrateegia kasutamist.

Riske ja kasu tuleb hoolikalt hinnata rasedate patsientide puhul,
kuna fluoroskoopilise kuvamise kiirgus vdib loodet ohustada.
Patsienti tuleb protseduuri ajal jélgida (EKG, okslimeetria, vererdhk,
pulss).

Arge kasutage seadet ega tarvikuid, kui kélblikkusaeg on iiletatud.

Ettevaatusabinoud

0 Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust ja kdiki komplekti
osi.

0 Koik tootega kasutatud interventsionaalsed ja diagnostilised
instrumendid peavad kahjustuste valtimiseks likuma vabalt Iabi klapi
ja hilsi.

0 Veenduge balloonkateetri kasutamisel, et balloon oleks taielikult
valjunud hdlsi otsast, et valtida hilsi otsa kahjustamist.

0 Dilataatori uuesti sisestamine enne sisestushilsi eemaldamist
suurendab hulsi tugevust. Kui sisestushilsi eemaldamisel on tunda
vOi oodata takistust, kaaluge enne eemaldamise jatkamist dilataatori
uuesti sisestamist.

[0 Seadet hilssi sisestades, seda seal liigutades vdi eemaldades tuleb
sailitada hulsi asend.
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Olge hilsi lahedal kude punkteerides, dmmeldes vdi I16igates
ettevaatlik, et hilssi mitte kahjustada.

Arge Uritage seadet kuumutada ega vormida.

Arge kasutage komplekti osade edasiviimisel, tagasitdmbamisel voi
ligutamisel liigselt joudu.

Kasutuseelne ettevalmistus

1.

2.

3.
4.

Kontrollige, et hilsi sisediameeter (ID) uUhilduks sisestatavate
instrumentide maksimumdiameetriga.

Loputage hiilssi hepariniseeritud soolalahusega (ei ole kaasas)
kilgpordi kaudu. Sulgege kulgport parast loputamist, keerates
sulgurkraani.

Loputage dilataatorit hepariniseeritud soolalahusega.

Sisestage dilataator taielikult hilssi.

Kasutusjuhised

aoRhwN

3.

Hiilsi sisestamine

Kasutage standardset Seldingeri tehnikat, et luua veresoonde
juurdepaas sobiva ndelaga.

Sisestage veresoonde ndela kaudu juhtetraat (kuni 0,038 tolli).

Jatke juhtetraat paika, eemaldades samal ajal ndela.

Sisestage dilataatori/hulsi komplekt piki juhtetraati.

Liigutage sisestushllss Intara™ sihtveresoonde, tagades, et
veresoon ei ummistuks. Kasutage komplekti osade edasiviimisel,
tagasitdmbamisel voi liigutamisel fluoroskoopilist vaatlust.
Eemaldage juhtetraat ja dilataator. Aspireerige ja loputage hiilssi
kilgharu kaudu.

Sisestage vajadusel sobiva suurusega seadmed.

Hiilsi eemaldamine

Sisestage juhtetraat, kuni selle ots ulatub hilsi otsast piisavalt
kaugele, nii et hllss oleks traadi vormitavama osa kohal.

Eemaldage hiilss, valtides eemaldamisel jaoturi pingestamist. Kui
sisestushllsi eemaldamisel on tunda vdi oodata takistust, kaaluge
dilataatori uuesti sisestamist ning hllsi ja dilataatori eemaldamist
Uhes tikis.

Eemaldage juhtetraat.

Hoiundamis- ja kasutustingimused
Hoidke kontrollitud toatemperatuuril.

Kasutuselt kérvaldamine

Péarast kasutamist kaidelda ja kérvaldada kasutuselt kooskdlas haigla
eeskirjade ning bioloogiliselt ohtlike materjalide ja jdatmetega seotud
protseduuridega.

Markus.
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Seadmega seotud raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon
Medicali aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja
kasutaja/patsiendi asukohariigi padevat tervishoiuasutust.

Finnish

Intara™-ohjaintuppi

Laitteen kuvaus

Intara™-ohjaintuppi on suunniteltu toimimaan sisdanvientivalineena tai
ohjaintuppena. Sarja sisdltdd tupen ja yhteensopivan laajentimen.
Ohjaintuppi on vahvistettu ja sisaltdd verenvuodon tyrehdytysventtiilin.
Tuotteen etiketti sisaltdd tiedot tupen sisahalkaisijasta, tupen
kayttdpituudesta seka laajentimen sisahalkaisijasta.

Kayttotarkoitus

Intara™-ohjaintuppi on tarkoitettu hoito- sekd diagnostiikkalaitteiden
viemiseen verisuonistoon, paitsi sepelvaltimoverisuoniin ja
neurovaskulaarisiin suoniin.

Suunniteltu potilasryhma

Potilaan sukupuolella tai idlla ei ole merkitysta, kunhan pateva laakari
toteaa potilaan suonimorfologian olevan riittdva 10F-tupen asentamista
varten.

Kayttoaihe

Intara™-ohjaustuppi on tarkoitettu hoito- seka diagnostiikkalaitteiden
viemiseen verisuonistoon, paitsi sepelvaltimoverisuoniin ja
neurovaskulaarisiin suoniin.

Suunnitellut kayttajat

Tama tuote on tarkoitettu laakarien kayttéon, joilla on koulutusta ja
kokemusta diagnostisista ja kirurgisista tekniikoista. Asettamisessa on
kaytettédva tavanomaisia suoniyhteyden ohjaintuppiin liittyvia tekniikoita.

Kesto/kayttoika
Intara™-ohjaintuppi on tarkoitettu alle 4 tunnin jatkuvaan kayttoon.

Kliiniset hyodyt

Intara™-ohjaintuppi tarjoaa epasuoran kliinisen hyédyn potilaalle luomalla
suoniyhteyden muiden diagnostisten ja hoitolaitteiden viemiseen seka
endoproteesisten sunttien sijoittamiseen.

Riskit ja sivuvaikutukset:
0 Kipuja arkuus

0 Ekstravasaatio

0 Hematooma

0  Verisuonen repedma

Infektio

Paikallinen kipu/tulehdus
Sydamen rytmihairié
Maksan lisdantynyt paine
Distaalinen embolisaatio

o e I |

Kayton vasta-aiheet
0 Eitunneta.

Varoitukset

0 Laite toimitetaan steriilind ja se on kertakdyttdinen. Ala steriloi
uudelleen ja/tai kayta uudelleen.

0  Uudelleenkayttda tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut toimenpiteet
voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai jonkin muun vamman.

0 Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen
kayttopaiva on ylittynyt.

0 Alajatka kayttda, jos joku komponenteista on vaurioitunut
toimenpiteessa.

0 Mikali Intara™-ohjaintuppea asetettaessa esiintyy vastusta, on asia
tutkittava ennen etenemisen jatkamista. Harkitse havaittujen
rajoitteiden laajentamista tai vaihtoehtoisen hoitomenetelman
kayttoa.

[J  Raskaana olevien potilaiden kohdalla riskit ja hyodyt on arvioitava
huolellisesti, silla fluoroskooppisen kuvantamisen sateily voi
vaarantaa sikion.

[1  Potilasta on tarkkailtava toimenpiteen aikana (EKG, oksimetria,
verenpaine, pulssi).

0 Ala kayta laitetta tai sen liséosia vanhenemispaivan jalkeen.

Varotoimenpiteet

[0  Tarkista pakkauksen eheys ja sarjan kaikki komponentit ennen
kayttoa.

[  Kaikkien tdman tuotteen kanssa kaytettavien kirurgisten ja
diagnostisten valineiden pitaisi liikkua venttiilin ja tupen lapi vapaasti
vaurioiden valttamiseksi.

0 Pallokatetrin tapauksessa varmista, etta pallo on taysin tupen paan
ulkopuolella, jotta tupen karki ei vaurioidu.

[0 Laajentimen asettaminen ennen ohjaintupen poistamista vahvistaa
tuppea. Mikali ohjaintupen poistamisen aikana odotetaan esiintyvan
tai esiintyy vastusta, harkitse laajentimen asettamista paikoilleen
varovasti ennen poistamisen jatkoa.

0 Kun tupen lapi asetetaan, liikutetaan tai poistetaan laitetta, pida

tuppi aina paikoillaan.

O  Kun tupen lahella olevaan kudokseen tehdaan pistos, ompeleita tai
viiltoja, varo vahingoittamasta tuppea.

[0 Laitetta ei saa kuumentaa tai muotoilla uudelleen.

Ohjaintuppi . ¢ . . N
*——— Sivuportti sulkuventtiililla Upotettu ilmaisinrengas
Vedonpoistin Kierrevahvistettu tuppi mc?;?.ll;i;?t?iu?:?(érki
Laajennin Kaksoiskeskion Kiinnitin

[ o T

T N

Rontgensateita lapaisematon materiaali

Luer-liitin
Kuva 1. Jarjestelman yleiskuva ja ominaisuudet

0  Verisuonen puhkeaminen
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[0 Sarjan komponentteja ja lisdvarusteita tydnnettaessa, liikuteltaessa
ja vedettéessa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

Valmistelut ennen toimenpidetta

1. Varmista, ettd tupen sisdhalkaisija on yhteensopiva kaikkien
kaytettavien valineiden maksimihalkaisijan kanssa.

2. Huuhtele tuppi kokonaan heparinisoidulla suolaliuoksella (ei sisally
toimitukseen) sivuportin kautta. Sulje sivuportti huuhtelun jalkeen
kaantamalla sulkuventtiilia.

3. Huuhtele laajennin heparinisoidulla suolaliuoksella.

4. Aseta laajennin kokonaan tuppeen.

Kayttoohje

Tupen asettaminen
1. Kaytd tavanomaista Seldingerin tekniikkaa avataksesi yhteyden
kohteena olevaan suoneen soveltuvalla neulalla.
Aseta neulan kautta suoneen ohjainlanka (korkeintaan .038”).
Jata ohjainlanka paikoilleen, poista neula.
Asenna laajentimen ja tupen kokonaisuus ohjainlangan paalle.
Tydnna Intara™-ohjaintuppi suoneen suonta tukkimatta. Kayta
fluoroskooppista ohjausta, kun sarjan komponentteja ja
lisdvarusteita tydnnetaan, vedetaan tai liikutellaan verisuonissa.
6. Poista ohjainlanka ja laajennin. Ime ja huuhtele tupen sivuportin
kautta.
7. Aseta oikeankokoisia laitteita tarpeen mukaan.

aRwN

Tupen poisto

1. Aseta ohjainlanka niin, ettd sen karki ulottuu riittdvasti tupen karkea
pidemmalle, jotta saavutetaan langan helpommin kasiteltdva osa.

2. Poista tuppi, valta jannitteen kohdistamista tupen keskiodn poiston
aikana. Mikali ohjaintupen poistamisen aikana odotetaan esiintyvan
tai esiintyy vastusta, harkitse laajentimen asettamista paikoilleen ja
poista tuppi ja laajennin yhtena laitteena.

3. Poista ohjainlanka.

Varastointi- ja kasittelyolosuhteet
Sailyta valvotussa huoneenlammaossa.

Havittdminen
Havita ja kasittele jatteet ja biovaaralliset materiaalit sairaalan kaytantojen
ja menettelyjen mukaisesti.

Huomaa:

Jos tdman laitteen kaytén yhteydessa tapahtuu vakava vahinko, siita
tulee iimoittaa Argon Medicalille osoitteeseen
quality.regulatory@argonmedical.com seké kayttajan/potilaan
kotipaikkakunnan asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

French
| Gaine d’introduction Intara™® |

Description du dispositif

La gaine d’introduction Intara™® est congue spécifiquement pour servir de
gaine de guidage ou de gaine d’introduction. L’ensemble comprend une
gaine et un dilatateur assorti, et la gaine d’introduction est renforcée et
munie d’une valve hémostatique sur le moyeu. L’étiquette du produit
contient des informations sur le diametre intérieur de la gaine, la longueur
utile de la gaine et le diametre intérieur du dilatateur.

Utilisation prévue

La gaine d’introduction IntaraMC® est congue pour I'introduction de dispositifs
thérapeutiques ou de diagnostic dans le systéme vasculaire, a I'exception
des vaisseaux coronaires et du systéme neurovasculaire.

Population de patients visée

Les patients peuvent étre de n'importe quel sexe ou age considérés
comme présentant une morphologie vasculaire appropriée pour la mise
en place d’'une gaine 10F par un médecin qualifié.
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Indication d’utilisation

La gaine d’introduction IntaraM® est indiquée pour l'introduction de
dispositifs thérapeutiques ou de diagnostic dans le systéeme vasculaire, a
I'exception des vaisseaux coronaires et du systéme neurovasculaire.

Utilisateurs prévus

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
expérimentés aux techniques de diagnostic et d’intervention. Des
techniques standard de mise en place des gaines d’acces vasculaire
doivent étre utilisées.

Durée de vie
La gaine d’introduction IntaraM® est congue pour une période d’utilisation
continue inférieure a quatre heures.

Bénéfices cliniques

La gaine d’introduction IntaraM offre un bénéfice clinique indirect au
patient en maintenant un point d’accés dans le systéme vasculaire pour
l'introduction d’autres dispositifs de diagnostic et thérapeutiques, ainsi
que pour I'administration de dérivations endoprothétiques.

Risques et effets secondaires :
Douleur et sensibilité
Extravasation

Hématome

Lacération du vaisseau
Perforation du vaisseau
Infection

Douleur/inflammation localisée
Arythmie cardiaque
Augmentation de la tension hépatique
Embolisation distale

o

Contre-indications
0  Aucune contre-indication connue.

Avertissements

0 Le contenu est fourni stérilisé et est exclusivement destiné a un
usage unique. Ne pas restériliser.

0 Laréutilisation ou le retraitement de cette trousse n’ont pas été
évalués et peuvent entrainer sa défaillance et donc des maladies,
infections ou autres Iésions chez le patient.

0 Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date
de péremption est dépassée.

[0  Silun des composants est endommagé au cours de la procédure,
cesser de I‘utiliser.

[0  Toute résistance percue pendant 'avancement de la gaine
d’introduction IntaraM® doit étre évaluée avant de poursuivre
I'avancement. Envisager la dilatation des restrictions identifiées ou
adopter une autre stratégie de traitement.

[0 Lesrisques et les bénéfices doivent étre soigneusement évalués
pour les patientes enceintes, car les rayonnements émis pendant
I'imagerie fluoroscopique peuvent mettre le foetus en danger.

[0  L’état du patient doit étre surveillé (ECG, oxymétrie, tension
artérielle, pouls) au cours de la procédure.

0 Ne pas utiliser le dispositif ou les accessoires aprés la date de
péremption.

Précautions

[0 Inspecter I'intégrité de 'emballage et de tous les composants de
'ensemble avant de les utiliser.

[0  Tous les instruments d’intervention ou de diagnostic utilisés avec ce
produit doivent se déplacer librement a travers la valve et la gaine
pour éviter toute Iésion.

0  Pour un cathétérisme par ballonnet, vérifier que le ballonnet est
avancé complétement au-dela de I'extrémité de la gaine pour éviter
d’endommager cette derniére.

il La réinsertion du dilatateur avant le retrait de la gaine d’introduction
augmente la résistance de la gaine. Si une résistance est prévue ou
percue pendant le retrait de la gaine d’introduction, envisager de
réinsérer délicatement le dilatateur avant de poursuivre le retrait.
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Figure 1. Apercu et caractéristiques du systéme

0 La position de la gaine doit toujours étre maintenue pendant
l'insertion, la manipulation ou le retrait d’'un dispositif a travers la
gaine.

0 Pendant la perforation, la suture ou I'incision du tissu pres de la
gaine, faire attention de ne pas endommager la gaine.

0 Ne pas essayer de chauffer ou remodeler le dispositif.

0 Ne pas utiliser une force excessive pour avancer, rétracter ou
manipuler les composants et les accessoires de la trousse.

Préparation avant la procédure

1. Confirmer que le diameétre intérieur (DI) de la gaine est compatible
avec le diametre maximal de tous les instruments a introduire.

2.  Rincer complétement la gaine avec une solution saline héparinée
(non fournie), en utilisant le port latéral. Fermer le port latéral apres le
ringage en tournant le robinet d’arrét.

3. Rincer le dilatateur avec une solution saline héparinée.

4. Insérer complétement le dilatateur dans la gaine.

Mode d’emploi

Introduction de la gaine
1. Utiliser la technique standard de Seldinger pour accéder au vaisseau
cible a I'aide d’une aiguille appropriée.
2. Insérer un fil-guide (jusqu’a 0,038 po ou 0,10 cm) dans le vaisseau a
travers l'aiguille.
Laisser le fil-guide en place pendant le retrait de 'aiguille.
Insérer 'ensemble dilatateur/gaine sur le fil-guide.
Faire avancer la gaine d’introduction IntaraM® dans le vaisseau cible
sans obstruer le vaisseau. Effectuer 'avancement, la rétraction ou la
manipulation des composants et accessoires de la trousse dans le
systéme vasculaire sous guidage fluoroscopique.
6. Retirer le fil-guide et le dilatateur. Aspirer et rincer a travers le port
latéral de la gaine.
7. Insérer des dispositifs de taille appropriée, si nécessaire.

o~

Retrait de la gaine

1. Insérer un fil-guide jusqu’a ce que sa pointe dépasse suffisamment
de I'extrémité de la gaine pour exposer une partie plus malléable du
fil.

2. Retirer la gaine en évitant d’appliquer une tension sur le moyeu
pendant le retrait. Si une résistance est prévue ou pergue pendant le
retrait de la gaine, envisager de réinsérer le dilatateur, puis de retirer
la gaine et le dilatateur ensemble.

3. Retirer le fil-guide.

Conditions de stockage et de manipulation
Conserver a température ambiante contrdlée.
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Mise au rebut

Aprés son utilisation, manipuler et mettre au rebut conformément aux
politiques et procédures de I'hdpital concernant les matiéres et les déchets
biologiques dangereux.

Remarque :

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical par courriel a I'adresse
quality.requlatory@argonmedical.com, ainsi qu’a l'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur ou du patient.

German

Intara™ Einfiihrschleuse |

Produktbeschreibung

Die Intara™ Einfuihrschleuse dient als Fihrungshilfe fir das Einflhren
medizinischer Gerate. Das Produktset besteht aus einer verstarkten
Schleuse mit einem Hamostaseventil und einem passenden Dilatator.
Angaben wie Innendurchmesser und Arbeitsldnge der Einflhrschleuse
sowie Innendurchmesser des Dilators sind auf dem Produktetikett zu
finden.

Verwendungszweck

Die Intara™ Einfiihrschleuse ist fir das Einfiihren therapeutischer oder
diagnostischer Gerate in das Gefafsystem vorgesehen, ausgenommen
der Koronar- und Neurogefale.

Vorgesehene Patientengruppe

Es kénnen Patienten jeden Geschlechts und Alters behandelt werden,
sofern qualifiziertes medizinisches Fachpersonal die GefaRmorphologie
als geeignet fiir die Platzierung einer 10F-Einfiihrschleuse einstuft.

Verwendungszweck

Die Intara™ Einfiihrschleuse dient dem Einflihren therapeutischer oder
diagnostischer Gerate in das GefaRsystem, mit Ausnahme der Koronar-
und Neurogefale.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die mit
diagnostischen und interventionellen Verfahren vertraut sind, wobei fir die
Platzierung von GefalRzugangsschleusen Standardmethoden
anzuwenden sind.

Nutzungsdauer

Die Intara™ Einflihrschleuse ist fiir eine ununterbrochene Nutzung von
bis zu 4 Stunden vorgesehen.

Page 26


mailto:quality.regulatory@argonmedical.com

Klinische Vorteile [0  Achten Sie darauf, dass alle eingesetzten Interventions- oder

Die Intara™ Einflihrschleuse bietet dem Patienten einen indirekten Diagnoseinstrumente problemlos durch das Ventil und die Schleuse
klinischen Vorteil, indem sie den Zugang zum Gefalsystem fiir die gefiihrt werden kénnen, um Schaden zu vermeiden.

Einflhrung weiterer diagnostischer und therapeutischer Gerate sowie zur 0 Bei Verwendung eines Ballonkatheters ist darauf zu achten, dass
Platzierung endoprothetischer Shunts erméglicht. der Ballon vollstandig iiber das Ende der Schleuse hinausragt, um
Risik d Neb irk . eine Beschadigung der Schleusenspitze zu verhindern.

Isi seﬂ un e :Ew"f. L:j?ghekn.'t [0  Die Schleuse wird stabiler, wenn der Dilatator vor dem Entfernen der
Q ECt merzetr_l und Emprindlichke Einfiihrschleuse erneut eingefiihrt wird. Wenn beim Herausziehen der
0 H)'(' ravtasa lon Einflihrschleuse ein Widerstand zu erwarten ist oder auftritt, sollten
0 amatome Sie den Dilatator vorsichtig erneut einflihren, bevor Sie mit dem

Gefalverlet
0 e ‘? verle zu.ngen Herausziehen fortfahren.
0 Gefaﬂ.»perforaﬂonen 0 Achten Sie darauf, beim Einfiihren, Bewegen oder Entfernen von
0  Infektionen Geraten durch die Schleuse stets die Position der Schleuse
0 Lokale Schmerzen/Entziindungen beizubehalten.
0 Hergrhythmuss'torung [0  Beim Punktieren, Nahen oder Einschneiden des Gewebes in der
0  Erhohter hepatischer Druck Nihe der Schi ist b dere Vorsicht gebot Schad
0 Distale Embolisation ahe der Schleuse is .eson ere Vorsicht geboten, um Schaden an
der Schleuse zu vermeiden.
Kontraindikationen 0 Versuqhen S!e Qicht, das Gerat zu.erhitzen odgr umzuformen.
0  Nicht bekannt 0 Vermeiden Sie UbermaRige Krafteinwirkung beim Vorschieben,

Entfernen oder Handhaben der Komponenten und Zubehorteile.

Warnhinweise

0 Der Inhalt ist steril und ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch Vorbereitung vor dem Eingriff
vorgesehen. Eine erneute Sterilisation ist untersagt. 1. Uberprifen Sie, dass der Innendurchmesser (ID) der Schleuse mit
[0 Die Wiederverwendung oder Wiederverwertung wurde bislang nicht dem maximalen Durchmesser der einzufihrenden Instrumente
geprift und konnte zu einem Ausfall des Produkts sowie zu Ubereinstimmt.
Erkrankungen, Infektionen oder sonstigen Verletzungen des 2. Spiilen Sie die Schleuse griindlich mit heparinisierter Kochsalzlésung
Patienten fihren. (nicht im Lieferumfang enthalten) Uber den  Sideport
0 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet (Seitenanschluss) aus. SchlieRen Sie den Sideport nach dem Spiilen
oder beschadigt ist oder das Verfallsdatum tberschritten wurde. durch Drehen des Absperrhahns.
[0 Sollten wahrend des Einsatzes Schaden an den Komponenten 3. Spllen Sie auch den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlésung
auftreten, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden. grundlich aus.
O  Tritt Widerstand beim Einfilhren der Intara™ Einfiihrschleuse auf, 4. Fuhren Sie den Dilatator vollstandig in die Schleuse ein.
muss die Ursache uberprift werden, bevor das Einflhren fortgesetzt
wird. Gegebenenfalls sollten Engstellen gedehnt oder andere Gebrauchsanweisung
Behandlungsmethoden in Betracht gezogen werden.
0 Beischwangeren Patientinnen ist eine sorgfaltige Abwagung von Einfiihren der Schleuse
Risiken und Nutzen erforderlich, da die Fluoroskopie das 1. Nutzen Sie die Seldinger-Standardtechnik und punktieren Sie das
ungeborene Kind schadigen kénnte. ggwi]nscljte Qeféf& [‘.nit einer geeigngten Nadel. ‘
0  Wahrend der Anwendung ist eine Patienteniiberwachung mittels 2 _FugrenGS?_ gln_en Fihrungsdraht (bis zu 0,038 Zoll) durch die Nadel
EKG, Oximetrie, Blutdruck- und Pulskontrolle erforderlich. 3 :? as ioelab em. . . . " -
0 Nach Ablauf des Verfallsdatums dirfen das Gerat und die . assen Sie den Fuhrungsdraht in seiner Position, wahrend Sie die
Zubehorteile nicht mehr verwendet werden. N?del ent_ferm_en. — . .
4. Fuhren Sie die Kombination aus Dilatator und Schleuse Uber den
. Fihrungsdraht ein.
Vorsichtsmafinahmen ) _ 5.  Fihren Sie die Intara™ Einfiihrschleuse in das entsprechende
0 Uberprifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Gefal ein, ohne das GefaR zu okkludieren. Verwenden Sie beim

Verpackung und aller Produktkomponenten. Vorschieben, Entfernen oder Handhaben der Komponenten und des

Einfiihrschleuse H .
= +——— Sideport mit Absperrhahn Eingebettetes
- Markierungsband

i

N

N N

. - Flache,
Zugentlastung Spiralverstarkte Schleuse gewebeschonende
Spitze
Dilatator Doppelte Verbindungsstlick-Sicherungsfunktion

N —

T N g

Luer-Anschluss Roéntgendichtes Material Flache, gerade,
gewebeschonende Spitze
Abbildung 1. Produktlbersicht und Funktionen

Zubehdrs im GefaRsystem eine fluoroskopische Fiihrung.
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6. Entfernen Sie den Fulhrungsdraht und den Dilatator. Spilen und
aspirieren Sie durch den Sideport der Einflhrschleuse.
7. Fuhren Sie je nach Bedarf die passenden Instrumente ein.

Entfernen der Schleuse

1. Fuhren Sie einen Fiihrungsdraht ein, bis seine Spitze weit genug iber
die Spitze der Schleuse hinausragt, um den biegsamen Teil des
Drahtes zu erreichen.

2. Entfernen Sie die Schleuse und vermeiden Sie dabei, dass beim
Entfernen Spannung auf das Verbindungsstiick ausgelibt wird. Tritt
beim Herausziehen der Schleuse Widerstand auf oder ist dieser zu
erwarten, sollten Sie den Dilatator erneut einfihren und Schleuse und
Dilatator zusammen als Einheit entfernen.

3. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

Bedingungen fiir Lagerung und Handhabung
Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung
Das Produkt nach Gebrauch gemafl den Krankenhausrichtlinien und -
verfahren fiir biologisch gefahrliche Materialien und Abfalle handhaben
und entsorgen.

Hinweis:

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem
Gerat auftritt, sollte dieser an Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com sowie an die zustandige
Gesundheitsbehdrde am Wohnsitz des Anwenders/Patienten gemeldet
werden.

Greek
| Onkdpi eicaywyéa Intara™ |

Mepiypa@n ouoKEUNg

To Bnkdpl eiIcaywyéa Intara™ éxel oxedlaoTei €10IKA YIa va AEITOUPYET WG
Bnkdap1 0dAynong A elcaywyéa. To G€T atroTeAgiTal atrd £va Bnkdapl Kai évav
avTioTolxo dlaoToAéd, e To BNKApPI elcaywyéa va gival EVIOXUUEVO Kal va
O1a6€Tel KevTpIkr) BaABida aiydéoTaong. H eTikETa Tou TTPOIGVTOG TTEPIEXEI
TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TNV ECWTEPIKA SIAPETPO TOU BnNKapIoU, TO PAKOG
gpyaaiag Tou Bnkapiol Kal TNV ECWTEPIKN DIGHETPO Tou dlaaToAéa.

MpoBAemouevn xprnon/ockotrog

To Bnkdpi eicaywyéa Intara™ TTpoopileTal yia TNV eI0aywyr BEPATTEUTIKWV
N OloyVWOTIKWY OCUCKEUWV OTO ayyelaké cloTnua, pe e€aipean To

Onkdp! siIcaywyéa

J

AVUKOUQICTIKO KOTATTOVNONG

XapakTnpIoTIKS SITTALG
AlaoToAéag Ouykpdmong opgaioy

*“—“—— MAgUpIKN BUPQ HE OTPOPIYYA
—

©nKdpl EVIOXUHEVO HE TINVio

O1 aoBeveig ptropei va gival otroloudATToTE UAOU A NAIKiag TTou BewpeiTal
6T £x0uv ayyelakh pop@oAoyia KaTAAANAN yia Tnv ToTroB€TNoN BnKapiou
10F a116 KaTapTIoPEVO KAIVIKO 1aTPO.

Evdeieig xpiong

To Bnkapi eicaywyéa Intara™ gvdeikvutal yia TNV gl0aywyn
BepATTEUTIKWYV 1 S1AYVWOTIKWY CUCKEUWVY OTO QYYEIOKO oUOTNHA, UE
e€aipean To oTEQAVIAIO Kal VEUPIKO ayYEIOKO GUOTNHA.

MpoBAerépevol XpAROTES

To Tpoidv autd TTpoopideTal yia Xpron atrd 1aTpols EKTTAISEUPEVOUG Kal
EUTTEIPOUG O€ OIAYVWOTIKEG Kal ETTEUBATIKEG TEXVIKEG. ©Oa TTpéTmel va
XPNOIYOTTOIOUVTAl  TUTTIKEG  TEXVIKEG yia Tnv TOTTOBETNON  OnKapiwv
ayyelakng TpéoBaong.

Aigpkeia {wng
To Bnkapr eicaywyéa Intara™ TrpoopileTal yia ouvexr xprRon yia Alyotepo
atré 4 wpEG.

KAIviké o@éAn

To Bnkapi eiIcaywyéa Intara™ Tropéxel EUPECO KAIVIKO OQEAOG OTOV
aoBevr) d1IaTNPWVTAG éva onueio TPdoRacng aTo ayyeiakd aUaTnUa YIa
TNV gl0aywyr GAAWV dlIayVwaOTIKWV Kol BEPATTEUTIKWY GUOKEUWYV, KOBWG
KalI TNV TOTTOBETNON EVOOTTPOCOETIKWV TTAPOXETEUOEWV.

Kivduvol kal averri@0unTeg evEPYEIEG:
0 Noévog kal euaigbnaoia

0 Egayyeiwon

0 Awppérwpa

0  Tepaxiopog ayyeiou

0  Aidrpnon ayyegiou

0 Aoipwgn

0  Tomkog TTévog/@AEyuovn
0 Kapdiokn appubpia

0  Augnuévn nraTikr Trieon

0 Nepipepikdg eBOAOUOG

A

a

n

a0

0

vTeVOEi§eIg
Kapia yvwoTh.

pPOEIBOTTOINCEIG
Ta mepiexOueVa TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KOl TTPOOPIfovTal HOVO
yia dia xprion. Na pnv emavaTTooTEIPWVOVTAl.
H emavaypnoigotroinon A emavemegepyacia dev Exel agloAoynbei kai
uTTopei va odnynoel o€ atroTuyia kal emakdAoubn acbéveia, Aoipwén

EVOWMOTWHEVN
Awpida deIKTWV

i

ATpaupatiké dkpo,
XapnAoU TTpo@iA

[ = o

T N W

AKTIVOOKIEPO UAIKO

Zuvdeon luer
Eikéva 1. ETOKOTTNON KAl XAPAKTNPIOTIKA TOU CUGTAUATOG
oTEQAVIAiO Kal VEUPIKG ayYEIOKO aUOTNA.

MpoBAewopevog TANBUCUO6G aoBeviuv
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Eubu atpauvpatiké dkpo,
XaunAouU Tpo@iA

| Ao TpaupaTIoPd TOou BoBEVOUG.
0 Mn xpnoiyoTtroicite To TPOIGV €4V N CUCKEUAOIa €XEI AVOIXTEN 1
uTToOTEl {NUIG Kal €av £xel TTapEABEI N nuepounvia ARENG.
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0 Mn ouveyioeTte va To XpPNOIPOTIOIEITE EAV KATTOIO OTTO TO EEAPTANATA
£xel uttooTei {nuid katd Tn didpkela TnG diadIKaoiag.

0 Ed&v ouvaviioete avtioToon Katd Tnv Trpowdnon Tou Bnkapiol
eloaywyéa Intara™, Ba TTPETTEl va TO DIEPEUVHOETE TIPIV CUVEXIOETE JE
v Tpowdnon. Egetdote TO €vdEXOMEVO ETTEKTAONG  TUXOV
EVTOTTIOHEVWV TTEPIOPICHWY ) UIOBETNONG OTPATNYIKNAG EVOAAOKTIKAG
BepaTreiag.

0  Oikivduvol kal Ta 0QEAN Ba TTPETTEl va agloAoyouvTal TTPOCEKTIKA O€
€ykUOUG aoBeveig, KaBWG n akTIvOBoAia aTTd AKTIVOOKOTTIKA
amelkévion ptropei va Béael og Kivduvo 1o éuppuo.

0 H aoBevig Ba mpémel va TapakoAouBeital (HKI, o§upeTpia,
apTnpiakn Tieon, TTaApog) kata Tn didpkeia TG diadikaagiag.

0 Mn XpnoldOTIOIEITE TN OUOKEUR 1) T TOPEAKOUEVA META ThV
nuepopnvia Angng.

MpouAdgeig

0 EmBewpnote Ttnv akepaidTNTa TnG OUOKEUAOiag Kal OAa  Ta
€€apTAMATA TOU OET TIPIV ATTO T XPRON.

0 OAa 1a emrepBaTikd ) dlayvwaoTIKG EpyaAgia TTOU XpnoiPoTToiouvTal
ME AuTO TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO HETAKIVOUVTAI XWPIG TTEPIOPIOUO
péow TnG BaABidag kai Tou Bnkapiou yia TNV TPdANWnN ¢nuIdg.

0  ZTnv mepiTTwon KaBeTnPIaouoU Pe PTTaAOVI, BeBaiwbeite 6TI TO
MTTaAGVI BpiokeTal eVTEAWG TTEPA atTd TNV AKPn Tou Bnkapiod WoTE
va atro@euxBei ¢nuId oTo AKPo Tou Bnkapiou.

0 Hemaveioaywyr Tou diacToAéa TTpIv aTrd TNV agaipeon Tou Bnkapiol
eloaywyéa augdvel Tnv I0xU Tou Onkapiod. Edv avapévere N
OUVAVTACETE QVTIOTOON KATA TNV aTTO0UPCH Tou Bnkapiol elocaywyéa,
€CETAOTE TO EVOEXOUEVO VA ETTAVEITAYAYETE TIPOGEKTIKA TOV dlAaTOAéQ
TIPIV OUVEXIOETE TNV aPaipean.

0 Katd v eigaywyr, Tov XeIpIOPS 1 TNV amméoupon PIOG CUOKEURG
Méow TOU BnkaploU, diaTtnpeite TTAVTOTE TN BN Tou BnkaploU.

0 Karta mn didtpnan, Tn Guppa®n ) TNV TOUr Tou I0TOU KOVTA GTO
Onkdapl, XpeIGZeTal TIPOCOXT TIPOKEIUEVOU VO aTToPeUYOEi {nuId aTO
enkapt.

0 Mnv emxelpAoeTe va BepPAvETE A VO aVASIOPNOPPUITETE T CUOKEUR.

0 Mnv aokeite uttepBOAIKA dUvaun Katd TV TTpowenan, TNV
avaoupan 1 ToV XEIPIOPO TwV £EAPTNUATWY TOU KIT KAl TwV
TTAPEAKOUEVWV.

I'Ip0£T0||.|ao|a mpIv a1rd Tnv eméufaon
EmBefaiwoTte 0TI n eowTepikr diIGueTpog (ID) Tou Bnkapiol eivai
gupBaTh pe TN PéyiaTn JIAUETPO TUXOV EPYaAEiWY TTPOG EIGAYWYH.

2. EKmAOveTe TO OnKAPI EVTEAWG PE NTTAPIVIOPEVO aAATOUXO BIGAuPa
(8ev TrapéxeTar), xpnoIPoTTOILVTAG TNV TTAEUPIKA BUpa. KAsioTe Tnv
TTAEUpIKA BUpa PETA TNV EKTTAUCH TTEPIGTPEPOVTAG TN OTPOPIYYA.

3.  EkmmAUveTte Tov BIa0TOAEQ pE NTTAPIVIOPEVO aAaTOUXO SIGAUNA.

4. Eiocaydyete TARpwG Tov dlacToAéa péoa aTo BnKApI.

Odnyieg xpriong

Eicaywyn 8nkapiou

1. XpnoigotroifoTe TNV TUTTIKA TeEXVIKA Seldinger yia va ammokTACETE
TPOCBaGC GTO OTOXEUOUEVO QYYEIO PE TN XPAON KATAAANANG BeAdvag.

2. Eiocaydyete éva 0dnyo oupua (Eéwg kai 0,038") yéoa oTo ayyeio péow
NG BeAdvag.

3.  Agnote 10 00nyé cuppa oTn B€on Tou KOTA TNV a@aipeon Tng
BeAovag.

4. Eioaydyete 1 di1atagn SlaoTtoAéa/Onkapiod Tadvw atmmd 10 0dnyo
oaupua.

5. TNpowBnoTe 10 Bnkdap! eiIcaywyéa Intara™ péoa 010 OTOXEUOPEVO
ayyeio Xwpig va atro@pdgeTe 1o ayyeio. XpnoIJoTroInoTe
QKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon Kartd tnv Tpowbnon, Tnv avdoupon 1
TOV XEIPIOPO TwV £EAPTNUATWY TOU KIT KOI TWV TTAPEAKOPEVWY OTO
ayyelaké ouoTnua.

6. Aogaipéote 10 0dnyd oUpua Kal Tov diaoToAéa. MpayuaToTroioTe
avappoéenon Kal €KTTAucn PéOw Tou TIAEUpIKOU Bpaxiova Tou
Onkapiou.

7. Eicaydyete OUOKEUEG KOTAAANAOU peyEBoug, OTTWG aTTaITeiTal.

A@aipeon Onkapiou

1. Eicayayete éva odnyd oUppa €wg OTOU TO GKPO TOU ETTEKTOOEI
ETTAPKWG TTEPA atrd TO AKPO TOU BnKapioU WOTeE va GTACEl O€ €va TTIo
€UTTAAOTO PEPOG TOU CUPUOTOG.

Page 31

2. AogaipéaoTe TO BnKApI, evw aTTOPeUYETE TNV AGOKNON TIiEGNG OTOV
OUQaAS katd TNV agaipean. Eav avauéveTe ] cuvaviioeTe avTioTaon
KOTG TNV ammoéoupan Tou Onkapiol, €EETAOTE TO €vOEXOUEVO Va
€TTAVEICAYAYETE TOV OIAOTOAEQ KAl VO OQAIPECETE TO ONKAPI Kal TOV
B100TOAEQ WG pia povada.

3. Ag@aipéaTe T0 0dnNyo6 oupua.

ZuvOlnkeg aroBNKEUONG Kal XEIPICUOU
DuUAGETE TO 0€ DWPATIO PE EAeyXOUEVN BEppoKpaaia.

Atréppiyn

MeTd Tn Xprion, o XEIPIOPOG KAl N aTréppIYn TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIOUVTal
oUp@wva PE TIG TTONITIKEG Kal TIG S1adIKACIEG TWV VOOOKOUEIWY OXETIKG UE
Ta UAIKG Kal Ta atrOBAnTa BioAoyikou KivoUvou.

Inueiwon:

¢ TePITITWON ooBapoU TTEPICTATIKOU TTOU OXETICETAI PE AUTH) TN CUCKEUN,
TO TTEPIOTATIKG Ba TTPETTEl va avapepBei otnv Argon Medical oTn
dieuBuvan quality.reqgulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal 0TV
apuOdIa UYEIOVOUIKN) apyr OTNV TTEPIOX OTTOU KOTOIKEN O
XpPNoTng/acBevng.

Hungarian

Intara™ bevezetdhiively |

Eszkozleiras

Az Intara™ bevezetdhiivelyt kifejezetten vezets- vagy bevezetéhiivelyként
torténd hasznalatra tervezték. A készlet egy hlvelybdl és egy hozz4 illé
tagitébol all, a bevezetdhiively megerésitett és csatlakozoponttal ellatott
hemosztazis szeleppel rendelkezik. A termék cimkéje tartalmazza a hively
belsé atméréjére, a huvely munkahosszara és a tagitd belsé atméréjére
vonatkoz6 adatokat.

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés

Az Intara™ bevezet6hlvely terapias vagy diagnosztikai eszkdzdk
érrendszerbe t6rténd bevezetésére szolgal, a koszoruérrendszer és az
idegrendszeri érrendszer kivételével.

Célzott betegpopulacié

A betegek barmilyen nemiek vagy koruak lehetnek, akiket a szakképzett
kezel6orvos megfeleld érmorfologiaval rendelkezének mindsitett a 10F
hively behelyezéséhez.

Alkalmazasi teriiletek

Az Intara™ bevezet6huvely terapias vagy diagnosztikai eszk6zok
érrendszerbe t6rténd bevezetésére javallott, a koszoruérrendszer és az
idegrendszeri érrendszer kivételével.

Célzott felhasznalok

A termék diagnosztikai és intervencidos technikak terén képzett és
tapasztalt orvosok altali haszndlatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést
biztosité hlivelyek behelyezéséhez a szokasos technikakat kell alkalmazni.

Elettartam
Az Intara™ bevezetéhlvelyt 4 6ranal rovidebb folyamatos hasznalatra
tervezték.

Klinikai elény6k

Az Intara™ bevezet6éhlvely kdzvetett klinikai elénydket biztosit a beteg
szamara azaltal, hogy fenntartja az érrendszerhez valé hozzaférési
pontot mas diagnosztikai és terapias eszkdzok bevezetéséhez, valamint
az endo-protetikai sontdk bejuttatasahoz.
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Bevezetdhiively

Beagyazott jelold sav

* *—— Oldalso nyilas zarécsappal

Tekerccsel erdsitett hiively Qtlfa?rﬁgﬁﬂgwgéy

N

i

Feszesség-mentesités

Tagité Kettds csatlakozasipont-rogzitd funkcio

[ = o —

T \ /' Alacsony profil(, /

: . . egyenes,
Luer-csatlakozo .
Sugarfogo anyag atraumatikus hegy
1. abra. A rendszer attekintése és funkcioi
Kockazatok és mellékhatasok: 0 A tagitonak a bevezetShively eltavolitasa el6tt torténd ujboli

Ellenjavallatok

0

Nem ismertek.

behelyezése noéveli a hively szilardsagat. Amennyiben a

[0 Fajdalom és érzékenység bevezetbhiively visszahizasa soran ellenallas varhaté vagy
0 Extravazacio észlelhetd, az eltavolitas folytatasat megel6z6en fontolja meg a tagito
0 Hematéma Ovatos ujboli behelyezését.

0 Erszakadas 0 Az eszkdzok hiivelyen keresztil torténd behelyezése, manipulalasa
0 Erperforacio vagy visszahuzasa soran mindig tartsa meg a hlvely poziciojat.

[0 Fert6zés 0 Ahilvely kdzelében 1évd szdvetek atszurasakor, varrasakor vagy

0 Helyi fajdalom/gyulladas bemetszésekor dvatosan jarjon el, hogy elkerilje a hlvely sérilését.
0 Szivritmuszavar 0 Ne kisérelje meg heviteni vagy atformaini az eszkozt.

0 Megnovekedett hepatikus nyomas 0 Ne fejtsen ki tul nagy eré6t a készlet részeinek bevezetése,

0 Disztalis embolizacio visszahUzasa vagy manipulalasa soran.

Eljaras elétti elokésziletek

1.

Erésitse meg, hogy a hively belsé atmér6je (ID) kompatibilis a
bevezetni kivant miszerek maximalis atmérdjével.

Figyelmeztetések 2. Oblitse at teliesen a hiivelyt heparinizalt séoldattal (nincs mellékelve)

0 A tartalmat steril médon szallitjak, és csak egyszeri felhasznalasra az oldalsé nyilason keresztil. Az atoblitést kovetéen zarja le az
tervezték azokat. Ne sterilizalja Gjra. oldalsé nyilast a zarécsap elforgatasaval.

0 Az yjrafelhasznalast vagy az ujrafeldolgozast nem értékelték, az az 3. Oblitse at a tagitét heparinizalt sdoldattal.
eszk6z  meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi 4. Helyezze be teljesen a tagitot a hivelybe.
megbetegedéséhez, felllfertézéséhez vagy egyéb sériléséhez
vezethet. Hasznalati atmutatoé

0 Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérllt, vagy ha lejarati
idén tuli. A hiively bevezetése

0 Ne hasznalja tovabb, ha az eljaras soran barmelyik alkatrész 1. Alkalmazza a standard Seldinger-technikat a célzott ér megfelel ti
megsérult. segitségével torténd eléréséhez.

0 Azlintara™ bevezet6huvely eléretolasa soran tapasztalt ellenallast az 2. Helyezzen egy (legfeliebb 0,038” méretii) vezetsdrotot az érbe a tin
eléretolas folytatasat megelézden ki kell vizsgalni. Fontolja meg az keresztiil.
azonositott korlatozasok tagitasat vagy alternativ kezelési stratégia 3. Atl eltavolitasa soran hagyja a vezetédrotot a helyén.
alkalmazasat. 4. Helyezze be a tagitot/hiivelyt a vezetdroton keresztul.

0 Varandos betegek esetében értékelni kell a kockazatokat és az 5. Tolja elére az Intara™ vezetShiivelyt a célzott érbe az ér elzérasa
elénycket, mivel a fluoroszképos képalkotasbol szarmazo sugarzas nélkil. Hasznaljon fluoroszkdpias kdvetést a készlet részeinek és
veszélyeztetheti a magzatot. tartozékainak az érrendszerbe torténé bevezetése, visszahuzasa

0 A beteget az eljaras alatt meg kell figyelni (EKG, oxigénszint-mérés, vagy manipulalasa soran.
vérnyomas, pulzus). . L 6. Tavolitsa el a vezetdrotot és a tagitot. Végezzen elszivast és

d ng ha”sznalja az eszkozt vagy a tartozékokat a szavatossag lejaratat atoblitést a hiively oldalsé karjan keresztiil.
kévetden. 7. Sziikség esetén helyezze be a megfelelé méretii eszk6zoket.

Ovintézkedések A hiively eltavolitasa

0 Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas épségét és az Osszes 1. Helyezzen be egy vezetddrétot mindaddig, amig a hegye kell6en tul
alkatrészt. nem nyulik a hiively csucsan, annak érdekében, hogy a drét egy

0 A sérllések elkeriilése érdekében a termékkel egyitt hasznalt jobban alakithaté részéhez érjen.
valamennyi intervenciés vagy diagnosztikai eszkdznek szabadon 2. Tavolitsa el a hiivelyt, keriilve, hogy az eltavolitas soran feszlltséget
kell mozognia a szelepen és a hiivelyen keresztiil. gyakoroljon a csatlakozasi pontra. Amennyiben a bevezetShively

0 A ballon katéterezése esetén gy6z4djon meg arrdl, hogy a ballon V'SS,Za,h,uz‘,f’l.sa, soran eIIengIIgs varhatc_> vagy qszlelhe;to, f°“,t°',1? meg
teljesen ttl van a hiively végén, hogy elkeriilie a hiively hegyének a tagito ujpdli behelyezeset, valamint a hively es a tagito egy

iesen y vegen, hogy ! y hegy egységként torténd eltavolitasat.
sériléset. 3. Tavolitsa el a vezetédrotot.
Tarolasi és kezelési feltételek
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Szabalyozott szobah&mérsékleten tarolandé.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a hulladékot és a biologiai veszélyt jelentd anyagokat a
kérhazi iranyelveknek és eljarasoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.

Megjegyzés:

Ha az eszkbzzel kapcsolatosan sulyos incidens kdvetkezik be, az
incidensr6l tajékoztatni kell az Argon Medicalt a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/beteg lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

Italian
| Guaina introduttore Intara™ |

Descrizione del dispositivo

La guaina introduttore Intara™ & progettata specificamente per fungere da
guaina guida. Il set & composto da una guaina e da un dilatatore
corrispondente, dove la guaina introduttore € rinforzata e dotata di una
valvola emostatica. L'etichetta del prodotto contiene informazioni sul
diametro interno della guaina, sulla sua lunghezza utile e sul diametro
interno del dilatatore.

Scopo/uso previsto

La guaina introduttore Intara™ & progettata per I'introduzione di dispositivi
terapeutici o diagnostici nel sistema vascolare, esclusi i sistemi coronarico
e neurovascolare.

Pazienti destinatari

| pazienti possono essere di qualsiasi sesso o eta, purché il medico
qualificato ritenga che abbiano una morfologia vascolare idonea per il
posizionamento di una guaina da 10F.

Indicazioni per I'uso

La guaina introduttore Intara™ ¢& indicata per l'introduzione di dispositivi
terapeutici o diagnostici nel sistema vascolare, esclusi i sistemi
coronarico e neurovascolare.

Destinazione d’uso

Questo prodotto & destinato all'uso da parte di medici formati ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Per il posizionamento delle
guaine di accesso vascolare devono essere impiegate tecniche standard.

Durata
La guaina introduttore Intara™ & progettata per un uso continuo inferiore
alle 4 ore.

Benefici clinici

La guaina introduttore Intara™ fornisce un beneficio clinico indiretto al
paziente mantenendo un punto di accesso al sistema vascolare per
I'introduzione di altri dispositivi diagnostici e terapeutici, nonché per il
posizionamento di shunt endoprotesici.

Rischi ed effetti collaterali:
[0 Dolore e sensibilita
Extravasazione

Ematoma

Lacerazione dei vasi
Perforazione dei vasi
Infezione
Dolore/inflammazione locale
Aritmia cardiaca

Aumento della pressione epatica
Embolizzazione distale

o e

Controindicazioni
O Non note.

Avvertenze

0 I contenuti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Non
risterilizzare.

0 1l riutilizzo o il riprocessamento non sono stati valutati e possono

portare al guasto del dispositivo e causare malattie, infezioni o altre

lesioni al paziente.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se € stata

superata la data di scadenza.

O Non continuare I'utilizzo se uno qualsiasi dei componenti viene
danneggiato durante la procedura.

0 E necessario verificare ogni eventuale resistenza incontrata durante
I'avanzamento della guaina introduttore Intara™ prima di continuare.
Sara opportuno valutare la possibilita di dilatare eventuali restrizioni
identificate o di adottare una strategia di trattamento alternativa.

O [Irischi e i benefici devono essere valutati attentamente nelle
pazienti in gravidanza, poiché le radiazioni derivanti dall'imaging
fluoroscopico potrebbero mettere in pericolo il feto.

[0  Durante la procedura il paziente deve essere monitorato (ECG,
ossimetria, pressione sanguigna, battito cardiaco).

0 Non utilizzare il dispositivo o gli accessori dopo la data di scadenza.

O

Precauzioni
[0  Controllare l'integrita della confezione e di tutti i componenti prima
dell'uso.

[0  Tutti gli strumenti interventistici o diagnostici utilizzati con questo
prodotto devono potersi muovere liberamente attraverso la valvola e

Guaina ; Lhﬁ— Porta lateral
. orta laterale con : o
introduttore rubinetto di arresto Fascia marcatrice incorporata
Sollievo dalla trazione Guaina rinforzata a spirale Puntaabasso
profilo e atraumatica
Dilatatore Funzione di ritenzione della doppia valvola

O

T N ¥

Materiale radiopaco

Connettore Luer

Figura 1. Panoramica e funzionalita del sistema
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Punta dritta, atraumatica
e a basso profilo

la guaina per evitare danni.
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O Nellutilizzo di catetere con palloncino, assicurarsi che il palloncino
superi completamente I'estremita della guaina per evitare di
danneggiare la punta della guaina.

0 Il reinserimento del dilatatore prima della rimozione della guaina
introduttore aumenta la resistenza della guaina. Se si prevede o si
riscontra resistenza durante la rimozione della guaina introduttore,
valutare con attenzione di reinserire il dilatatore prima di continuare la
rimozione.

0 Quando siinserisce, si manipola o si estrae un dispositivo attraverso
la guaina, mantenere sempre la guaina in posizione.

0 Quando si perfora, sutura o si incide il tessuto in prossimita della
guaina, fare attenzione a non danneggiarla.

0 Non tentare di riscaldare o rimodellare il dispositivo.

0 Non usare una forza eccessiva nell’avanzamento, rimozione o
manipolazione dei componenti e degli accessori del kit.

Preparativi prima della procedura

1. Verificare che il diametro interno (ID) della guaina sia compatibile con
il diametro massimo degli strumenti da introdurre.

2. Lavare tutta la guaina con soluzione fisiologica eparinata (non fornita)
utilizzando la porta laterale. Dopo il lavaggio, chiudere I'accesso
laterale ruotando il rubinetto.

3. Lavare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

4. Inserire completamente il dilatatore nella guaina.

Istruzioni per lI'uso

Introduzione alla guaina
1. Utilizzare la tecnica standard di Seldinger per accedere al vaso
interessato utilizzando un ago adatto.
Inserire una guida (fino a 0,038”) nel vaso attraverso I'ago.
Lasciare la guida in posizione durante la rimozione dell'ago.
Inserire il gruppo dilatatore/guaina sulla guida.
Far avanzare la guaina introduttore Intara™ nel vaso interessato
senza occluderlo. Utilizzare la guida fluoroscopica quando si
avanza, si ritrae o si manipolano i componenti e gli accessori del kit
nel sistema vascolare.
6. Rimuovere la guida e il dilatatore. Aspirare e lavare attraverso |l
braccio laterale della guaina.
7. Inserire dispositivi di dimensioni appropriate, secondo necessita.

akrwN

Rimozione della guaina

levadslazas

J

Atslogotajs

Dilatators Dualas pieslégvietas retences funkcija

= * “——— 8anu pieslégvieta ar kranu

3. Rimuovere la guida.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento
Dopo I'uso, manipolare e smaltire in conformita con le politiche e le
procedure ospedaliere relative ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

Nota:

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo dispositivo,
I'evento deve essere segnalato ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
in cui risiede 'utente/il paziente.

Latvian
| Intara™ ievadsliizas |

lerices apraksts

Intara™ ievadslizas ir Tpasi izstradats, lai to lietotu ka vaditajslizas vai
ievadslizas. Komplekta ir ieklautas slizas un atbilsto$s dilatators, un
ievadsldzam ir stiprinatas sienas un pieslégvietas hemostazes varsts.
Izstradajuma mark&jums satur informaciju par slizu iek$éjo diametru,

sldzu darba garumu un dilatatora iek$&jo diametru.

Paredzétais lietojums/noliiks
Intara™ ievadslGzas ir paredzétas terapeitisku vai diagnostikas iericu
ievadiSanai asinsvados, iznemot sirds un neirovaskulatara.

Paredzéta pacientu populacija
Jebkura vecuma un dzimuma pacienti, kuriem atbilstoSi kvalificéta arsta
slédzienam asinsvadu morfologija ir piemérota 10F slGzu ievadi$anai.

LietoSanas indikacijas
Intara™ ievadslUzas ir indicétas terapeitisku vai diagnostikas iericu
ievadiSanai asinsvados, iznemot sirds un neirovaskulatdra.

Paredzétie lietotaji

Sis izstradajums ir paredzéts lietoSanai diagnostikas un intervenéu
metodés apmacitiem un pieredzéjuSiem arstiem. lzmantojiet standarta
asinsvadu pieejas slizas ievietoSanas metodes.

lestradata markiera josla

i

g N, # a

Stiegrota tinuma sllzas

Zems profils,
atraumatisks gals

(W o

T N &

Rentgenpozitivs materials

Luéra savienojums
1. attéls: Sistémas parskats un funkcijas

1. Inserire un filo guida finché la punta non si estende sufficientemente
oltre la punta della guaina per raggiungere una parte pit malleabile
del filo.

2. Rimuovere la guaina evitando di esercitare tensione sulla valvola
durante la rimozione. Se si prevede o si riscontra resistenza durante
la rimozione della guaina, valutare di reinserire il dilatatore e di
rimuovere guaina e dilatatore come un'unica unita.
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Zems profils, taisns
atraumatisks gals

Izstradajuma lietoSanas ilgums/dzives cikls
Intara™ ievadslUzas ir paredzétas mazak neka 4 stundu ilgai
nepartrauktai lietoSanai.

Kliniskie ieguvumi
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Intara™ ievadsliZas pacientiem sniedz netieSu klhisko ieguvumu,
nodroSinot asinsvadu pieejas vietu citu diagnostikas vai terapeitisko
ieriu, ka arT endoprotezé$anas Suntu ievietoSanai.

Riski un nevélamas blakusparadibas:
Sapes un jutigums
Ekstravazacija

Hematoma

Asinsvada plisums

Asinsvada perforacija

Infekcija

Lokalas sapes/iekaisums

Sirds aritmija

Palielinats spiediens aknu véna
Distala embolizacija

ontrindikacijas
Nav zinamas.

ridinajumi
Saturs ir piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizé&jai lieto$anai.
Nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota lietoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var sabojat ierici
un izraistt izrietoSu pacienta saslim$anu, inficé$anos vai citu traumu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ir beidzies deriguma
termins.
Partrauciet lietoSanu, ja procediras laika kads no komponentiem
tiek sabojats.
Ja, virzot Intara™ ievadsluzas, rodas pretestiba, ta ir jaizpéta pirms
dzilakas slizu ievadiSanas. Apsveriet identificétas ierobezojosas
anatomijas paplasinaSanu vai citas arstéSanas metodes
izmantoSanu.

0 Rapigiizvértéjiet proceddras riskus un ieguvumus gratniecém, jo
fluoroskopiskas attélveidoSanas radritais starojums var apdraudét
augli.

0 Procediras laika monitoréjiet pacientu (EKG, oksimetrija,
asinsspiediens, pulss).

0 Nelietojiet ierici un tas piederumus péc deriguma termina beigam.

Piesardzibas pasakumi

[0 Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma un visu komplekta
sastavdalu veselumu.

0 Visiem ar So izstradajumu izmantotajiem iejaukSanas vai
diagnostikas instrumentiem ir brivi jakustas caur varstu un slidzam,
lai izvairttos no bojajumiem.

0 Balona katetrizacijas gadijuma parliecinieties, ka balons ir pilniba
izvilkts cauri slizu galam, lai noveérstu slizu gala bojajumus.

0 Dilatatora atkartota ievietoSana pirms ievadslizu izvilkSanas
samazina slizu stipribu. Ja ievadslizu izvilk§anas laika ir jatama
pretestiba vai ta ir paredzama, pirms turpmakas izvilk§anas apsveriet
uzmanigu dilatatora atkartotu ievietoSanu.

0 levietojot, manipul&jot vai iznemot ierici caur sldzam, vienmér
uzturiet pareizu slizu poziciju.

0 Caurdurot, Sujot vai iegriezot audus, kas atrodas sldzu tuvuma,
ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no slizu bojajumiem.

0 Neméginiet karsét vai mainit ierices formu.

0 Neizmantojiet parmérigu spéku, virzot, ievelkot vai manipulé&jot
komplekta sastavdalas un piederumus.

Sagatavosana pirms procediiras

1. Parliecinieties, ka slizu iek$&jais diametrs (ID) ir saderigs ar jebkuru
izmantojamo instrumentu maksimalo diametru.

2. PilnTba izskalojiet slizas ar heparinizétu fiziologisko $kidumu (nav
piegadats iepakojuma), izmantojot sanu pieslégvietu. Péc skaloSanas
aizveriet sanu pieslégvietu, griezot kranu.

3. Izskalojiet dilatatoru ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

4. Pilnba ievadiet dilatatoru sltzas.

LietoSanas norades

Slazu ievadiSana
1. Izmantojiet standarta Seldingera metodi, lai pieklGtu mérka
asinsvadam ar piemérotu adatu.
2. levietojiet vaditajstigu (ITdz 0,038 collam) asinsvada caur adatu.
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Izvelkot adatu, atstajiet vaditajstigu vieta.

levietojiet dilatatoru kopa ar slizam virs vaditajstigas.

Virziet Intara™ ievadslizas mérka asinsvada, nenosprostojot to.

Izmantojiet fluoroskopisku vadibu, virzot, ievelkot vai manipulé&jot

komplekta sastavdalas un piederumus asinsvados.

6. Iznemiet vaditajstigu un dilatatoru. Aspiréjiet un skalojiet caur slazu
sanu pieslégvietu.

7. Péc nepiecieSamibas ievietojiet piemérota izméra ierices.

ok

Sliizu iznemsana

1. levadiet vaditajstigu, l1dz tas gals pietiekami parsniedz sldzu galu, lai
sasniegtu stigas elastigako dalu.

2. lznemiet sluzas, vienlaikus iznem8anas laika nepiemérojot spiedienu
pieslégvietai. Ja ievadslizu izvilkSanas laika ir juitama pretestiba vai
ta ir paredzama, pirms turpmakas izvilkSanas apsveriet dilatatora
atkartotu ievietoSanu un slizu kopa ar dilatatoru vienlaicigu
iznems$anu.

3.  Iznemiet vaditajstigu.

Glabasanas un manipulésanas apstakli
Glabajiet kontroléta istabas temperatara.

Iznicinasana

Péc lietoSanas apstradajiet un izniciniet saskana ar slimnicu politikam un
procediram, kas attiecas uz biologiski bistamiem materidliem un
atkritumiem.

Piezime.

Ja notiek nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici, par to jazino
uznémumam Argon Medical, rakstot uz e-pasta adresi
quality.regulatory@argonmedical.com, ka art valsts, kura uzturas
lietotajs/pacients, kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei.

Lithuanian
| Intara™ jvediklis |

Prietaiso apraSymas

Intara™ jvediklis yra specialiai sukurtas veikti kaip vedimo ar jvedimo
vamzdelis. Komplektg sudaro jvediklis ir atitinkamas plétiklis, jvediklis yra
sustiprintas ir turi hemostazés voztuva. Ant gaminio etiketés pateikta
informacija apie jvediklio vidinj skersmenj, darbinj ilgj ir plétiklio vidinj
skersmen;.

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Intara™ jvediklis skirtas jvesti terapinius ar diagnostinius prietaisus |
kraujagysle, iSskyrus vainikines ir nervy kraujagysles.

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai gali bati bet kokios lyties ar amziaus, jei kvalifikuotas gydytojas
nustato, kad jy kraujagyslés morfologija yra tinkama jvesti 10F jvedikl].

Naudojimo nurodymai

Intara™ jvediklis skirtas jvesti terapinius ar diagnostinius prietaisus j
kraujagysle, iSskyrus vainikines ir nervy kraujagysles.
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|vediklis

N

|tampos mazinimas

Pleéetiklis Dvigubos fiksacijos prijungimo funkcija

* “——— $oniné jungtis su

uzdaromuoju ¢iaupu

Integruota Zymeklio juostelé

e

X N g A

Spirale sutvirtintas jvediklis

Zemo profilio,
atraumatinis antgalis

[ o o

| N/

Rentgeno spinduliams
nepralaidi medZiaga

Luer jungtis
1 pav. Sistemos apzvalga ir savybés

Numatytasis naudojimas / paskirtis

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, turintiems diagnostiniy ir
intervenciniy techniky mokyma ir patirtj. Turi bati taikomos standartinés
kraujagysliy prieigos jvedikliy jvedimo technikos.

Naudojimo trukmé
Intara™ jvediklis skirtas nepertraukiamam naudojimui, trunkan¢iam ne
ilgiau kaip 4 valandas.

Klinikinis vertinimas

Intara™ jvediklis teikia netiesiogine kliniking nauda pacientui, nes islaiko
prieigg prie kraujagyslés, kad baty galima jvesti kitus diagnostinius ir
terapinius prietaisus, taip pat endoprotezinius Suntus.

Rizikos ir Salutiniai poveikiai:
Skausmas ir jautrumas
Ekstravazacija

Hematoma

Kraujagyslés plySimas
Kraujagyslés perforacija
Infekcija

Vietinis skausmas / uzdegimas
Sirdies aritmija

Padidéjes kepeny spaudimas
Distaliné embolizacija

o e e o s s o o

Kontraindikacijos
0 Néra zinoma.

Perspéjimai
Turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng karta.
Negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti.

[0 Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai
padarius prietaisas gali sugesti, o tai gali bati paciento ligos, infekcijos
arba kito suzalojimo priezastis.

0 Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, taip pat, jei baigési
nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

0 Nebenaudokite, jei procediros metu buvo pazeista kuri nors dalis.

0 Jeijvedant Intara™ jvediklj jauiamas pasiprieSinimas, prie$ tesiant
batina tai istirti. Tokiu atveju batina apsvarstyti galimybe praplésti
susiauréjimus arba pasirinkti alternatyvig gydymo strategijg.

0  NéSc¢iy pacienciy atveju batina kruop$¢iai jvertinti rizikg ir nauda, nes
fluroskopijos metu naudojama radiacija gali pakenkti vaisiui.

0 Procediros metu reikia nuolat stebéti pacientg (EKG, oksimetrija,
kraujospadis, pulsas).

0 Nenaudokite jtaiso, jei baigési tinkamumo naudoti laikas.

Atsargumo priemonés

Page 41

Zemo profilio, tiesus,
atraumatinis antgalis

0 Prie$ naudojima jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista ir joje yra visi
komplekto komponentai.

[0  Visi naudojami intervenciniai arba diagnostiniai instrumentai turi
laisvai judéti per voztuvg ir jvediklj, kad baty iSvengta pazeidimy.

[0  Atliekant kateterizacijg balionéliu, jsitikinkite, kad balionélis yra
visiSkai uz jvediklio galo, kad bty iSvengta jvediklio galo pazeidimo.

0 Pakartotinis plétiklio jvedimas prieS paSalinant jvediklj padidina
jvediklio tvirtumg. Jei iStraukiant jvediklj jauiamas pasiprieSinimas,
rekomenduojama jdéti plétiklj pries tesiant traukimo procesa.

0 |Ivedant, valdant ar iStraukiant prietaisg per jvediklj, visada i$laikykite
jvediklio pozicijg.

0  Praduriant, siuvant ar pjaunant audinius $alia apvalkalo, elkités
atsargiai, kad nepazeistuméte jvediklio.

0  Nekaitinkite prietaiso ir nebandykite jo formuoti kaitinant.

0 Nenaudokite pernelyg didelés jégos, kai iSvedate, jvedate ar keiiate
rinkinio komponentus ir priedus.

Pasiruosimas procediirai

1. sitikinkite, kad vidinis apvalkalo skersmuo (ID) atitinka maksimaly
jvedamy instrumenty skersmen;.

2. VisiSkai iSplaukite jvediklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
(nepateikiamas), naudodami $onine jungtj. UZsukite c¢iaupg po
plovimo.

3. Perplaukite plétiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

4. Pilnai jveskite plétiklj j jvedikl].

Naudojimo nurodymai

Jvediklis

1. Naudokite standartine Seldingerio technika, kad tinkama adata
pasiektuméte tiksling kraujagysle.

2. )veskite vedamajj laidg (iki 0,038 coliy (~0,97 mm) per adatg |

kraujagysle.

ISimkite adatg, palikdami vedamajj laidg vietoje.

|veskite plétiklio/jvediklio komplektg vir§ vedamojo laido.

|veskite Intara™ jvediklj j atitinkama kraujagysle jos neuzblokuojant.

Naudokite fluroskopine kontrole jvedant, valdant ar iStraukiant

komponentus.

6. Pasalinkite vedamajj laidg ir plétiklj. ISsiurbkite ir iSplaukite per Sonine
jvediklio jungtj.

7. |veskite reikiamo dydzio prietaisus pagal poreiki.

ahw

|vediklio iSémimas

1. )veskite vedamajj laidg taip, kad jo galiukas i8sikiSty uz jvediklio
galiuko, pasiekdamas lankstesne laido dal;.

2. Pasalinkite jvediklj, vengdami naudoti jéga prie jungties mazgo. Jei
iStraukiant jvediklj jauCiamas pasiprieSinimas arba su juo
susiduriama, reikety i$ naujo jkisti plétiklj ir iSimti jvediklj bei pletiklj
kaip vieneta.
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3. Pasalinkite vedamajj laidg.

Laikymo ir tvarkymo saglygos
Laikyti kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

ISmetimas
Po panaudojimo atliekas ir biologiSkai pavojingas medziagas iSmeskite
pagal ligoninés politikg ir proceddras.

Pastaba:

Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj reikia pranesti
LArgon Medical” adresu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai vietos, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
sveikatos priezidros institucijai.

Polish
| Koszulka introduktora Intara™ |

Opis wyrobu

Koszulka introduktora Intara™ zostata specjalnie zaprojektowana tak, aby
petni¢ funkcje koszulki prowadzacej lub koszulki introduktora. Zestaw
sktada sie z koszulki i dopasowanego rozszerzacza, przy czym koszulka
introduktora jest wzmocniona i wyposazona w zastawke hemostatyczng.
Etykieta produktu zawiera informacje dotyczace $rednicy wewnetrznej
koszulki, dlugosci roboczej koszulki i $rednicy wewnetrznej rozszerzacza.

Przeznaczenie / cel stosowania

Koszulka introduktora Intara™ jest przeznaczona do wprowadzania
wyrobow terapeutycznych lub diagnostycznych do naczyn krwionosnych,
z wylgczeniem naczyn wiencowych i nerwowych.

Docelowa grupa pacjentow

Pacjenci, u ktérych wykwalifikowany lekarz uzna, ze morfologia naczyn
jest odpowiednia do wszczepienia koszulki 10F moga by¢ dowolnej pici
i w dowolnym wieku.

Wskazania do stosowania

Koszulka introduktora Intara™ jest przeznaczona do wprowadzania
wyrobow terapeutycznych lub diagnostycznych do naczyn krwionosnych,
z wylgczeniem naczyn wiencowych i nerwowych.

Docelowi uzytkownicy
Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i posiadajgcych doswiadczenie w zakresie technik

Koszulka introduktora Intara™ jest przeznaczona do ciggtego stosowania
przez okres krétszy niz 4 godziny.

Korzysci kliniczne

Koszulka introduktora Intara™ zapewnia pacjentowi posrednig korzy$¢
kliniczng poprzez utrzymanie punktu dostepu do uktadu naczyniowego
w celu wprowadzenia innych wyrobow diagnostycznych

i terapeutycznych, a takze zatozenia szantéw endoprotetycznych.

Ryzyko i skutki uboczne:
0 Bodlitkliwose
Wynaczynienie

Krwiak

Uszkodzenie naczynia
Perforacja naczynia
Infekcja

Miejscowy bol/zapalenie
Arytmia serca
Podwyzszone cisnienie watrobowe
Embolizacja dystalna

U o |

rzeciwwskazania
Brak znanych.

strzezenia
Zawartos¢ jest dostarczana w stanie sterylnym i jest przeznaczona
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno jej sterylizowaé
ponownie.

0  Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego uzycia nie zostato
ocenione i moze prowadzi¢ do braku skutecznosci dziatania,
a w konsekwencji do choroby, rozwiniecia sie infekcji lub innych
obrazen u pacjenta.

0 Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone albo jesli
data waznosci zostata przekroczona.

0  Nie kontynuowac¢ uzywania, jesli ktérykolwiek element zostanie
uszkodzony podczas zabiegu.

0  Przed kontynuowaniem wprowadzania koszulki introduktora Intara™
nalezy zbada¢ opér napotkany podczas wprowadzania. Nalezy
rozwazyé  rozszerzenie  zidentyfikowanych  ograniczen lub
skorzystanie z alternatywnej strategii leczenia.

0 W przypadku pacjentek w cigzy nalezy doktadnie oceni¢ ryzyko
i korzysci, poniewaz promieniowanie generowane podczas
obrazowania fluoroskopowego moze zagrazac ptodowi.

[1  Podczas zabiegu parametry pacjenta nalezy monitorowa¢ (EKG,

pulsoksymetria, cisnienie krwi, tetno).

oo O

Koszulka *
- —
introduktora zg::-tir?ac;zz?rfnz zaworem Wbudowany pasek znacznika
QOdcigzenie naprezenia Koszulka wzmocniona spiralg Nis'ki Iprofil,
koncowka
zapobiegajgca urazom
Rozszerzacz Funkcja podwdjnego mocowania kolektora

[ =T

I X 7

Material nieprzepuszczajacy
promieniowania

Ztacze typu Luer
Rysunek 1. Przeglad systemu i jego funkcje

diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowa¢ standardowe techniki
umieszczania koszulek dostgpu naczyniowego.

Czas trwania wprowadzenia
Page 43

Niski profil, prosta koricéwka
zapobiegajaca urazom

0 Nie nalezy uzywac wyrobu ani akcesoriéw po uptywie daty waznosci.
Srodki ostroznosci
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0 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania
i wszystkich elementéw zestawu.

0  Aby unikng¢ uszkodzen wszystkie narzedzia interwencyjne lub
diagnostyczne stosowane z tym produktem powinny swobodnie
poruszac¢ sie przez zawoér i koszulke.

0 W przypadku cewnikowania balonowego nalezy upewnic sig, ze
balonik catkowicie wystaje poza koniec koszulki, aby zapobiec
uszkodzeniu jej koncowki.

0 Ponowne wprowadzenie rozszerzacza przed usunieciem koszulki
introduktora zwieksza jej wytrzymatosé. Jezeli przewiduje sie lub
napotyka sie opér podczas wycofywania koszulki introduktora, przed
kontynuowaniem usuwania nalezy rozwazy¢ ostrozne ponowne
wprowadzenie rozszerzacza.

0 Podczas wkiadania, wyjmowania lub manipulowania wyrobem przez
koszulke, nalezy zawsze utrzymywac koszulke w tym samym
potozeniu.

0 Podczas naktuwania, zszywania lub nacinania tkanki w poblizu
koszulki nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby jej nie uszkodzic.

0 Nie nalezy podejmowac prob podgrzewania ani zmiany ksztattu
wyrobu.

0 Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas przesuwania,
chowania lub manipulowania elementami zestawu i akcesoriami.

Przygotowanie przed zabiegiem

1. Sprawdz, czy $rednica wewnetrzna (ID) koszulki jest zgodna
z maksymalng $rednicg wprowadzanych narzedzi.

2. Doktadnie przeptuka¢ koszulke roztworem soli fizjologicznej
z dodatkiem heparyny (brak w zestawie) przy uzyciu portu bocznego.
Po przeptukaniu port boczny nalezy zamkng¢, obracajgc zawoér
odcinajacy.

3. Przeptukac¢ rozszerzacz solj fizjologiczng z dodatkiem heparyny.

4.  Wprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do koszulki.

Wskazowki dotyczace zabiegu

Wprowadzenie koszulki
1. Zastosowac¢ standardowg technike Seldingera, aby uzyska¢ dostep
do naczynia docelowego za pomoca odpowiedniej igty.
2. Wprowadzi¢ prowadnik (do 0,038” (0,965 mm)) do naczynia przez
igte.
Pozostawi¢ prowadnik na miejscu podczas wyjmowania igty.
Wprowadzi¢ zespét rozszerzacza i koszulki po prowadniku.
Wprowadzi¢ koszulke introduktora Intara™ do naczynia
docelowego, nie powodujgc jego zatykania. Przesuwanie do przodu,
wycofywanie lub manipulowanie elementami zestawu i akcesoriami
w ukfadzie naczyniowym nalezy wykonywac¢ pod kontrolg
fluoroskopii.
6. Wyja¢ prowadnik i rozszerzacz. Odessac¢ i przeptuka¢ przez ramie
boczne koszulki.
7. Nalezy zastosowa¢ wyroby o odpowiednim rozmiarze.

abrw

Usunigcie koszulki

1. Wprowadzi¢ prowadnik tak, aby jego koncéwka wystawata
wystarczajgco poza koncéwke koszulki, umozliwiajgc dotarcie do
bardziej plastycznej czesci drutu prowadnika.

2. Wyjg¢ koszulke, unikajgc przy tym wywierania nacisku na kolektor
podczas wyjmowania. Jezeli przewiduje sie lub napotyka opér
podczas wycofywania koszulki, nalezy rozwazy¢ ponowne
wprowadzenie rozszerzacza i wyjecie koszulki i rozszerzacza jako
catosci.

3. Wyjac prowadnik.

Warunki przechowywania i obstugi
Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

Utylizacja
Po uzyciu z przyrzadem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami
i procedurami  szpitalnymi  dotyczgcymi  materiatdbw i  odpadoéw

stanowigcych zagrozenie biologiczne i odpowiednio go zutylizowac.
Uwaga:

w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
urzadzeniem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ do firmy Argon Medical pod
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adresem guality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu
organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Portuguese (BR)
| Intara™ Introducer Sheath (Bainha introdutora) |

Descrigao do dispositivo

A bainha introdutora Intara™ foi projetada especificamente para atuar
como uma bainha-guia ou bainha introdutora. O conjunto € composto por
uma bainha e um dilatador correspondente, sendo que a bainha introdutora
é reforgada, com uma valvula de hemostasia no conector. O rétulo do
produto contém informagdes sobre o didametro interno da bainha, o
comprimento operacional da bainha e o didmetro interno do dilatador.

Finalidade/Uso previsto

A bainha introdutora Intara™ se destina a introduzir dispositivos
terapéuticos ou de diagndstico na vasculatura, exceto na vasculatura
coronaria e neurovasculatura.

Populagao-alvo de pacientes

Os pacientes podem ser de qualquer sexo ou idade que se considere ter
a morfologia vascular adequada para a colocagao de uma bainha 10F
pelo profissional de saude qualificado.

Indicagao de uso

A bainha introdutora Intara™ ¢ indicada para a introdugao de dispositivos
terapéuticos ou de diagndstico na vasculatura, exceto na vasculatura
coronaria e neurovasculatura.

Usuarios-alvo

Este produto se destina a ser usado por médicos treinados e experientes
em técnicas de diagndstico e intervengdo. Devem ser empregadas
técnicas padrao para a colocagéo de bainhas de acesso vascular.

Duragaolvida util
A bainha introdutora Intara™ foi projetada para uso continuo por um
periodo inferior a quatro (4) horas.

Beneficios clinicos

A bainha introdutora Intara™ proporciona um beneficio clinico indireto
para o paciente ao manter um ponto de acesso a vasculatura para a
introdugéo de outros dispositivos diagndsticos e terapéuticos, bem como
para a aplicacdo de shunts em casos de endopréteses.

Riscos e efeitos colaterais:
il Dor e sensibilidade

0 Extravasamento

0 Hematoma

il Laceragéo vascular
O  Perfuragao vascular
0 Infecgéo

0 Dor/inflamagao local
O  Arritmia cardiaca

0  Aumento da presséo hepatica
0 Embolizagao distal
Contraindicagoes

0  Nenhuma conhecida.
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2 * <—— Porta lateral com

Bainha . A
introdutora valvula reguladora Faixa de marca@t‘egrada
Alivio de tensao Bainha reforgada com filamentos Ponta atraumatica
trancados para evitar dobras de baixo perfil
Dilatador Recurso de retencio de hub duplo

W = o

T N 7

Material radiopaco

Conexao do luer

Figura 1. Viséo geral e recursos do sistema

Avisos

0 O conteldo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma
Unica utilizagdo. Nao esterilize novamente.

0 Nao ha avaliagdes disponiveis para reutilizagdo ou
reprocessamento e tais agdes podem causar falha do dispositivo e
subsequente enfermidade, infec¢édo ou outras lesdes ao paciente.

0 N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada, nem apds o
vencimento do prazo de validade.

[0  Suspenda o uso se algum dos componentes for danificado durante
o procedimento.

0 Qualquer resisténcia encontrada durante o avanco da bainha
introdutora Intara™ deve ser analisada antes de dar
prosseguimento a tal avango. Considere a dilatacdo de quaisquer
restricdes identificadas ou a adogdo de uma estratégia de
tratamento alternativa.

0  Osriscos e beneficios devem ser cuidadosamente avaliados em
pacientes gravidas, pois a radiagdo da imagem fluoroscépica pode
colocar o feto em risco.

0 O paciente deve ser monitorado (eletrocardiograma, oximetria,
pressao arterial, pulsagéo) durante o procedimento.

0 Nao use o dispositivo ou acessorios apds o vencimento do prazo de
validade.

Precaucgodes

0 Antes do uso, inspecione a integridade da embalagem e todos os
componentes do conjunto.

0 Todos os instrumentos de intervencéo ou diagndstico usados com
este produto devem se movimentar livremente através da valvula e
da bainha, de forma a evitar danos.

0 No caso de cateterismo com baldo, certifique-se de que o baldo
esteja totalmente além da extremidade da bainha para evitar danos
a ponta da bainha.

0 Areinsergéo do dilatador antes da remogao da bainha introdutora

aumenta a resisténcia da bainha. Se for prevista ou constatada

resisténcia durante a remogao da bainha introdutora, considere a

possibilidade de reinserir cuidadosamente o dilatador antes de

continuar a remogao.

Ao inserir, manusear ou remover um dispositivo através da bainha,

sempre mantenha a posigéo da bainha.

Ao perfurar, suturar ou incisar o tecido préximo a bainha, tenha

cuidado para nao danificar a bainha.

Nao tente aquecer ou remodelar o dispositivo.

Nao aplique forgca excessiva ao avangar, retrair ou manusear os

componentes e acessorios do kit.

s Y s N |

Preparagao antes do procedimento

1. Confirme se o didmetro interno (DI) da bainha é compativel com o
diametro maximo de qualquer instrumento a ser introduzido.

2. Lave a bainha completamente com solugado salina heparinizada
(ndo fornecida) por meio da porta lateral. Gire a valvula reguladora
para fechar a porta lateral apds a lavagem.
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Ponta atraumatica
reta de baixo perfil

3. Lave o dilatador com solug&o salina heparinizada.
4. Insira totalmente o dilatador na bainha.

Instrugées de uso

Introdugao da bainha
1. Utilize a técnica de Seldinger padrao para acessar o vaso
pretendido usando uma agulha adequada.
2. Insira um fio-guia (até 0,038” ou 0,965 mm) no vaso através da
agulha.
Mantenha o fio-guia estatico ao remover a agulha.
Insira o conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia.
Avance a bainha introdutora Intara™ no vaso pretendido sem
obstrui-lo. Use orientagao fluoroscépica ao avangar, retrair ou
manusear os componentes e acessorios do kit na vasculatura.
6. Remova o fio-guia e o dilatador. Aspire e lave através da secéo
lateral da bainha.
7. Insira dispositivos de tamanho adequado, conforme necessario.

o bk w

Remocao da bainha

1. Insira um fio-guia até que a ponta se estenda o suficiente além da
ponta da bainha para alcangar uma parte mais maleavel do fio.

2.  Remova a bainha e evite aplicar tensdo no conector durante a
remogao. Se for prevista ou constatada resisténcia durante a
remocéao da bainha, considere reinserir o dilatador e remover a
bainha e o dilatador em conjunto, como uma unidade.

3.  Remova o fio-guia.

Condi¢gdes de armazenamento e manuseio
Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

Descarte

Apds o uso, manuseie e descarte de acordo com as politicas e os
procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco
biolégico.

Observagao:

Caso ocorra um incidente grave relacionado a este dispositivo, o evento
deve ser relatado a Argon Medical pelo e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de saude

competente do local de residéncia do usuario/paciente.
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Portuguese (PT)
| Bainha introdutora Intara™ |

Descrigao do dispositivo
A Bainha introdutora Intara™ foi projetada especificamente para atuar
como uma bainha guia ou introdutora. O conjunto € composto por uma

o o s |

Dor/inflamagéo local

Arritmia cardiaca

Aumento da pressao hepatica
Embolizagao distal

Contraindicagoes

bainha e um dilatador correspondente, sendo a bainha introdutora 0  Nenhuma conhecida.
reforgcada e apresentando uma valvula de hemostasia central. O rétulo do .
produto contém informagdes sobre o diametro interno da bainha, o Avisos
comprimento de trabalho da bainha e o diametro interno do dilatador. 0 O contetdo é fornecido esterilizado e & destinado a uso unico
apenas. Nao reesterilize e/ou reutilize.
Finalidade/Objetivo de utilizago 0 A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foram a_valiafios e podem
A Bainha introdutora Intara™ destina-se & introducdo de dispositivos levar ao seu fracasso e subsequente doenca, infecéo ou outras
terapéuticos ou de diagnostico na vasculatura, excluindo vasculatura lesGes do paciente. . .
coronaria e neurovascular. 0  Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data
de validade tiver sido ultrapassada.
Populagio de pacientes pretendida 0 glf;rf%ngnptizgzdl;gz;;se algum dos componentes for danificado
Os pacientes podem ser de qualquer genero ou idade conslderados O A resisténcia encontrada durante o avango da Bainha introdutora
como tendo morfolpgla vasc_u_lar apropriada para a colocagao de uma Intara™ deve ser investigada antes de continuar com o avango
bainha 10F pelo clinico qualificado. Considere dilatar quaisquer restrigdes identificadas ou adotar uma
. ~ - = estratégia de tratamento alternativa.
Indlgagqes de utilizagao - . ~ . . [J  Osriscos e beneficios devem ser avaliados cuidadosamente em
A Bainha introdutora Intara™ € indicada para introdugdo de dispositivos . . . o ; .
terapéuticos ou de diagndstico na vasculatura, excluindo vasculatura pacientes grawdas., pois a radiagéo da imagem fluoroscépica pode
coronaria e neurovascular. colocar o feto em risco.
0 O paciente deve ser monitorado (ECG, oximetria, pressao arterial,
Utilizadores destinados pulso) durante o procedimento. _
Este produto destina-se ao uso por médicos treinados e experientes em 0  Nao utilize o dispositivo ou acessorios apos a data de validade.
técnicas de diagndstico e intervengdo. Devem ser seguidas as técnicas
padrédo para a colocagéo de bainhas de acesso vascular. Precaugdes
0 Inspecione a integridade da embalagem e todos os componentes do
Duraciao/Vida dutil conjunto antes de usar.
A Bainha introdutora Intara™ foi projetada para uso continuo por menos 00  Todos os instrumentos intervencionistas ou de diagndstico usados
de 4 horas. com este produto devem se mover livremente através da valvula e
. . da bainha para evitar danos.
Beneficios clinicos 0 No caso de cateterismo com balo, certifique-se de que o baldo
A Bainha introdutora Intara™ fornece um beneficio clinico indireto ao esteja totalmente além da extremidade da bainha para evitar danos
paciente ao manter um ponto de acesso a vasculatura para a introdugao a ponta da bainha.
de o_ut_ros dlf.posmvos_ dlagnostlcos © te’rgpeuﬂcos, bem como a 0 A reinsercao do dilatador antes da remocdo da bainha introdutora
administragao de derivagdes endoprotéticas. aumenta a resisténcia da bainha. Se houver previsdo ou se houver
. . L. resisténcia durante a retirada da bainha introdutora, considere
Riscos e efelt_o_s_ secundarios: reinserir cuidadosamente o dilatador antes de continuar a remocao.
0  Dore sensibilidade O Ao inserir, manipular ou retirar um dispositivo através da bainha,
H E);tr:?;/tisn?;nento mantenha sempre a posi¢ao da bainha.
[ Laceraco de vasos 0 Aq perfurar, sutgrar ou i.n'ci'sar o tecido préximo a bainha, tenha
[ Perfuragéo de vasos cuidado para evitar danifica-la.
0 Infegéo
Bainha _ *
introdutora “——— Porta lateral com Banda_de marcador
torneira de controlo embutida
Alivio de tensédo Bainha reforcada Ponta atraumatica
com bobina de baixo perfil
Dilatador Sistema de retencdo dupla no conetor

[ o T

T LW

Material radiopaco

Ligagédo Luer

Figura 1. Viséo geral e recursos do sistema
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0 Nao tente aquecer ou remodelar o dispositivo.
[0 Nao use forga excessiva ao avangar, retrair ou manipular

componentes e acessorios do kit.

Preparagao pré-procedimento

1. Confirme se o didametro interno (DI) da bainha é compativel com o
didmetro maximo de qualquer instrumento a ser introduzido.

2. Lave a bainha completamente com solucéo salina heparinizada (n&o
fornecida), usando a porta lateral. Feche a porta lateral apdés a
descarga girando a torneira.

3. Lave o dilatador com solug&o salina heparinizada.

4. Insira completamente o dilatador na bainha.

Instrugdes de utilizagao

Introdugao da bainha

1. Utilize a técnica padrao de Seldinger para aceder o vaso-alvo usando
uma agulha adequada.

2. Insira um fio-guia (até 0,038” - aprox. 0,97 mm) no vaso através da

agulha.

Deixe o fio-guia no lugar enquanto remove a agulha.

Insira o conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia.

Avance a Bainha introdutora Intara™ no vaso-alvo sem obstrui-lo.

Use orientagao fluoroscépica ao avangar, retrair ou manipular

componentes e acessorios do kit na vasculatura.

6. Remova o fio-guia e o dilatador. Aspire e enxague pelo brago lateral
da bainha.

7. Insira dispositivos de tamanho apropriado conforme necessario.

o~

Remocgao da bainha

1. Insira um fio-guia até que sua ponta se estenda suficientemente além
da ponta da bainha para chegar a uma parte mais maleavel do fio.

2. Remova a bainha, evitando aplicar tensdo no cubo durante a
remogado. Se houver resisténcia prevista ou encontrada durante a
retirada da bainha, considere reinserir o dilatador e remover a bainha
e o dilatador como uma unidade.

3. Remova o fio-guia.

Condigoes de armazenamento e manuseio
Armazenar a temperatura ambiente controlada.

Eliminagao

Ap0ds a sua utilizagado, manusear e descartar de acordo com as politicas e
os procedimentos do hospital relativamente a materiais e residuos de risco
bioldgico.

Teaca
introductoare = *,_____ Port lateral cu robinet

de inchidere

N

Observagao:

No caso de ocorrer um incidente sério relacionado com este dispositivo,
o evento deve ser comunicado a Argon Medical usando o enderego de e-
mail: quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de
salide competente da area de residéncia do utilizador/paciente.

Romanian

Teaca introductoare Intara™

Descrierea dispozitivului

Teaca introductoare Intara™ este special proiectata pentru a actiona ca o
teaca de ghidare sau de introducere. Setul cuprinde o teaca si un dilatator
aferent, teaca introductoare fiind ranforsata si dispunand de o valva
hemostatica cu conector. Eticheta produsului contine informatii despre
diametrul interior al tecii, lungimea de lucru a tecii si diametrul interior al
dilatatorului.

Utilizare prevazuta/scop preconizat

Teaca introductoare Intara™ este destinata introducerii dispozitivelor
terapeutice sau de diagnostic in sistemul vascular, excluzand sistemul
vascular coronarian si sistemul neurovascular.

Populatia de pacienti vizata

Pacientii pot fi de orice sex sau varsta, considerati a avea o morfologie
vasculara adecvata pentru amplasarea unei teci de 10 F de catre medicul
clinician calificat.

Indicatie de utilizare

Teaca introductoare Intara™ este indicata pentru introducerea
dispozitivelor terapeutice sau de diagnostic in sistemul vascular,
excluzand sistemul vascular coronarian si sistemul neurovascular.

Utilizatori vizati

Produsul este destinat utilizarii de catre medici cu pregatire si experienta
in tehnici de diagnostic si interventionale. Trebuie utilizate tehnicile
standard pentru amplasarea tecilor pentru abord vascular.

Durata/perioada de valabilitate
Teaca introductoare Intara™ este destinata utilizarii continue pe o
perioada mai mica de 4 ore.

Beneficii clinice

Teaca introductoare Intara™ ofera pacientului un beneficiu clinic indirect
prin mentinerea unui punct de acces in sistemul vascular pentru
introducerea altor dispozitive de diagnostic si terapeutice, precum si
pentru aplicarea sunturilor endoprotetice.

Banda marcatoare
integrata

i

i N, -

Element de detensionare

Dilatator Functie de retentie cu conector dublu

Teaca ranforsata cu
material de bobinare

varf atraumatic
cu profil jos
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Material radioopac

Conexiune Luer

Figura 1. Prezentarea generala si caracteristicile sistemului
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Varf atraumatic drept
cu profil jos
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Riscuri si reactii adverse:
Durere si sensibilitate
Extravazare

Hematom

Laceratie vasculara
Perforatie vasculara
Infectie
Durere/inflamatie locala
Aritmie cardiaca
Hipertensiune portala
Embolizare distala

o I

Contraindicatii
0 Nu se cunosc.

Avertismente

0 Continutul este furnizat steril si este destinat pentru o singura utilizare.
A nu se resteriliza.

[0 Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate duce la
defectarea produsului si la Tmbolnavire, infectii sau alte vatamari
ulterioara ale pacientului.

0 Anuse utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat si dacé data
de expirare a fost depasita.

0 Nu continuati sa utilizati daca oricare dintre componente se
deterioreaza in timpul procedurii.

0 Rezistenta intdmpinata in timpul avansarii tecii introductoare Intara™
trebuie investigatd fnainte de a continua avansarea. Luati in
considerare dilatarea oricaror restrictionari identificate sau adoptarea
unei strategii de tratament alternative.

[0 Riscurile si beneficiile trebuie evaluate cu atentie la pacientele
gravide intrucat radiatiile din imagistica fluoroscopica pot pune in
pericol fatul.

Pacientul trebuie monitorizat (EKG, oximetrie, tensiune arteriala,
puls) in timpul procedurii.
Nu utilizati dispozitivul sau accesoriile dupa data de expirare.

Inspectati integritatea ambalajului si toate componentele setului
fnainte de utilizare.
Toate instrumentele interventionale sau de diagnostic utilizate
impreuna cu acest produs trebuie sa se deplaseze liber prin valva si
teaca pentru a evita deteriorarile.

0 n cazul cateterizarii cu balon, asigurati-va c& balonul depaseste
complet extremitatea tecii pentru a preveni deteriorarea varfului tecii.

0 Reintroducerea dilatatorului inainte de findepartarea tecii
introductoare creste rezistenta tecii. Daca se anticipeazd sau se
intdmpina rezistentd in timpul retragerii tecii introductoare, luati in
considerare reintroducerea cu atentie a dilatatorului Tnainte de a
continua indepartarea.

0 Lainserarea, manipularea sau retragerea unui dispozitiv prin teaca,
mentineti intotdeauna pozitia tecii.

0 La punctionarea, suturarea sau incizarea tesutului in apropierea
tecii, dati dovada de prudenta pentru a evita deteriorarea tecii.

0  Nuincercati s incalziti sau sa remodelati dispozitivul.

0 Nu exercitati forta excesiva atunci cand avansati, retrageti sau
manipulati componentele si accesoriile kitului.

0
i
Masuri de precautie
0
0

Pregatirea inainte de procedura

1. Confirmati ca diametrul interior (DI) al tecii este compatibil cu
diametrul maxim al oricaror instrumente care vor fi introduse.

2. Spalati teaca in intregime cu solutie salina heparinizata (nefurnizata)
prin intermediul portului lateral. Tnchidet,i portul lateral dupa spalare
prin rotirea robinetului de inchidere.

3. Spalati dilatatorul cu solutie salind heparinizata.

4. Introduceti complet dilatatorul in teaca.

Instructiuni de utilizare

Introducerea tecii

1. Utilizati tehnica Seldinger standard pentru a asigura accesul la vasul
tintd cu ajutorul unui ac adecvat.

2. Introduceti in vas un fir de ghidare (de pana la 0,038”) prin ac.

3. Lasati firul de ghidare in pozitie n timp ce indepartati acul.

4. Introduceti ansamblul dilatator/teaca peste firul de ghidare.
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5. Avansati teaca introductoare Intara™ in vasul vizat fara a
obstructiona vasul. Utilizati ghidare fluoroscopicéa atunci cand
avansati, retrageti sau manipulati componentele si accesoriile kitului
in sistemul vascular.

6. Indepartati firul de ghidare si dilatatorul. Aspirati si spalati prin bratul
lateral al tecii.

7. Introduceti dispozitive de dimensiuni corespunzatoare dupa cum este
necesar.

Indepartarea tecii

1. Introduceti un fir de ghidare pana cand varful acestuia depaseste
suficient de mult varful tecii pentru a ajunge la o parte mai maleabila
a firului.

2. Tndepértat,i teaca, evitand totodata aplicarea de tensiune asupra
conectorului in timpul indepartarii. Daca se anticipeaza sau se
intdmpina rezistenta in timpul retragerii tecii introductoare, luati in
considerare reintroducerea cu atentie a dilatatorului si indepartarea
tecii si a dilatatorului ca o singura unitate.

3. Indepartati firul de ghidare.

Conditii de depozitare si manipulare
A se pastra la o temperatura controlata a camerei.

Eliminare
Dupéa utilizare, manipulati si eliminati in conformitate cu politicile si
procedurile spitalului privind materialele si deseurile cu risc biologic.

Nota:

Tn cazul producerii unui incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat la Argon Medical la
quality.requlatory@argonmedical.com, precum si autoritatii competente
de sanatate publica din localitatea de domiciliu a utilizatorului/pacientului.

Slovak
| Plast zavadzaéa Intara™ |

Opis pomocky

Plast zavadzaca Intara™ je Specificky navrhnuty tak, aby pdsobil ako
navadzaci plast alebo plast zavadzada. Suprava obsahuje plast
a zodpovedajuci dilatator, pricom plast zavadzaca je zosilneny a vybaveny
hemostazovym ventilom hlavice. Stitok vyrobku obsahuje informacie
o vnitornom priemere plasta, pracovnej dizke plasta a vnatornom
priemere dilatatora.

Zamyslané pouzitie/ucel

Plast zavadzaca Intara™ je ureny na zavadzanie terapeutickych alebo
diagnostickych pomécok do vaskulatury okrem koronarnej alebo nervovej
vaskulatury.

Zamyslana populacia pacientov

Pacienti mézu byt akéhokolvek pohlavia alebo v akomkolvek veku

s vhodnou morfolégiou ciev na zavedenie plasta 10 F kvalifikovanym
klinickym pracovnikom.

Navod na pouzitie

Plast zavadzaca Intara™ je uréeny na zavadzanie terapeutickych alebo
diagnostickych pomécok do vaskulatury okrem koronarnej alebo nervovej
vaskulatury.

Zamyslani pouzivatelia

Tento vyrobok je uréeny na pouzivanie Skolenymi lekarmi so skusenostami
v oblasti diagnostickych a intervenénych technik. Pri zavadzani plastov na
vaskularny pristup sa musia pouzivat $tandardné techniky.

Trvanie/zivotnost’

Plast zavadzaca Intara™ je ur€eny na nepretrzité pouzivanie najviac
4 hodiny.
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Plast H
zavadzaca = “——— Boény port so

zatvaracim kohutikom

Vlozeny znaékovaci pas

i

—_—
\ \ / Nizky proﬁ{'

Qdlahéenie napétia

Dilatator Funkcia dualneho udrziavania hlavice ihly

Plast’ zosilneny pruzinou

atraumaticky hrot

[ = T

| N 7

Material nepriepustny
pre Ziarenie

Pripojenie Luer
Obrazok 1. Prehlad a vlastnosti systému

Klinické prinosy

Plast zavadzaca Intara™ poskytuje pacientovi nepriamy klinicky prinos
udrziavanim pristupového bodu do vaskulatury na zavadzanie inych
diagnostickych a terapeutickych pomdcok a dodanie endoprotetickych
shuntov.

Rizika a vedlajsie ucinky:
Bolest a citlivost
Extravazacia
Hematém

Rozrezanie cievy
Perforacia cievy
Infekcia

Lokalna bolest/zapal
Srdcova arytmia
ZvySeny pecenovy tlak
Distalna embolizacia

b o e I o o o o

ontraindikacie

0 Ziadne zname.

Varovania

[ Obsah sa dodava steriiny aje uréeny len na jedno pouzitie.
Nesterilizujte opakovane.

[0  Opakované pouzitie alebo spracovanie neboli vyhodnotené a mbézu

viest' k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému
zraneniu pacienta.

0 Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny aak bol
prekro€eny datum exspiracie.

0 Nepokracujte v pouzivani, ak sa niektory z komponentov po¢as
zakroku poskodi.

[0  Odpor pri postupe zavadzania plasta zavadzaca Intara™ je potrebné
preskimat pred dalSim zavadzanim. Zvazte dilataciu zistenych
obmedzeni alebo pouzitie alternativnej stratégie lieCby.

0 Rizika a prinosy by sa mali starostlivo vyhodnotit' pri tehotnych
pacientkach, ak Ziarenie z fluoroskopického zobrazovania méze
ohrozit' plod.

0 Pacienta je potrebné monitorovat po¢as zakroku (EKG, oxymetria,
krvny tlak, pulz).

0 Pomdcku ani prisluSenstvo nepouzivajte po datume exspiracie.

Bezpecnostné upozornenia

0 Pred pouZitim skontrolujte integritu balenia a vSetkych komponentov
supravy.

0  Vsetky intervenéné alebo diagnostické nastroje pouzivané s tymto
vyrobkom by sa mali volne pohybovat’ cez ventil a plast, aby sa
predislo poSkodeniu.
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Nizky profil, rovny
atraumaticky hrot

[0 V pripade balénovej katetrizacie sa uistite, Ze sa balon nachadza
uplne za koncom plasta, aby sa prediSlo poSkodeniu konca plasta.

[0  Opatovné vlozenie dilatatora pred vybratim plasta zavadzaca zvysuje
silu plasta. Ak pocas vyberania plasta zavadzaca ocakavate odpor
alebo narazite na odpor, skér nez budete pokracovat vo vybereni,
zvazte opatrné opatovné zavedenie dilatatora.

[0  Prizavadzani, manipulacii alebo vyberani pomécky cez plast vzdy
udrziavajte poziciu plasta.

[0  Priprepichovani, zaSivani alebo rezani tkaniva v blizkosti plasta
postupujte opatrne, aby ste zabranili poskodeniu plasta.

0  Nepokusajte sa pombcku ohrievat ani menit' jej tvar.

0  Priposuvani, manipulacii alebo zastvani komponentov
a prislusenstva supravy nevyvijajte nadmernu silu.

Priprava pred zakrokom

1. Skontrolujte, ¢i je vnuatorny priemer (ID) plasta kompatibilny
s maximalnym priemerom nastrojov, ktoré sa maju zaviest.

2. Plast aplne preplachnite heparizovanym fyziologickym roztokom
(nedodava sa) cez bocny otvor. Po vyplachnuti boény otvor zatvorte
oto€enim zatvaracieho kohutika.

3. Dilatator preplachnite heparizovanym fyziologickym roztokom.

4. Dilatator uplne zasunte do plasta.

Navod na pouzitie

Zavedenie plasta
1. Na pristup k cielovej cieve s pouZitim vhodnej ihly pouZite Standardnu
Sledingerovu techniku.
Vodiaci dr6t (do 0,038“) zavedte do cievy cez ihlu.
Pri vyberani ihly nechajte vodiaci drét na mieste.
Zostavu dilatatora/plasta zavedte nad vodiacim drétom.
ZasUvaijte plast zavadzaca Intara™ do cielovej cievy bez toho, aby
ste cievu upchali. Pri posuvani, manipulacii alebo zasuvani
komponentov a prisluSenstva supravy vo vaskulatire pouzivajte
fluoroskopické navadzanie.
6. Vodiaci dr6t a dilatator vytiahnite. Aspirujte a preplachnite cez bocné
rameno plasta.
7. Zavedte pomdcky s vhodnou velkostou podfa potreby.

ahwN

Odstranenie plasta

1. Zavedte vodiaci drot tak, aby jeho hrot siahal dostatocne za hrot
plasta, kym nedosiahnete ohybnejSiu ¢ast drotu.

2. Odstrante plast, pricom pri odstranovani dbajte na to, aby ste na
hlavicu nevyvijali tlak. Ak pocas odstrafiovania plasta zavadzaca
oCakavate alebo narazite na odpor, zvazte opatrné opatovné
zavedenie dilatatora a spolo¢né vybratie plasta a dilatatora.

3. Vodiaci drot odstrante.
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Podmienky skladovania a manipulacie
Skladuijte pri regulovanej izbovej teplote.

ZnesSkodnenie
Po pouziti manipulujte a zneskodnite v sulade s nemocni¢nymi zasadami
a postupmi pre materidly a odpad biologicky nebezpe&ného povodu.

Poznamka:

V pripade, Ze by doS$lo k zavaznej udalosti v suvislosti s touto poméckou,
udalost’ sa ma nahlasit' na regulacné oddelenie spolo¢nosti Argon
Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj
prisluSnému zdravotnickemu organu $tatu podla bydliska
pouzivatela/pacienta.

Slovenian

Intara™ Uvajalnik |

Opis naprave

Intara™ Uvajalnik je zasnovan tako, da se uporablja kot vodilo ali uvajalnik.
Komplet je sestavljen iz opornice in ustreznega dilatatorja, pri ¢emer je
uvajalna opornica oja¢ana in ima ventil za hemostazo v vozliS¢u. Na etiketi
izdelka so podatki o notranjem premeru opornice, delovni dolzini opornice
in notranjem premeru dilatatorja.

Predvidena uporaba/Namen
Intara™ Uvajalnik je namenjen uvajanju terapevtskih ali diagnosti¢nih
pripomockov v ozZilje, razen koronarnega in nevrovaskularnega sistema.

Predvidena populacija pacientov

Pacienti so lahko kateregakoli spola ali starosti ter imajo po mnenju
usposobljenega zdravnika ustrezno morfologijo Zil za namestitev 10F
opornice.

Indikacije za uporabo
Intara™ Uvajalnik je namenjen uvajanju terapevtskih ali diagnosti¢nih
pripomockov v oZilje, razen koronarnega in nevrovaskularnega sistema.

Predvideni Uporabniki

Ta izdelek je predviden za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni
in imajo izkuSnje z diagnosti¢nimi in intervencijskimi tehnikami. Pri
namescanju opornic za zilni dostop je potrebno uporabljati standardne
tehnike.

Trajanje/Zivljenjska doba
Intara™ Uvajalnik je namenjen za neprekinjeno uporabo, ki traja manj kot
4 ure.

Klini€éna ocena

Intara™ Uvajalnik zagotavlja posredno klini¢no korist za pacienta, saj
ohranja dostopno to¢ko do Zilja za vstavljanje drugih diagnosti¢nih in
terapevtskih pripomockov ter endoproteti¢nih Santov.

Tveganja in Stranski uéinki:
0 Bolecine in ob&utljivost
Ekstravazacija
Hematom

Ruptura krvne Zile
Perforacija krvne Zile
Okuzba

Lokalna bolecina/vnetje
Sréna aritmija

ZviSan jetrni tlak
Distalna embolizacija

o e e o |

Kontraindikacije
il Ni znano.

Opozorila

[0 Vsebina je sterina in je namenjena samo enkratni uporabi. Ne

sterilizirajte znova.

Ponovna uporaba ali predelava ni bila preverjena in lahko vodi do

okvare in posledi¢no bolezni, okuzbe ali drugih poskodb pacienta.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poSkodovana in ¢e je rok

uporabe potekel.

Ce se med postopkom kateri koli sestavni del poskoduje, ne

nadaljujte z uporabo.

Ce se med premikanjem Intara™ Uvajalnika pojavi odpor, ga je treba

pred nadaljevanjem premikanja raziskati. Razmislite o odpravi

morebitnih ugotovljenih omejitev ali alternativni strategiji zdravljenja.

0  Prinosecih pacientkah je potrebno natancno oceniti tveganja in
koristi, saj lahko sevanje pri fluoroskopskem slikanju ogrozi plod.

0 Bolnika je treba med postopkom spremljati (EKG, oksimetrija, krvni
tlak, pulz).

[0 Naprave ne uporabljajte po poteku roka uporabe.

O O O &

Previdnostni ukrepi

O  Pred uporabo preverite neoporecnost embalaze in vse sestavne dele
kompleta.

0 Intervencijski ali diagnosti¢ni instrumenti, ki se uporabljajo s tem
izdelkom, se morajo prosto premikati skozi ventil in opornico, da ne
pride do poskodb.

[0  Pri balonski kateterizaciji poskrbite, da balon popolnoma presega
konec opornice, da preprecite poSkodbo konice opornice.

00 Ponovna vstavitev dilatatorja pred odstranitvijo uvajalne opornice
poveca Evrstost opornice. Ce pri€akujete odpor ali naletite na odpor

Uvajalnik H
; “—— stranski prikljucek _ o
z zaporko Vgrajen oznacevalni trak
j—
Razbremenitev Opornica z oja¢ano tuljavo Atraumaticna konica
obremenitve Z nizkim profilom
Dilatator Funkcija dvojnega zadrZzevanja vozliS¢a

[ = o

T N W

Radiopacni material

Luer prikljucek

Slika 1. Pregled in funkcije sistema
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Ravna atraumaticna
konica z nizkim profilom
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med odstranjevanjem uvajalne opornice, pred nadaljnjim
odstranjevanjem previdno ponovno vstavite dilatator.

0 Privstavljanju, manipulaciji ali odstranjevanju naprave skozi
opornico vedno ohranjajte poloZaj opornice.

(0  Priprebadanju, Sivanju ali rezanju tkiva v blizini opornice bodite
previdni, da opornice ne bi poskodovali.

0 Naprave ne poskuSajte segrevati ali preoblikovati.

0 Ne uporabite pretirane sile pri premikanju, odstranjevanju ali
rokovanju s sestavnimi deli in dodatki kompleta.

Priprava pred postopkom

1. Prepri¢ajte se, da je notranji premer (ID) opornice skladen z najvecjim
premerom instrumentov, ki jih Zelite uvesti.

2. Opornico popolnoma sperite s heparinizirano fizioloSko raztopino (ni
prilozena), pri ¢emer uporabite stranski prikljuéek. Po izpiranju
z vrtenjem zaporke zaprite stranski prikljucek.

3. Dilatator sperite s heparinizirano fizioloSko raztopino.

4. Dilatator vstavite v opornico do konca.

Navodila za uporabo

Uvajanje opornice
1. Za dostop do ciljne zile uporabite standardno Seldingerjevo tehniko z
ustrezno iglo.
V Zilo vstavite vodilno Zico (do 0,038«) skozi iglo.
Med odstranjevanjem igle pustite vodilno Zico na mestu.
Nad vodilno zico vstavite spoj dilatatorja in opornice.
Vpeljite Intara™ Uvajalnik v ciljno zilo, ne da bi jo zaprli. Uporabljajte
fluoroskopsko vodenje pri premikanju, odstranjevanju ali rokovanju s
sestavnimi deli kompleta in dodatki v ozilju.
6. Odstranite vodilno zico in dilatator. Aspirirajte in sperite skozi stransko
roko opornice.
7. Po potrebi vstavite naprave ustrezne velikosti.

B

Odstranitev opornice

1. Vstavite vodilno Zico tako, da njena konica sega dovolj dale¢ ez
konico ovojnice in doseze bolj upogljiv del Zice.

2. Odstranite opornico, pri éemer se izogibajte obremenitvi vozlis¢a. Ce
pri¢akujete odpor ali naletite na odpor med odstranjevanjem opornice,
znova vstavite dilatator ter odstranite opornico in dilatator kot celoto.

3. Odstranite vodilno zico.

Pogoji shranjevanja in rokovanja
Shranjujte pri kontrolirani sobni temperaturi.

Odstranjevanje
Po uporabi odstranite v skladu z bolniSni¢nimi pravili in postopki za
bioloSko nevarne materiale in odpadke.

Opomba:

Ce pride do resnega incidenta, povezanega s to napravo, je treba o
dogodku poroc€ati druzbi Argon Medical na e-posto
quality.regulatory@argonmedical.com ter pristojnemu zdravstvenemu
organu Vv kraju stalnega prebivaliS€a uporabnika/pacienta.

Spanish

Vaina introductora Intara™

Descripcion del dispositivo

La vaina introductora Intara™ esta especificamente disefiada para actuar
como introductora o guia. El kit contiene un juego de vaina y dilatador, y
la vaina introductora esta reforzada y tiene una valvula hemostatica con
conector. La etiqueta del producto contiene informacién sobre el diametro
interior, la duracion de funcionamiento de la vaina y el diametro interior
del dilatador.

Finalidad/uso previsto

La vaina introductora Intara™ se usa para introducir dispositivos de
diagnostico o terapéuticos en el sistema vascular, con la excepcion del
coronario y el neurovascular.

Poblacién prevista de los pacientes
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Los pacientes pueden ser de cualquier género o edad, siempre y cuando
su morfologia de los vasos sanguineos se considere adecuada para la
colocacién de una vaina de 10F por el médico capacitado.

Indicaciones de uso

La vaina introductora Intara™ se usa para introducir dispositivos de
diagnostico o terapéuticos al sistema vascular, con la excepcion del
coronario y el neurovascular.

Usuarios previstos

Este producto esta disefiado para su uso por parte de médicos
capacitados y con experiencia en técnicas de intervencién y diagnostico.
Se deben aplicar las técnicas estandares de colocacién de vainas de
acceso vascular.

Duracion/vida util
La vaina introductora Intara™ esta disefiada para uso continuo durante
menos de 4 horas.

Beneficios clinicos

La vaina introductora Intara™ brinda beneficios clinicos indirectos para el
paciente, ya que mantiene un punto de acceso al sistema vascular para
la introduccion de otros dispositivos terapéuticos y de diagnéstico, asi
como la insercién de una derivacién endoprotésica.

Riesgos y efectos secundarios:
Dolor y sensibilidad
Extravasacion

Hematomas

Desgarro vascular

Perforacion vascular

Infeccién

Dolor o inflamacién local
Arritmia cardiaca

Aumento en la presion hepatica
Embolizacion distal
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Contraindicaciones
0 No se conoce ninguna.

Advertencias

[0  Los productos que se proporcionan son estériles y para uso Unico.
No los vuelva a esterilizar.

0 No se evalud la reutilizacion ni el reprocesamiento de los productos.
Es posible que provoquen la falla de los mismos vy,
consecuentemente, causen una enfermedad, infeccion u otro tipo de
lesion en el paciente.

0 No use si el paquete esta abierto o dafiado, ni después de la fecha
de vencimiento.

0 No continte usando los productos si alguno de los componentes se
dafa durante el procedimiento.

[0  Se debe investigar la resistencia que se alcanza mientras se avanza
con la vaina introductora Intara™ antes de continuar. Considere
dilatar las restricciones identificadas o adoptar una estrategia de
tratamiento alternativa.

[1  Se deben evaluar cuidadosamente los riesgos y beneficios en
pacientes embarazadas debido a que la radiacion de las imagenes
de radioscopia podria poner al bebé en peligro.

[0  Se debe monitorear a los pacientes (mediante ECG, oximetria,
presidn sanguinea, pulso) durante el procedimiento.

0 No use el dispositivo ni los accesorios después de la fecha de
expiracion.

Precauciones

0 Examine la integridad del paquete y todos los componentes del
equipo antes de usarlos.

[J  Todos los instrumentos de diagndstico o intervencion que se usen
con este producto se deben mover libremente a través de la valvula
y la vaina para evitar dafios.

0 En el caso de la sonda con globo, asegure que el globo esté
completamente detras del extremo de la vaina para evitar dafios en
la punta de la vaina.
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Vaina = L“H— Puerto lateral con llave

Marca indicadora integrada

introductora \
Aliviador de tensién Vaina con refuerzo de espiral Punta atraumatica continua
Dilatador Caracteristica de doble conector de retencién

[ i T

T N

Material radiopaco

Conexion de Luer

Figura 1. Resumen y caracteristicas del sistema

0 Lareinsercion del dilatador antes de remover la vaina introductora
aumenta la fuerza de la vaina. Si la resistencia se anticipa u ocurre
durante el retiro de la vaina introductora, considere reinsertar el
dilatador cuidadosamente antes de continuar con la extraccion.

0 Alinsertar, manipular o extraer un dispositivo a través de la vaina,
mantenga siempre la posicion de esta.

0 Al punzar, suturar o cortar el tejido cerca de la vaina, hagalo con
precaucion para evitar dafarla.

0 Nointente calentar o remodelar el dispositivo.

0 No ejerza fuerza excesiva al manipular los componentes del kit y los
accesorios, ni al avanzar o retroceder con estos.

Preparacion antes del procedimiento

1. Compruebe que el diametro interior de la vaina sea compatible con
el diametro maximo de todos los instrumentos que se vayan a
introducir.

2. Limpie la vaina completamente con solucion salina heparinizada (no
provista) usando el puerto lateral. Cierre el puerto lateral girando la
llave después de limpiar la vaina.

3. Limpie el dilatador con solucién salina heparinizada.

4. Inserte todo el dilatador en la vaina.

Instrucciones de uso

Introduccion de la vaina
1. Use la técnica Seldinger estandar para acceder al vaso objetivo
usando una aguja adecuada.
2. Inserte un cable guia (de hasta 0,96 mm) en el vaso a través de la
aguja.
Deje el cable guia colocado mientras retira la aguja.
Inserte el ensamblaje del dilatador o la vaina sobre el cable guia.
Avance la vaina introductora Intara™ hacia el vaso objetivo sin
ocluirlo. Use una guia fluoroscopica al avanzar, retroceder o
manipular los componentes del kit y los accesorios en el sistema
vascular.
6. Retire el cable guia y el dilatador. Aspire e irrigue a través del brazo
lateral de la vaina.
7. Inserte los dispositivos de tamafio adecuado segun sea necesario.
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Extraccién de la vaina

1. Inserte un cable guia hasta que la punta se extienda lo
suficientemente detras de la punta de la vaina para llegar a la parte
mas maleable del cable.

2. Extraiga la vaina y evite aplicar tensién en el conector mientras lo
hace. Si la resistencia se anticipa u ocurre durante la extraccion de
la vaina, considere reinsertar el dilatador y extraer la vaina y el
dilatador como una unidad.

3. Extraiga el cable guia.
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Punta recta atraumatica continua

Almacenamiento y condiciones de manejo

Almacenar a temperatura ambiente controlada.

Eliminacién

Después de usarla, manipulela y eliminela segun las politicas y los

procedimientos hospitalarios relativos a desechos y materiales con riesgo
bioldgico.

Nota:

En caso de que ocurra un incidente grave con este dispositivo, debe
reportarse a Argon Medical escribiendo a
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades de
salud competentes del lugar donde el usuario/paciente resida.

Swedish
| Intara™ Introducer Sheath |

Beskrivning av enheten

Intara™ Introducer Sheath ar sarskilt framtagen for att fungera som ett
ledar- eller inféringshylsa. Setet bestar av en hylsa med tillhérande dilator.
Inféringshylsan ar forstarkt samt utrustad med en hemostasventil vid
anslutningspunkten. Produktetiketten innehaller information om hylsans
inre diameter och arbetslangd samt dilatorns inre diameter.

Avsett bruk/syfte

Intara™ Introducer Sheath ar avsedd for att fora in terapeutiska eller
diagnostiska enheter i karlsystemet, bortsett fran kranskarl och
neurokarlsystemet.

Avsedd patientgrupp
Patienter av alla kén och aldrar kan vara aktuella, férutsatt att en behorig
lakare anser att karimorfologin ar lamplig for placering av en 10F-hylsa.

Indikationer for anvandning

Intara™ Introducer Sheath ar avsedd for inforsel av terapeutiska eller
diagnostiska enheter i karlsystemet, med undantag for kranskarl och det
neurovaskulara systemet.

Avsedda anvandare

Produkt ar avsedd att anvandas av lakare som ar utbildade och erfarna i
diagnostiska och interventionella tekniker. Sedvanliga tekniker for
placering av vaskulara atkomsthylsor bor anvandas.

Varaktighet/hallbarhetstid

Intara™ Introducer Sheath ar avsedd for mindre an 4 timmars
kontinuerlig anvandning.
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Inforingshylsa

J

Avlastning

Dilator Fasthallning med dubbla punkter

= L‘—“-— Sidoport med

avstdngningsventil

Inbyggt markdrband
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Spiralforstarkt hylsa

Atraumatisk spets
med lag profil
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Rontgentatt material

Luerkoppling

Bild 1 Systemdversikt och funktioner

Kliniska fordelar
Intara™ Introducer Sheath erbjuder en indirekt klinisk fordel for patienten
genom att uppratthalla en atkomstpunkt till karlsystemet for inférande av
andra diagnostiska och terapeutiska anordningar, saval som leverans av
endoprotetisk shunt.

Risker och biverkningar:
Smarta och 6mhet
Extravasation

Hematom

Laceration av karl
Perforering av karl
Infektion

Lokal smarta/inflammation
Hjartrytmrubbningar
Okat tryck i levern

Distal embolism
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Kontraindikationer
0 Ingakénda.

Varningar

0 Innehallet levereras sterilt och ar endast avsett for engangsbruk.
Atersterilisera inte.

0 Varken ateranvandning eller upparbetning har undersokts och kan
leda till funktionsfel samt sjukdom, infektion eller annan skada hos
patienten.

0 Anvand inte om forpackningen ar Oppen eller skadad, eller om
utgangsdatumet har passerat.

0 Fortsatt inte att anvdnda om nagon av komponenterna skadas under
ingreppet.

0 Om motstand upplevs vid inféring av Intara™ Introducer Sheath bér
detta undersékas innan du gér vidare. Overvag att vidga eventuella
identifierade tranga omraden eller att byta till en alternativ
behandlingsstrategi.

0 Risker och fordelar bor noggrant utvarderas hos gravida patienter
eftersom stralning fran fluoroskopi kan paverka fostret.

[0 Patienten bor 6vervakas (EKG, oximetri, blodtryck, puls) under
ingreppet.

0 Anvand inte enheten eller tillbehdren efter utgangsdatumet.

Forsiktighetsatgarder

0 Kontrollera forpackningens integritet och alla komponenter fére
anvandning.

0 Allainterventionella eller diagnostiska instrument som anvands

tillsammans med produkten maste kunna rora sig fritt genom
ventilen och hylsan fér att undvika skador.
0 Vid ballongkateterisering masten hela ballongen befinna sig helt
utanfér hylsans &nde for att forhindra skador pa hylsans spets.
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Rak atraumatisk spets
med lag profil

O Aterinféring av dilatorn innan du tar bort inféringshylsan dkar holjets
styrka. Om motstand forvantas eller patraffas under avidagsnandet av
inféringshylsan, Overvag att forsiktigt aterinféra dilatorn innan du
fortsatter att ta bort den.

0  Nardu fér in, manipulerar eller drar ut en enhet genom hylsan ska
alltid hylsans position bibehallas.

[0  Nar du punkterar, syr eller gor snitt i vdvnaden nara hylsan ska du
vara forsiktig sa att du inte skadar den.

[0  Forsok inte varma upp eller &ndra form pa enheten.

0  Anvand inte 6verdriven kraft nar du for fram, drar ut eller
manipulerar kittets komponenter och eller tillbehor.

Forberedelser infor ingreppet

1. Kontrollera att den inre diametern (ID) pa holjet ar kompatibel med
maxdiametern pa alla instrument som ska féras in.

2.  Spola hylsan helt med hepariniserad koksaltlésning (medfdljer ej),
genom sidoporten. Stang sidoporten efter spolning genom att vrida
pa avstangningsventilen.

3. Spola dilatorn med hepariniserad koksaltlésning.

4. Forin dilatorn helt i hylsan.

Bruksanvisning

Inféring av hylsan
1. Anvand Seldingertekniken for att komma at malkarlet med en lamplig
nal.
For in en ledare (upp till 0,038 tum) i karlet genom nalen.
Lamna kvar ledaren medan du avlagsnar nalen.
For in dilatorn/hylsenheten 6ver ledaren.
Forin Intara™ Introducer Sheath i det avsedda karlet utan att
ockludera karlet. Ta hjalp av fluoroskopi nar du flyttar fram, drar ut
eller manipulerar kittets komponenter och tillbehor i karlsystemet.
6. Ta bort ledaren och dilatorn. Aspirera och spola igenom hylsans
sidoarm.
7. Forin enheter av lamplig storlek efter behov.
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Borttagning av hylsan

1. Forin en ledare tillrackligt langt for att spetsen ska strécka sig utanfor
hylsans spets for att na en mer formbar del av traden.

2. Ta bort hylsan samtidigt som du undviker att belasta
anslutningspunkten under borttagningen. Om motstand foérvantas
eller patraffas under avlagsnandet av hylsan, évervag att aterinféra
dilatorn och avlagsna hylsan och dilatorn som en enhet.

3. Avlagsna ledaren.

Forvarings- och hanteringsforhallanden
Forvara vid reglerad rumstemperatur.
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Bortskaffande

Efter anvandning ska produkten hanteras och bortskaffas i enlighet med
sjukhusens policyer och férfaranden som géller biologiskt farligt material
och avfall.

OBS!

Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterat till denna enhet, ska
héndelsen rapporteras till Argon Medical via
quality.reqgulatory@argonmedical.com samt till behérig
halsovardsmyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.
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