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The symbols glossary is located electronically at
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Bulgaria PeuHuUKLT Ha cMMBONUTE € HanuyeH B eNeKTPOHEH BUA Ha aapec
www.argonmedical.com/symbols

Czech Slovni¢ek symbolu je elektronicky umistén na
www.argonmedical.com/symbols

Danish Symbolforklaringen findes elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols

German Das Glossar der Symbole kann unter www.argonmedical.com/symbols
abgerufen werden

Greek To yAwoadpl Twv cUPBOAwY TTapEXeTal NAEKTPOVIKG OTn SlEUBuvon
www.argonmedical.com/symbols

Spanish El glosario de simbolos puede consultarse electronicamente en
www.argonmedical.com/symbols

Estonian Silimbolite seletuste kogu on elektrooniliselt saadaval aadressil
www.argonmedical.com/symbols

Finnish Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa
www.argonmedical.com/symbols.

French Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a I'adresse
www.argonmedical.com/symbols

Croatian Pojmovnik simbola nalazi se u elektronickom obliku na
www.argonmedical.com/symbols

Hungarian A szimbdlumok &sszefoglalasa elektronikusan itt talalhato:
www.argonmedical.com/symbols

Italian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all'indirizzo
www.argonmedical.com/symbols

Lithuanian Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta
www.argonmedical.com/symbols

Dutch Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op
www.argonmedical.com/symbols

Norwegian  |Symbolforklaringen befinner seg elektronisk pa
www.argonmedical.com/symbols

Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod adresem
www.argonmedical.com/symbols

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

Romanian Glosarul simbolurilor este stocat electronic la
www.argonmedical.com/symbols

Slovak Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach
www.argonmedical.com/symbols

Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na
www.argonmedical.com/symbols.

Swedish Symbolférklaringen hittas elektroniskt pa www.argonmedical.com/symbols

Turkish Semboller s6zligu elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols
adresinde yer almaktadir

Arabic www.argonmedical.com/symbols i LSl 5gal 3 ma jhshy
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ARGON

MEDICAL DEVICES

Introducer Products

INSTRUCTIONS FOR USE
INTENDED USE/PURPOSE

The Introducer devices are designed to provide a percutaneous conduit for the atraumatic passage of other
intravascular devices.

DESCRIPTION

Introducer Products are stand-alone components, standard kits, or convenience kits built to user specifications.
These products facilitate access to a vein or artery, allowing various catheters to be passed through for local or
central diagnostic or therapeutic interventions.

These instructions for use cover all families of Introducer products and associated accessories including the
Septishield Protective Catheter Sleeve.

INDICATIONS FOR USE

The introducers are indicated for use in arterial and venous procedures requiring percutaneous introduction of
intravascular devices.

Radiopaque banded introducers identify location of Introducer distal tip for positioning.

The Argon Guiding Catheter Introducer is designed to provide a pathway through which a PTCA Guiding
Catheter may be percutaneously introduced into the vasculature. These introducers also provide a mechanism
through which catheter exchanges may be made.

WARNINGS
1.

Contents of these sets have been sterilized with ethylene oxide gas. They are only for
single patient, single-use applications.

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

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

4. CARE SHOULD BE EXERCISED DURING INSERTION, USE OR REMOVAL OF THE DEVICE TO
PREVENT ASPIRATION OF AIRINTO THE VASCULATURE.

5. Withdrawal, pullback, or manipulation of the guide wire when resistance is met may cause guide wire
damage, breakage, orembolization.

6. Rapid withdrawal of the catheter or dilator through the hemostasis valve may cause misalignment of the
valve gasket assembly, causing bleedback through the valve. SHOULD THIS OCCUR, RESETTING
OF THE VALVE MAY BE ACCOMPLISHED BY GENTLE PRESSURE INTO THE VALVE WITH
THETIP OF ADILATOROR CATHETER.

7. Inspect the packaging and product for damage prior to use. Do not use if the package is damaged as

sterility may be compromised.

Do not use if expiry date has been exceeded.

. Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

10.  Care should be taken that acetone solutions or isopropyl alcohol do not come in contact with introducer
hub. Such substances could weaken the hub and cause possible leakage.

11.  Tighten all connections prior to use WITHOUT OVERTIGHTENING. Overtightening can cause damage
to the components.

12.  Periodically check all connections for tightness.

13.  Thisdevice is notintended to be used as a catheter for performing angiographic studies.

14.  Injection of dye through any component should be via hand injection only.
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15.

This Device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse. Discard
after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or cleaning. This
device is extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may cause adverse patient
reactions if reused.

For products containing the oexwr_symbol on the label: This product contains Di(2-ethlhexyl)phthalate
(DEHP) which has been shown to cause reproductive harm in male neonates, pregnant women

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

CAUTIONS

8.

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

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

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

If repositioning of the sheath suture tab is necessary, ensure that internal support is provided by a vessel
dilator prior to insertion to avoid twisting the sheath.

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

Upon withdrawal of a device, the sideport should be aspirated in order to remove any clotted material
that may have accumulated. This should be accomplished before the insertion of another medical
device.

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

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

PRECAUTIONS

1.
2.
3

4.

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

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

At no time should the introducer or guide wire be advanced or withdrawn when resistance is met without
determining the cause by fluoroscopic examination.

Introducer devices are intended to be used by trained medical personnel in a clinical setting.

PREPARATION AND PROCEDURES FOR USE

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

1.
2.

Prepare and drape the skin at the intended puncture site; achieve local anesthesia as necessary.
Prepare the Introducer assembling the dilator(s) into the introducer and locking the luer assemblies.
Ensure all connections are tight without overtightening. Overtightening may result in damage to
components.

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

Locate vessel with an appropriate sized needle and syringe.

Enter vessel using thin walled needle or O-T-N catheter. Remove locator needle. If O-T-N catheter is
used, advance catheter over needle into vessel and remove needle when good flow verifies placement
of catheter tip within the vessel. IF INSERTION IS UNSUCCESSFUL, WITHDRAW COMPLETE
ASSEMBLY AS A UNIT. DO NOT ADVANCE NEEDLE INTO CATHETER OR ATTEMPT TO
WITHDRAW CATHETER BACKWARDS OVER THE NEEDLE WHILE CATHETER IS IN THE
PATIENT.

Straighten “J” tip of guide wire with plasticinsertion sleeve.

Insert guide wire into the O-T-N catheter or thin walled needle and gently advance it to the desired
length. It may be necessary to gently rotate the “J” tip for successful advance of the guide wire. Avoid




vigorous manipulation to prevent damage to vessel or shearing of the guide wire tip. MAINTAIN A FIRM
GRIP ON GUIDE WIRE AT ALL TIMES.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Septishield Il Protective Catheter Sleeve

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

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

2. After placement of Argon’s sheath introducer and hemostasis valve has been completed, introduce the
catheterto properposition.

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

4, Extend protective inner sleeve to desired length.

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

Possible Complications/Risk:

. Injury at site
. Bleeding, infection
. Pain & hematoma.

Storage: Store at controlled room temperature.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with applicable laws
and regulations.

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.



BG - BbJIFTAPCKUA
UHTpoarocepm
MHCTPYKUUN 3A YITIOTPEBA
NPEAHA3HAYEHUE

lMpegHa3HavyeHMeTo Ha MHTpoAOCepUTE e Aa OCUTYPAT NepKyTaHeH KaHan 3a aTpaBMaTU4HO NpeMMHaBaHe
Ha Apyr1 BbTpeCb40BU U3aenus.

ONMUCAHUE

WHTpogtocepuTe ca camMOCTOSITENHU MHCTPYMEHTU, CTaHAapTHU Habopu unu Habopu 3a yao6CeTBo,
paspaboTeHn no cneumcukauum Ha noTpebutens. Te ynecHsiBaT [OCTbMNAa A0 BEHa WM apTepus,
No3BONsBaik1 npe3 TaX Aa ObAaT BbBEXAAHW PasNWyHW KaTeTpy 3a MOKarHW WM LeHTpanHu
[AVarHoCTUYHU MU TEPANEBTUYHN NHTEPBEHLIN.

Tean HCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce OTHACHAT 3a BCUYKM rPYNM MHTPOAKCEPU 1 CBbP3aHNUTE C TSX akcecoapu,
BKITIOYMTENHO 3alLMTHUA kKaTeTbpeH pbkaB Septishield.

NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

WHTpoatocepuTe ca npeaHasHaveHn 3a ynotpeba npu apTepuantm n BEHO3HW NPoLieAypU, N3NCKBALLM
nepKyTaHHO BbBeX/JaHe Ha UHTpaBackynapHu YCTPOUCTBa.

VHTpoatocepute ¢ peHTreHOKOHTPacTeH MapKep NokassaT MEeCTOMOOXEHNETO Ha ANCTANHUS BPbX Ha
MHTpOAICEepa, YNecHABanKky NO3NLMOHNPAHETO MY.

VIHTpoatocepbT 3a HanpaensBaly kaTeTbp Ha Argon e npegHa3HaveH 3a OCurypsiBaHe Ha nbT 3a
NepKyTaHHO BbBeX[aHe Ha HanpasrdBall KaTeTbp 3a PTCA B cbaoBata cuctema. Tean HTpoaiocepu
ocurypsiBaT U MexaHuU3bM, Ypes3 KOMTO MoraT [ja ce U3BbPLLBAT CMEHU Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXOEHUA

1. CbAabpXaHMETO Ha Te3n KOMMMEKTW € CTEPUNM3MPaHO C ra3 eTUneHoB okeug. Te ca
npeAHasHaveHy camo 3a efHokpaTHa ynotpeba npy eanH naumeHT.

2. lNpepowu pa vanonssaTte Te3u U3LENUs, NpodYeTeETE BHUMATENHO HACTOALNTE MHCTPYKLUNN.
Ako nsnonasarte KOMNEKTU, CbAbPXKALLM KOMMOHEHTU Ha APYr1 NPOU3BOAUTENN,
npoyeTeTe U TEXHWUTE akTyarnHu MHCTPyKUMK 3a ynoTpeba.

3. IekapsaT TpsibBa fa e 3ano3HaT C TEXHUKWTE 3a BbBEXAaHe Ha MHTPOACepU ¢
nomotyTa Ha Bogay (CenguHrep/mognduvumpaHa TexHuka Ha CenguHrep).

4. BBbOETE BHUMATEINHU NO BPEME HA BbBEXOAHE, U3MNOJI3BAHE UITU
N3BAXOAHE HA U3OENWETO, 3A OA U3BEMTHETE ACNMUPUPAHE HA Bb34YX B
CBbOOBATA CUCTEMA.

5. HanuuneTto Ha cbNpoTUBNEHWE MO BpeMe Ha u3BaxgaHe, U3TernsaHe unu MaHunynmpaHe c
BOAA4Ya MoXe [ia AoBeae [0 NoBpeaa Unu cyynBaHe Ha Bodada unv o eM60onmabm.

6. Bbp3oTo n3TernsHe Ha kaTeTbpa UnNu gunataTopa npe3 XxeMocTa3HaTa knana Moxe Aa
[0Befie 0 HECbBNAAEHME Ha KranaTta v ynimbTHUTENs, a oTTam — 40 06paTHO KbpBeHe npe3
knanata. AKO CE CITYYUM TOBA, KNAMNATA MOXE OA CE HAMECTMH, KATO CE
HATUCHE BHUMATEJIHO C BbPXA HA OUNTATATOP U KATETDBP.

7. Mpeaun ynotpeba npoBepeTe onakoBkaTa U U3AenueTo 3a nospeaun. He nsnonssaite, ako

onakoBkaTa e noBpeeHa, Thil KaTo CTEPUITHOCTTa MOXeE Aa € HapyLueHa.

He nsnonssaiTe, ako CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TeKb.

CnpeTe Aa usnonasarte MHCTPYMEHTA, ako HAKOW OT KOMMOHEHTUTE ce NoBpeau Nno BpeMe

Ha npoueaypa.

10. He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha HaKpalHUKa Ha MHTpoAlocepa C Pa3TBOPU Ha aLeToH Unu ¢
n3onponunos ankoxon. Tean BelecTBa Moxe Aa 0TcnabsaT HakparHuKa, KOeTo Moxe Aa
NPUYMHN NPOTUYaHE.

11. Tpeawn ynotpeba 3aterHete Bcuyku crnobkv BE3 MPEKOMEPHO 3ATAMAHE.
MpekomepHOTO 3aTAraHe Moxe fAa AoBeAe A0 NoBpesa Ha KOMMOHEHTUTE.

12. TposepsBaViTe NEpUOANYHO Aanu BCUYKK Crnobku ca aobpe 3aTerHatu.

13. ToBa nsgenue He e npefgHasHaveHo 3a ynoTpeba KaTo kaTeTbp 3a U3BBPLUBAHE Ha aHrmorpadcku
n3cneaBaHus.

14.  WHxekTvpaHeTo Ha 6arpuno npes KOMTO 1 Aa € KOMMOHEHT Ce U3BBbPLLBA CAMO Ype3 UHXEKLNSA B
pbkaTa.

© ®
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15.

ToBa usgenve e npoekTnpaHo u npegHasHaveHo CAMO 3A EJJHOKPATHA YIMNOTPEBA.
3abpaHsiBa ce NOBTOPHO CTepunuavpaHe u/unm usnonassade. Maxsbpnerte crneg npoueaypara.
MoBTOPHOTO M3MNON3BaHe UV NOYNCTBaHEe MOXe [a 3acTpaluu 3apaBuHaTa u/unu paboTarta Ha
nagenueto. ToBa n3genve ce noYMcTBa U3KIMHOYUTESTHO TPYAHO Crief KOHTaKT ¢ GUMOSornyHN
mMaTepuany 1 NOBTOPHOTO My M3MNOM3BaHE MOXE [a NPUYNHN HeXEeNaHW peakumm npu nauueHTa.

3a NpoAyKTN CbC CUMBOMA DEHP _HA eTUKEeTa: TO3W NPOAyKT CbAbpxXa Aun(2-
etunxekcun)dpranat (DEHP), 3a koiTO e M3BECTHO, Ye NpUYNHSABA PENPOOYKTUBHU
yBpexAaHus Npy HoBopoaeHn 6e6eTa OT MBXKU Nos, NPy BpeMeHHN KeHu, N3HOCBaLLM
€MGPUOHM OT MBXKKW MO, KaKTO 1 Npu NpenyGepTeTHU NuLa OT MbXKM Morn. YCTaHOBEHO €, Ye
crneaHUTE NpoLleaypu ca CBbP3aHu C Hal-ronsm puck ot nanaraHe Ha DEHP: o6meHHa
TpaHcdy3nsa npyv HOBOPOAEHW, TOTAnNHO napeHTepanHo xpaxHexe (TIMX) npu HoBopoaeHu (c
nnuam B cak ot nonusuHunxnopug, (PVC)), MHoxecTBO npoueaypu npy 6011HU HOBOPOAEHM
(BMCOKO KyMynaTUBHO U3naraHe), CbpAeyHa TpaHCnnaHTauus UnvM KopoHapHa apTepuarnya
6annac rpadpT xmpyprus (arperatHa Ao3a) U MacuBHa MHAY3NS Ha KPbB NpY NauneHT ¢
TpaBma. NpenopbunTenHO € Aa ce n3nonaeat Hecbabpxawm DEHP megnuuHckm npogykty,
KoraTo Te3u npoleaypw Le ce M3BBbPLUBAT NPY HOBOPOAEHM OT MBKKW NOM, NpW 6pemMeHHN
XKEHW, N3HOCBALLM EMOPUOHM OT MBXKKM MOI, KaKTO 1 Npy npenybepTeTHU NnLa OT MBXKU Nos.

BHUMAHUE

1.

2.

Mpepnasutennte Ha nepkyTaHHWTE WHTpoAlocepu He GuBa Aa octaBaT 3a NOCTOsSHHO 6e3
BbTPELLUHa onopa Ha cTeHarta M.

Bbaete BHMMaTenHu, korato BbBeXAaTe, M3BbPLUIBATE MaHUNynauuyM U u3Baxgare kateTbpa
npes xemocrtasHaTta knana. He BbBexaante Tbnun TBbPAN NpeaMeTn Npes xemocTasHaTta Knana.
LlenoctTa i moxe ga 6bAe HapylieHa npu npunaraHe Ha npekomepHa cuna, 6bp3o nsTernsHe
Vnv BbBeXaHe Ha TBbPAM ThNW akcecoapu. AKO cpelyHeTe cbnpoTusnexune, HE MPUNATANTE
CUNA.

Ako nsnonssare nHTpoatocepa Tuohy-Borst, HE 3aTarainte agantepa 6e3 BbTpellHa onopa.
Axo TpsibBa Aa NPOMeHUTEe MOMOXEHNETO Ha CyTypaTa Ha npeanasuTens, Npean BbBeXaaHeTo
HenpeMeHHO ocurypeTe BbTpeLlHa onopa Ypes CbAoB AunartaTop, 3a Aa usberHeTe ycykBaHe Ha
npeanasutens.

Mpu nsBaxaaHeTo Ha kaTeTbp UNW ApYro MeAULMHCKO U3fenne e npenopbynTenHo HesabaBHO
[a ce noctasu 06TypaTtop B Nnpeanasutens.

Mpw n3BaxpaHe Ha U3genveTo CTPaHNYHKAT NopT TpsGBa Aa ce acnupupa, 3a Aa ce OTCTPaHsT
eBEeHTYyarnHo HaTpynaHuTe cbeupeun. Tosa Tpsbsa ga ce Hanpasu Npeav BbBEXAAHETO Ha APYro
MEAULIMHCKO usgenve.

O6o3HaveHnsaTa 3a AbN6oYMHa BbPXY BbHLIHATA NOBBPXHOCT Ha TpbbOMYKaTa Ha MHTpoAlocepa
ca camMO 3a cnpaBka, 3a BM3yanHO MOTBbPXAeHWe Ha AbnbounHaTa Ha BbBEXAaHe Ha
nHTpoatocepa. 3ABEJNEXKA: O6o03HayeHunsTa 3a AbnboynHa He ca npegHasHaveHu 3a
OKOHYaTemNHO n3MepBaHe.

Ako u3nonseaTte 3alWTHUA KaTeTbpeH pbkaB Septishield |, BHMmaBaiiTe ga He 3aTerHeTe
npekomepHo mexaHu3ma Tuohy-Borst — ToBa Moxe fga goBende OO0 3anyliBaHe Ha NymeHa
(nymeHunTe) Ha KaTeTbpa.

NPEAMNA3HU MEPKU

1.

w N

I'IpenoprMTenHo € nNpeanasnuTenart n gunatatopsbT Aa Ce NpuaBWXKBaT Hanpen
€HOBPEeMEHHO, C BbpTeNnBO ABWXeHWe, 3a Aa ce nsberHe nospefa Ha npegnasnTena u
yBpexXaaHe Ha cbAa.

ﬂ,p'b)KTe 34paBo BoOAa4a npes uAanoTo Bpeme.

AKO cpellHeTe CbMNPOTUBIIEHNE, B HUKAKbB cnyqaﬁ He 6vBa aa npuaswxeare Hanpea unun aa
n3Baxaare nHTpoarcepa nnm sogavda, 6e3 pa onpegennte npudnHata 4pes (*)J'IyopOCKOI'IVIH.
MHTpO,CLIOCepVITe Ca npeaHasHa4yeHu 3a usnonssaHe ot O6y‘-|eH MeUUNHCKM nepcoHan B
KIMMHWYHa cpea.

NnoAroToBKA U UHCTPYKLIMK 3A YITOTPEBA

MepKyTaHHU MHTpOAIOCEPU
WHCTpyKUMWTE NO-40My NPEAOCTaBAT MHAOPMALIUS 3@ TEXHUKUTE 3a NEPKYTAHHO BbBEXAaHe Ha KaTeTbp.
Monpo6HocTuTe 3a NpoueaypaTta Morat Aa 6bAaT NPOMEHSHM MO NPeLEeHKa Ha Nekapsi.

1.

2.

MoaroTeeTe W NOKPUIATE C XMPYprudeH YapLuad Koxata Ha onpeeneHoTo MSCTO 3a NyHKUWATa;
NPUNOXeTe rfiokanHa aHecTesus,, KakTo e Heobxoanmo.

MoaroTBeTe MHTpoAtOCEpPa, KaTo CrnobuTe aunaratopa(Mte) B UHTPOAIOCEPA W 3aTerHeTe
nyepoBwuTe Crnobku. YBepete ce, Ye BCUYKMW Crrobku ca 3aTerHaTu, Ho He NPEeKOMEPHO.
MpekoMepHOTO 3aTsraHe MOXe fa NPUYMHU NoBpeaa Ha KOMMOHEHTUTE.

Ako n3nonaeare pasrnobsiema xemocTasHa knana, CBbpXeTe NPoKCUMarHus kpan Ha

Knanarta KbM NpeanasuTens, KaTo ro 3aBbpTUTE BbPXY NyEpPOBUSi KOHEKTOP.
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10.

11.
12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

OnpepeneTe cbha C NOAXOASLLO Opa3MepeHa Urna u CnpuHLIoBKa.

BnesTe B cbaa, kaTo usnonaeate TbHkocTeHHa urna unun O-T-N kaTeTbp. MaxHeTe
nokatopHata urna. Ako unanonasarte O-T-N kaTeTbp, NpuABUXKETE IO HAA UrnaTa B cbaa 1
MaxHeTe urnarta, Korato HanmMuneTo Ha 4o6bP NOTOK NOTBBLPAM pasnonaraHeTo Ha Bbpxa Ha
kaTeTbpa BbTpe B cbaa. AKO BbBEXXOAHETO E HEYCNELUHO, U3TEIMMETE
CrNOBKATA KATO EQHO UAMNO. HE NPUOBMXBAWUTE UFMATA HANPEQ B
KATETBHPA U HE ONMUTBANTE OA U3TEMUTE KATETHPA HA3AL HAZl UITIATA,
OOKATO KATETBLPDBLT E B MAUMEHTA.

M3npaBeTe J-06pa3Hus Bpbx Ha Bogaya € NomoLlTa Ha NnacTMacoB pbkaB 3a BbBeXaaHe.
BbBepete Bogaya B O-T-N kaTeTbpa vnu TbHKOCTEHHATA UrNa v ro NpuaBmkeTe BHUMATENHO [0
XenaHarta AbmkuHa. Moxe ga e Heo6xoaMmo Aa 3aBbpTUTE BHUMATENHO J-06pa3Hus BpbX, 3a Aa
NpUABWXUTE yCneLHO Boaaya. M3bsarsaite eHepruiyHM MaHunynauuu, 3a aa He ce CTUrHe Ao
yBpexaaHe Ha cba uUnv cpsisaBaHe Ha Bbpxa Ha Bogaya. AP BXTE 30PABO BOOAYA MNMPE3
LUANOTO BPEME.

AKO cpelLHeTe NpenaTCcTBME, KOETO HE MOXeE Aa ce npeofonee, u3BageTe urnarta u

Bofava 3aefHo v n3bepete Apyro MAcTo 3a BbBexaaHe. HE OMNUTBAWUTE OA

U3TEMWUTE KATETBbPA U BOOAYA HA3AL NPE3 UIMATA - TOBA MOXE A
NPUYUHU NOBPEOA HA KATETBPA UITU CPA3BAHE HA BOOAYA.

KoraTo cTe npuaBwxunu Bogaya Hanpep Ao XenaHoto MscTo, naeagete O-T-N kateTbpa unu
vrnata npokcuMarsHo.

MpoBpeTe crnobeHnsa npeanasuten/aunaratop, AokaTo CTUrHaT Haf Bodada, v NpuaBmwkeTe
Hanpen A0 MSCTOTO 3a NYHKUMS. AKO € HeobXxoAMMO, pasLuMpeTe MSICTOTO Ha MyHKUuUATa C
nek paspes, 1 BbBeAeTe npeanasutens/aunaraTopa B CbAa C 1eK0 BbPTENNBO ABMKEHNME.
M3BapeTe aunatatopa u Bogava 3aefHo, KaTo ocTaBuTe npeanasvTens B Cbaa.

Ako nsnonseare MHTPOALOCEP 3a HanpaBnsaBaly kaTeTbp ¢ pa3mep 8F unu 9F, moxeTe aa
n3BaguTe Bodava v BbTPELLHWUA AunaTaTop, OCUMrypsiBarikv nbT, Mpe3 KOWTo Moxe Aa 6bae
BbBeAeH 1,60-mm Boaay. Cnea ToBa MoxeTe Aa U3BaguTe BTOPUYHUS Aunatartop, kato
ocTaBuTe npegnasutens un 1,60-mm Bogay B cbaoBaTa cuctema. lNocne moxerte aa
BbBeaeTe Bogell kaTeTbp 3a PTCA Hag 1,60-Mm Bogady 1 fla MaHeBpupaTte B cbaoBata
cuctema npes npeanasutens. MiHaye, moxeTe Aa usBaguTe BbTPELLHWSA AunaTtaTop,
BTOPUYHMSA gunataTop v Bogada u aa BbBegeTe ronemus (1,60-mm) Bogay 1 BogeLums
kateTbp 3a PTCA efHOBpeMeHHO B npeanasuntens.

3awwuiite npeanasuTens Ha MSICTO, KaTo M3non3BaTte CyTYpPHO YXO Unu HakpanHuk. HE
MOCTABAWUTE CYTYPA BbPXY TPbBUYKATA HA NPEAMNA3UTENSA — TOBA MOXE
OA OFrPAHUYM NOTOKA UM OA NOBPEOU TPBBUYKATA.

KoraTto nanonssate uHTpoatcep ¢ pasrnobsema xemocTtasHa knana, crnobete crabunHo knanarta
KbM npeanasvTens.

MpenopbyBa ce kateTbp ¢ ppeHckn pa3mep 0,5F go 1F no-manbk oT npegnasunTens

Ha MHTpoAlocepa, 3a Aa Ce OCUrypu AocTaTbyeH MOTOK Npe3 CTPaHUYHWUSA NOpT Ha
MHTpoAalcepa.

Apantepute Tuohy-Borst TpsibBa fa ce 3aTerHaTt BHUMATENHO Ha pbka, 3a Aa ce nsberHe
KpbBEH pedhnyKkc n/unu npemecTBaHe Ha kaTeTbpa. [1pekoMepHOTO 3aTAraHe Moxe Aa
noBpeau NiyMeHa Ha BbBeAEeHUsI NOCTOSIHEH KaTeTbp.

BHumaBaliTe Aa He AbpnaTe Boaaya Unv kateTbpa Nnof npekaneHo ronsmM brbi, AoKaTo
N34enMeTo MMHaBa Npe3 xemocTasHaTa knana — ToBa e U3KPVBM KnanHuTe nnatHa u e
NPUYUHK NPOTUYaHE.

Cna3sBaiite 60nHUYHUA NPoTOKON 3a 06paboTka M NoaabPKaHe Ha MSICTOTO Ha MyHKUMUATA.

3awmTeH KaTeTbpeH pbkaB Septishield Il

CnefHaTa acenTuyHa TexHUKa e NpefoCcTaBeHa camo C LieN a ce passicHu ynotpebaTa Ha 3aluTHUS
KaTeTbpeH pbkaB Septishield Il. Mo npeueHka Ha nekapsi, nogpobHOCTUTE 3a NpoLiedypaTa morat Aa
6baaT NPOMEHSIHM B CbOTBETCTBUE C NpenoduTaHaTa TeXHUKa Unu npoToKoJ.

1.

Cnep v3BaxzaHe OT onakoBkaTa npoBepeTe MexaHuama Tuohy-Borst Ha npokcumanHus
HaKpanHuK, 3a fa ce yBepuTe, Ye NyMeHbT € AOCTaTbyHO OTBOPEH, 3a Aa Npueme KateTbpa.
Mpuema kaTeTbp ¢ pa3mep makcumym 9F (3,00 MM BbHLIEH AnameTbp). BbBeaeTe kateTbpa
npe3 NpokcumanHust HakparHuk (cuH) Ha Septishield n npuaemxeTte Septishield Hanpen npes
KaTeTbpa.

Cnep kaTo cTe NOCTaBUMW NpeanasuTens Ha MHTpoACcepa U xemocTasHaTta knana Ha Argon,
BbBejeTe kaTeTbpa A0 NoaxoasiiaTa nosuuums.

MpuaswxeTe Septishield Hanpen no kaTeTbpa, AOKATO AUCTANHUAT HAKPaWHWUK CTUTHE OO
xemocTasHata knana. Cera moxeTe fa cebpxeTte Septishield kbM xeMocTasHaTa knana, kato
NpoCTO CrnoGuTe eanH B APYr MyEpOBUTE UM HaKpaHULN.

YabmkeTe 3alUMTHUSA BbTPELLEH pbKaB [0 XenaHaTta Ab/MK1Ha.

Cneq kaTo CTe YABIIKUMN BbTPELLHUS pPbKaB [0 XenaHata AbimkuHa, 3akpeneTe ro KbM
KaTeTbpa Ypes perynvpaHe Ha mexaHuama Tuohy-Borst Ha npokcumanHusi HakpanHuK.



B1b3MOXHM ycnoXxHeHusi/puckoBe:

HapaHsiBaHe Ha MSICTOTO
KbpBEHe, UHeKums
6ornka 1 xemaToMm.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiTe B NOMELLEHNE C KOHTPOMNMpaHa Temneparypa.

M3XB'pr1$|He: Cneg yn0TpeGa TO3U NMPOAYKT MOXe fa e 61ONOrMyHo onaceH. YHULLOXeTe ro B
CbOTBETCTBUE C NPUNTOXUMUTE 3aKOHU N pernameHTun.

3ABENEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbp3aH C ToBa usaenve, ysegomete Argon Medical Ha
appec quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo ¥ KOMNETEHTHWSA 34paBeH opraH B MECTOMNOMOXEHNETO
Ha noTpebutens/naumeHTa.

CS - CESTINA

Zavadéci prostredky
NAVOD K POUZITI

URCENI/UCEL
Zavadéci prostfedky jsou uréeny k vytvoreni perkutanniho kanalu pro atraumatické zavedeni jinych
intravaskularnich zafizeni.

POPIS

Zavadéci prostfedky jsou samostatné soucasti, standardni sady nebo G¢elové sady vytvofené podle
specifikaci uzivatele. Tyto vyrobky usnadniuji pfistup do Zily nebo tepny a umozniuji prichod rdznych
katétr( pfi zavadéni za Ucelem lokalnich nebo centralnich diagnostickych nebo terapeutickych
intervenci.

Tyto pokyny k pouziti se vztahuji na v§echny fady zavadécich prostfedkd a souvisejiciho pfislusenstvi,
véetné ochranného plasté na katétr Septishield.

INDIKACE

Zavadéci prostfedky jsou indikovany k pouziti pfi postupech vyzadujicich perkutanni zavedeni
intravaskularnich zafizeni do tepen a zil.

Zavadéce s rentgenkontrastnimi znackovacimi prouzky identifikuji umisténi distalniho hrotu zavadéce,
takZe jej Ize pfesné umistit.

Zavadéc vodiciho katétru Argon je uréen k pouziti jako cesta, skrz kterou Ize perkutanné zavést do
cévniho fecisté vodici katétr pro PTCA. Tyto zavadéce také predstavuji mechanismus umoznujici
vymeény katétra.

VAROVANI

1. Obsah téchto sad je sterilizovan plynnym etylenoxidem. Jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

2. Pred pouzitim té&chto vyrobku si peclivé prectéte tyto pokyny. Jestlize pouzivate sady
obsahujici soucasti od jinych vyrobcu, prectéte si také jejich aktualni navody k pouziti.

3. Lékar musi byt obezndmen s technikami zavadéni zavadéct pomoci vodiciho
dratu (Seldingerova technika/modifikovana Seldingerova technika).

4. BEHEM ZAVADENI, POUZiVANI NEBO VYJIMANi TOHOTO ZARIZENi POSTUPUJTE
OPATRNE, ABYSTE ZABRANILI NASATi VZDUCHU DO CEVNIHO RECISTE.

5. Zpétné vtaZeni, zpétny posun nebo manipulace s vodicimi draty v pfipadé odporu mohou
zpUsobit poskozeni &i rozlomeni vodiciho dratu nebo embolizaci.

6. Rychlé vytaZeni katétru nebo dilatatoru hemostatickym ventilem mize vést k chybnému
vyrovnani tésnéni ventilu a zplsobit zp&tné krvaceni ventilem. V TAKOVEM PRIPADE LZE
PROVEST ZNOVUNASTAVENI VENTILU JEMNYM ZATLACENIM HROTU DILATATORU
NEBO KATETRU DO VENTILU.

7. PFed pouzitim prohlédnéte obal i vyrobek a zkontrolujte, Ze nejsou poskozeny.

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené, nebot muze byt naruSena jeho sterilita.
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11.
12.

13.
14.

15.

Nepouzivejte, pokud doslo k prekroceni data exspirace.

Pokud béhem zakroku dojde k poSkozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale nepouzivejte.

Je tfeba dbat opatrnosti, aby se roztoky acetonu nebo isopropylalkoholu nedostaly do
kontaktu s hrdlem zavadéce. Tyto latky by mohly oslabit material hrdla a pfipadné vést

k netésnosti.

PFed pouzitim utahnéte véechny spoje, ale DBEJTE, ABY UTAZENIi NEBYLO NADMERNE.
Nadmeérné utazeni mize vést k poskozeni soucasti.

Pravidelné kontrolujte vechny spoje, zda tésni.

Toto zafizeni nema byt pouzivano jako katétr pfi angiografickych vySetrenich.

Vstfikovani barviva skrz jakoukoli komponentu je nutno provadét vyhradné ru¢né.

Toto zafizeni je navrzeno a uréeno POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI. Neprovadéjte jeho
resterilizaci a nepouzivejte ho znovu. Po jednom pouziti ho zlikvidujte. Pfi opakovaném pouziti
nebo ¢isténi mize byt poruSena strukturaini integrita a/nebo funkce. Toto zafizeni se po kontaktu s
biologickymi materidly extrémné obtizné Cisti a pfi jejich opakovaném pouziti miize u pacientt
dochazet k nepfiznivym reakcim.

Pro vyrobky obsahujici symbol pexp _na $titku: Tento vyrobek obsahuje Di(2-ethylhexyl)ftalat
(DEHP), coz je latka, u niz bylo prokazano, ze zpusobuje poskozeni reprodukéniho systému
u novorozencu muzského pohlavi, téhotnych Zzen s plody muzského pohlavi a osob muzského
pohlavi v dobé kolem puberty. Bylo zji§téno, Ze nasledujici postupy predstavuji nejvétsi riziko
expozice DEHP: vyménna transfuze u novorozenct, celkova parenteraini vyziva (total
parenteral nutrition, TPN) u novorozencu (s lipidy v polyvinylchloridovém (PVC) vaku), vice
zakrok( u nemocnych novorozencll (vysoka kumulativni expozice), transplantace srdce nebo
aortokoronarni bypass s graftem (souhrnna davka) a velka infuze krve u pacienta

s traumatem. Pokud tyto postupy maji byt provedeny u novorozencli muzského pohlavi,
téhotnych Zen s plody muzského pohlavi a osob muzského pohlavi v dobé kolem puberty,
doporucuje se zvazit pouziti [éCivych pFipravki bez DEHP.

UPOZORNENI

1.

2.

Perkutanni zavadéci pouzdra by neméla zustavat zavedena v téle pacienta, aniz by pouzdro mélo
vnitfni oporu stény.

Je tfeba dbat opatrnosti béhem zavadéni, manipulace a vytahovani katétru skrz hemostaticky
ventil. Nezavadéjte skrz hemostaticky ventil tuhé tupé predméty. Pfi pouziti nadmérné sily,
rychlém vytahovani nebo zavadéni tuhych tupych soucasti pfislusenstvi muze byt narusena
integrita hemostatického ventilu. Setkate-li se s odporem, NEPOSTUPUJTE NASILIM.

Jestlize pouzivate zavadéc Tuohy-Borst, NEUTAHUJTE adaptér, pokud nema vnitfni podporu.
Pokud je nutné pfemistit poutko pouzdra pro steh, pfed zavedenim se ujistéte, Ze tuto vnitfni
podporu poskytuje dilatator cévy, aby nedos$lo ke zkrouceni pouzdra.

Po vyjmuti katétru nebo jiného zdravotnického prostfedku se doporucuje ihned zavést do pouzdra
obturator.

Po vyjmuti zafizeni je tfeba provést odsati z bo¢niho portu, kterym se odstrani veskeré srazeniny,
které se mohly v pouzdru nahromadit. To by mélo byt provedeno pfed zavedenim jiného
zdravotnického prostfedku.

Znacky hloubky na vnéj§im primeéru trubice zavadéce slouzi pouze k referenénim Gceldm pro
vizualni potvrzeni vzdalenosti, do které byl zavadés zaveden. POZNAMKA: Znagky hloubky
nejsou uréeny k pouziti jako kone¢né méreni.

Jestlize pouzivate ochranny plast na katétr Septishield I, postupujte s opatrnosti pfi utahovani
mechanismu Tuohy-Borst, abyste jej nepfetahli, nebot by mohlo dojit k uzavéru lumen (lumin)
katétru.

UPOZORNENI

1.
2.
3

4.

Doporucuje se posouvat pouzdro a dilatator sou¢asné otacivym pohybem tak, aby nedoslo
k poskozeni pouzdra nebo zranéni cévy.

Vodici drat neustéle pevné drzte.

Setkate-li se s odporem, zavadé¢ ani vodici drat nesmite posunovat vpred ani vytahovat,
dokud fluoroskopickym vysetfenim nezjistite pri¢inu tohoto odporu.

Zavadéce jsou uréeny k pouziti $kolenym zdravotnickym personalem v prostredi
zdravotnickych zafizeni.

PRIPRAVA A POSTUPY PRED POUZITIM

Perkutanni zavadéce
Nasledujici pokyny se poskytuji pro informaci o technikach perkutanniho zavadéni katétrd. Na zakladé
rozhodnuti Iékafe mohou byt pozménény detaily postupu.
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1. Pfipravte a zarouskujte pokoZku v misté zamyslené punkce; podle potfeby provedte lokalni
anestezii.

2. Pripravte zavadéc: sestavte dilatator(y) v zavadéci a uzamknéte sestavy konektord Luer.
Ujistéte se, Ze vSechny spoje jsou utazené, nikoli vSak nadmérné. Nadmérné utazeni
muze vést k poskozeni soucasti.

3. Pokud pouzivate odpojitelny hemostaticky ventil, pfipojte proximalni konec ventilu k pouzdru

otacenim konektoru Luer Lock.

Najdéte cévu pomoci jehly vhodné velikosti a injekéni strikacky.

5. Vytvorte vstup do cévy pomoci jehly s tenkou sténou nebo katétru zavadéného pomoci jehly
(typu Over-the-Needle, O-T-N). Odstrarite lokaliza¢ni jehlu. Pokud pouzivate katétr O-T-N,
posunujte katétr pfes jehlu do cévy a vyjméte jehlu tehdy, kdyz dostate¢né silny pratok ovéri
umisténi hrotu katétru v cévé. POKUD JE ZAVADENI NEUSPESNE, VYTAHNETE CELOU
SESTAVU JAKO JEDEN CELEK. NEPOSUNUJTE JEHLU DO KATETRU, ANI SE
NEPOKOUSEJTE VYTAHNOUT KATETR ZPET PRES JEHLU, DOKUD JE KATETR
ZAVEDEN V TELE PACIENTA.

6. Narovnejte hrot dratu ve tvaru pismena ,J*“ pomoci plastového zavadéciho plaste.

7. Zavedte vodici drat do katétru O-T-N nebo do jehly s tenkou sténou a pomalu jej zasunujte, az
dosahnete pozadované délky zasunuti. Nékdy mize byt nutné opatrné otacet hrotem ve tvaru
pismena ,J*, aby bylo mozné vodici drat Uspé$né posunovat. Neprovadéjte nasilné manipulace,
abyste zabranili poskozeni cévy nebo odlomeni pigky vodiciho dratu. VODICI DRAT NEUSTALE
PEVNE DRZTE.

8. Pokud narazite na pfekazku, kterou nelze prekonat, vytahnéte spole¢né jehlu i vodici drat
a vyberte jiné misto zavedeni. NEZKOUSEJTE VYTAHNOUT VODICi DRAT ZPET SKRZ
JEHLU NEBO KATETR, PROTOZE BY TO MOHLO VEST K ODLOMENI VODICIHO
DRATU NEBO K POSKOZENi KATETRU.

9. Kdyz je vodici drat zaveden do poZzadovaného mista, proximalné odstrarite katétr O-T-N nebo
jehlu.

10. Navléknéte sestavené pouzdro/dilatator pfes vodici drat a posunujte vpied k mistu vpichu.
Malou incizi zvétSete malé misto vpichu (bude-li to zapotfebi) a mirné tocivym pohybem
zavedte do cévy sestavu pouzdro/dilatator.

11.  Vyjméte dilatator a vodici drat jako jeden celek, pouzdro v8ak ponechejte v cévé.

12. Pokud pouzivate zavadéc vodiciho katétru velikosti 8 F nebo 9 F, Ize vodici drat a vnitfni
dilatator odstranit, ¢imz vznikne cesta, kterou je mozné zavést vodici drat o primeéru 1,6 mm.
Poté Ize odstranit sekundarni dilatator a ponechat v cévnim Fecisti pouzdro a vodici drat o
prameéru 1,6 mm. Poté Ize zavést vodici katétr pro PTCA po vodicim dratu o prameéru 1,6 mm
a manévrovanim skrz pouzdro jej zavést do cévniho fecisté. Jako alternativu Ize odstranit
vnitini dilatator, sekundarni dilatator i vodici drat a sou¢asné zavést do pouzdra velky vodici
drat (o prdméru 1,6 mm) a vodici katétr pro PTCA.

13.  Piisijte pouzdro na misto za poutko pro steh nebo za hrdlo. STEH NESMi BYT ZALOZEN
NA TUBUSU POUZDRA, PROTOZE BY TO VEDLO K OMEZENi PRUTOKU NEBO
POSKOZENIi TUBUSU.

14. Pokud pouzivate zavadéc s odstranitelnym ventilem, bezpe&né pfipojte hemostaticky ventil k
pouzdru.

15. Doporucuje se pouzit katétr o polovinu velikosti French az jednu velikost French mensi
nez zavadéci pouzdro, aby byl umoZnén dostate¢ny pritok pfes boéni port zavadéce.

16. Adaptéry Tuohy-Borst je tfeba dotahnout jemné ru¢né, aby se zabranilo zpétnému toku krve
a/nebo migraci katétru. Nadmérné utazeni muze poskodit lumen zavedeného katétru.

17. Kdyz zafizeni prochazi hemostatickym ventilem, je tfeba postupovat opatrné, aby na
vodicim dratu nebo katétru nevznikly extrémni uhly, protoZze se zdeformovaly listy ventilu a
vedlo by to k netésnosti.

18. Pi pfilozeni kryti a oSetfovani mista punkce postupujte podle nemocni¢niho protokolu.

>

Ochranny plast’ na katétr Septishield Il

Nasledujici aseptickou techniku zde popisujeme za u¢elem vysvétleni pouziti ochranného plasté pro
katétr Septishield Il. Na zakladé rozhodnuti Iékafe mohou byt pozménény detaily postupu v souladu s
preferovanou technikou nebo protokolem.

1. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte mechanismus Tuohy-Borst na proximalnim hrdle, abyste se
ujistili, Ze je lumen dostatecné oteviené, aby se do néj katétr vesSel. Maximalni velikost katétru
je 9F (vné&jsi prumér 3 mm). Zasurite katétr skrz proximalni hrdlo (modré) plasté Septishield
a posunujte plast Septishield na katétr.

2. Kdyz je umisténi zavadéciho pouzdra od spolecnosti Argon a hemostatického ventilu
dokonc&eno, zasunte katétr do spravné pozice.

3. Posunuje plast Septishield po katétru, az se distalni hrdlo setka s hemostatickym ventilem.
Plast Septishield Ize nyni pfipojit k hemostatickému ventilu jednoduchym propojenim pomoci
spojovaciho systému Luer Lock.

4. Natahnéte ochranny vnitini plast do pozadované délky.
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5. Jakmile je vnitfni plast natazen do poZzadované délky, pfipevnéte jej ke katétru nastavenim
mechanismu Tuohy-Borst na proximalnim hrdle.

Mozné komplikace/rizika:

. Zranéni mista vpichu
. Krvaceni, infekce
. Bolest a hematom.

Skladovani: Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti miize byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zlikvidujte jej v souladu
s platnymi zakony a pfedpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost
spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému zdravotnimu
uradu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

DA - DANSK

Introducerprodukter

BRUGSANVISNINGER
TILSIGTET BRUG/FORMAL

Introducerenhederne er beregnet til at skabe en perkutan kanal til atraumatisk passage af andre
intravaskulaere enheder.

BESKRIVELSE

Introducerprodukter er selvsteendige komponenter, standardkit eller forbrugskit, der er fremstillet iht.
brugerens specifikationer. Disse produkter letter vene- eller arterieadgangen, sa der kan indfgres
katetre til lokal eller central diagnostik eller behandling.

Disse anvisninger daekker alle introducerprodukter og tilhgrende udstyr inkl. Septishield
kateterbeskyttelsesmanchet.

BRUGERINSTRUKTION

Introducerne er beregnet til brug i arterielle og vengse procedurer, der kreever perkutan indfgring af
intravaskuleere enheder.

Introducere med rgntgenfaste band angiver placeringen af introducerens distale spids og hjeelper saledes
med placeringen.

Argon guidekateterintroducer er beregnet til at danne en kanal, gennem hvilken et PTCA guidekateter
kan fares ind i karret perkutant. Disse introducere har ogsa en mekanisme, gennem hvilken der kan
udskiftes katetre.

ADVARSLER

1. Indholdet af disse szet er steriliseret med ethylenoxidgas. De er kun til engangsbrug til en
enkelt patient.

2.  Lees disse anvisninger omhyggeligt far anvendelse af produkterne. Nar der anvendes
seet, der inkorporerer komponenter fra andre producenter, skal deres brugsanvisninger
ogsa leses.

3. Laegen ber vaere bekendt med introducerindfaringsteknikker vha. en guidewire
(Seldinger/modificeret Seldinger).

4. DER B@R UDVISES FORSIGTIGHED UNDER INDF@RING, BRUG ELLER FJERNELSE
AF ENHEDEN FOR AT UNDGA ASPIRATION AF LUFT | KARRET.

5. Fjernelse, tilbagetraekning eller manipulering af guidewiren, nar der mgdes modstand, kan
medfere, at guidewiren beskadiges, breekker eller emboliserer.
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1.
12.

13.
14.

15.

Hurtig fiernelse af kateter eller dilatator gennem en haemostaseventil kan medfere skaevhed pa
ventilens pakning og forarsage tilbageblgdning gennem ventilen. HVIS DETTE SKER,
GENINDSTILLES VENTILEN MED ET FORSIGTIGT TRYK IND | VENTILEN MED SPIDSEN
AF DILATATOREN ELLER KATETERET.

For brug efterses emballagen og produktet for tegn pa skader. Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget eller steriliteten kompromitteret.

Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er passeret.

Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

Veer forsigtig, sa oplgsninger med acetone- og isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med
introducerstudsen. Sadanne stoffer kan svaekke studsen og eventuelt forarsage laekage.
Stram alle forbindelser for brug UDEN AT STRAMME FOR MEGET. Hvis komponenterne
strammes for meget, kan de beskadiges.

Kontroller jeevnligt, at alle forbindelser er strammet.

Denne enhed er ikke beregnet til brug som kateter ved angiografiske undersggelser.

Injektion af farvestof gennem nogle af komponenterne ma kun udferes i handen.

Denne enhed er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.
Bortskaffes efter proceduren. Strukturel integritet og/eller funktion kan forringes ved genbrug eller
rengering. Denne enhed er yderst vanskelig at rengere efter udseettelse for biologiske materialer
og kan forarsage ugnskede patientreaktioner, hvis den genbruges.

Til produkter med opewr _symbolet pa etiketten: Dette produkt indeholder Di(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP), der har vist sig at forarsage forplantningsskader hos nyfgdte
drengebegrn, kvinder, der er gravide med drengebgrn, og drenge omkring pubertetsalderen.
Felgende procedurer er identificeret som vaerende den starste risiko for udseettelse for DEHP:
udskiftningstransfusion hos nyfedte, total parental ernaering (TPN) hos nyfgdte (med lipider i
polyvinylchlorid (PVC) pose) flere procedurer hos syge nyfadte (hgj kumulativ udsaettelse),
hjertetransplantation eller koronar-bypass-graft (samlet dosis) og massiv blodinfusion hos
traumapatienter. Det anbefales at overveje DEHP-fri medicinske produkter, nar disse
produkter skal anvendes til nyfgdte drengebgrn, kvinder, der er gravide med drengebarn, og
drenge omkring pubertetsalderen.

FORHOLDSREGLER

1.

Perkutane introducersheaths bar ikke forblive i karret uden intern stette af sheathens veeg.

Der skal udvises forsigtighed under indfering, handtering og tilbagetraekning af kateteret gennem
heemostaseventilen. For ikke stumpe, stive genstande gennem hsemostaseventilen.
Haemostaseventilens integritet kan kompromitteres ved brug af for stor kraft, hurtig
tilbagetraekning eller brug af stumpt, stift tibeher. BRUG IKKE KRAEFTER, hvis der stedes pa
modstand.

Hvis der anvendes en Tuohy-Borst-introducer, ma adapteren IKKE strammes uden intern stette.
Hvis det er ngdvendigt at omplacere sheathens suturstrop, skal det sikres, at der er intern stotte
fra en kardilatator fgr indfaringen, for at undga at sheathen vrides.

Nar et kateter eller andet medicinsk udstyr fiernes, kan det anbefales at placere en obturator i
sheathen med det samme.

Nar enheden treekkes tilbage, ber sidedabningen aspireres for at af fierne eventuelt sterknet
materiale, der kan veere akkumuleret. Dette gares for indfgring af en anden medicinsk enhed.
Dybdemarkeringer pa introducerens ydre diameter er kun ment som reference til synlig
bekraeftelse af introducerens indferingsafstand. BEMARK: Dybdemarkeringerne er ikke
beregnet til brug til ngjagtig maling.

Hvis der anvendes en Septishield Il kateterbeskyttelsesmanchet, skal der udvises forsigtighed
med ikke at stramme Tuohy-Borst-mekanismen for meget, da dette kan okkludere kateterets
lumen(lumener).

FORHOLDSREGLER

1.
2.
3

4.

Det anbefales at fare sheath og dilatator frem samtidigt med en drejende bevaegelse for at
forhindre skader pa sheathen og karret.

Hold til enhver tid godt fast i guidewiren.

Introducer og guidewire ma pa intet tidspunkt feres frem eller traekkes tilbage, hvis der stades
pa modstand, uden at arsagen til modstanden bestemmes ved en fluoroskopisk undersggelse.
Introducerenheder er beregnet til at blive brugt af erfarent sundhedspersonale i kliniske
omgivelser.

KLARG@RING OG ANVENDELSESPROCEDURER

Perkutane introducere
Folgende anvisninger gives som oplysninger om teknikker til perkutan indfering af katetre. Laegen kan
aendre proceduredetaljerne efter skan.
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Klarger og tildeek huden pa punkturstedet. Brug om ngdvendigt lokalanaestesi.

2. Klarger introduceren ved at samle dilatatoren(dilatatorerne) i introduceren og lase
Luerlock-forbindelserne. Sgrg for, at alle forbindelser er strammet, men ikke for meget.

Hvis de er strammet for meget, kan det beskadige komponenterne.

3. Hvis der anvendes en aftagelig heemostaseventil, fastgeres den proksimale ende af ventilen

ved at dreje pa Luerlock-konnektoren.

Lokaliser karret med en nal og sprejte af en passende storrelse.

5. Gaindikarret med en tyndvaegget nal eller et O-T-N-kateter. Fjern lokaliseringsnalen. Hvis
der anvendes O-N-T-katetre, fores kateteret over nalen ind i karret, og nalen fiernes, nar et
godt flow bekraefter, at kateterspidsen befinder sig i karret. HVIS INDF@RINGEN IKKE
LYKKES, TREKKES HELE ENHEDEN TILBAGE SAMLET. F@R IKKE NALEN IND |
KATETERET, OG FORS@G IKKE AT TRAKKE KATETERET TILBAGE OVER NALEN,
MENS KATETERET BEFINDER SIG | PATIENTEN.

6. Udret guidewirens J-formede spids med plastic indferingsmanchetten.

7. For guidewiren ind i O-T-N-kateteret eller en tyndvaegget nal, og for den forsigtigt frem i hele dens
leengde. Det kan vaere ngdvendigt, at dreje den J-formede spids forsigtigt for at kunne fgre
guidewiren frem. Undga voldsom handtering for at forhindre skader pa karret eller forskydning af
guidewirens spids. HOLD TIL ENHVER TID GODT FAST | GUIDEWIREN.

8. Hvis der stedes pa en obstruktion, der ikke kan passeres, fiernes nalen og guidewiren
samlet, og der veelges et andet indferingssted. FORS@G IKKE AT TRAEKKE
GUIDEWIREN TILBAGE GENNEM NALEN ELLER KATETERET, DA DETTE KAN
MEDFQ@RE AFSKARING AF GUIDEWIREN ELLER BESKADIGELSE AF KATETERET.

9.  Nar guidewiren er fart frem til det enskede sted, fijernes O-T-N-kateteret eller nalen proksimalt.

10. Trad den samlede sheath/dilatator over guidewiren og ga frem til punkturstedet. Gar om
ngdvendigt punkturstedet starre med et lille hak og indfer sheathen/dilatatoren i karret med
en let drejebevaegelse.

11.  Fjern dilatator og guidewire sammen, og efterlad sheathen i karret.

12. Huvis der anvendes en 8F eller 9F guidekateterintroducer, kan guidewiren og den indre
dilatator fiernes. Dette giver en kanal, hvor igennem der kan indfgres en guidewire pa 1,6 mm
(0,063”). Den sekundeere dilatator kan herefter fiernes, og sheathen efterlades i karret med
guidewiren pa 1,6 mm (0,063"). Herefter kan et PTCA guidekateter indfares over guidewiren
pa 1,6 mm (0,063”) og mangvreres ind i karret gennem sheathen. Alternativt kan den indre
dilatator, den sekundzere dilatator og guidewiren fiernes og den store guidewire pa 1,6 mm
(0,063”) og PTCA guidekateteret fares samtidigt ind i sheathen.

13.  Suturer sheathen pa plads med brug af suturstroppen eller studsen. PLACER IKKE
SUTUREN PA SHEATHENS SLANGEDEL, DA DETTE KAN BEGRANSE
GENNEMSTRGMNINGEN ELLER BESKADIGE SLANGEN.

14. Forbind hamostaseventilen sikkert til sheathen, nar der anvendes en introducer med aftagelig
ventil.

15. Det anbefales, at der bruges et kateter, der er en halv til en hel F-stgrrelse mindre end
introducersheathen, for at tillade en passende gennemstremning gennem
introducerens sideabninger.

16. Tuohy-Borst-adaptere skal strammes forsigtigt i handen for at forhindre tilbagebladning og/eller
flytning af kateteret. For megen stramning kan kompromittere det ilagte kateters lumen.

17. Veer forsigtig med ikke at traekke guidewiren eller kateteret til ekstreme vinkler, mens
enheden traekkes gennem hamostaseventilen, da dette kan forvride ventilens flapper og
forarsage laekage.

18. Folg hospitalets protokol angaende forbinding og vedligeholdelse af punkturstedet.

»

Septishield Il kateterbeskyttelsesmanchet

Folgende aseptiske teknikker gives kun for at forklare brugen af Septishield Il
kateterbeskyttelsesmanchet. Leegen kan sndre proceduredetaljerne efter skan i overensstemmelse
med en foretrukken teknik eller protokol.

1. Nar posen fiernes, kontrolleres Tuohy-Borst-mekanismen i den proksimale studs for at sikre,
at lumenet er tilstreekkelig abent til at have plads til kateteret. Der er plads til et kateter pa
maks. 9F (yderdiam. pa 3 mm (0,118”). Far kateteret ind gennem den proksimale studs (bla)
pa Septishield, og fer Septishield godt over kateteret.

2. Nar Argons sheathintroducer og haemostaseventil er placeret, feres kateteret ind i en
passende position.

3. Far Septishield frem over kateteret, indtil den distale studs mader haemostaseventilen.
Septishield kan nu forbindes til heemostaseventilen ved at lase begge fittings sammen med en
Luerlock.

4. Udvid den indre beskyttelsesmanchet til den gnskede lsengde.

5. Nar den indre beskyttelsesmanchet er udvidet til den gnskede lzengde, fastgeres den pa
kateteret ved at justere Tuohy- Borst-mekanisme pa den proksimale studs.
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Mulige komplikationer/Risici:

. Skader pa indferingsstedet
. Blgdning, infektion
. Smerter og hsematom.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Skal bortskaffes i
overensstemmelse med gzeldende love og forskrifter.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til
Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i
landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DE - DEUTSCH

Einfuhrhilfe-Produkte

GEBRAUCHSANWEISUNG
VERWENDUNGSZWECK

Die Einflhrhilfe-Produkte stellen einen perkutanen Conduit fiir die atraumatische Passage anderer
intravaskularer Produkte bereit.

BESCHREIBUNG

Einfuhrhilfe-Produkte  sind eigenstandige Komponenten, Standard-Kits ~ oder  nach
Anwenderspezifikationen gebaute Convenience-Kits. Diese Produkte erleichtern den Zugang zu einer
Vene oder Arterie, so dass verschiedene Katheter fir lokale oder zentrale diagnostische oder
therapeutische Eingriffe eingefiihrt werden kénnen.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir alle Familien von Einflihrhilfe-Produkten und Zubehér, einschlielich der
Septishield-Schutzkatheterhdlse.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die Einflhrhilfen sind fiir die Verwendung bei arteriellen und venésen Eingriffen indiziert, bei denen eine
perkutane Einflihrung von intravaskuldren Produkten erforderlich ist.

Rontgendichte gebanderte Einflhrhilfen machen zur Erleichterung der Positionierung die Lage der distalen
Spitze sichtbar.

Die Argon Katheter-Einflhrhilfe dient zur Schaffung eines Zugangs, tber den ein PTCA-
Fuhrungskatheter perkutan in das GefalRsystem eingefiihrt werden kann. Diese Einfuhrhilfen besitzen
auch einen Mechanismus, mit dem ein Katheterwechsel vorgenommen werden kann.

WARNUNGEN

1. Der Inhalt dieser Sets wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Sie sind nur fir die einmalige
Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen.

2. Bitten lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie diese Produkte verwenden.
Bei Verwendung von Sets mit Komponenten anderer Hersteller lesen Sie bitte auch deren
aktuelle Gebrauchsanweisung.

3. Der Arzt sollte mit der Anwendung von Einfuhrhilfen unter Verwendung eines
Fuhrungsdrahts (Seldinger/modifizierter Seldinger) vertraut sein.

4.  BEIEINSETZEN, GEBRAUCH ODER ENTFERNEN DES PRODUKTS IST VORSICHT
GEBOTEN, UM EINE ANSAUGUNG VON LUFT IN DAS GEFASSSYSTEM ZU
VERMEIDEN.

5. Das Herausziehen, Zuriickziehen oder Manipulieren des Fiihrungsdrahts gegen einen
Widerstand kann zur Beschadigung des Fiihrungsdrahts, zum Bruch oder zu Embolisation
fihren.
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6. Ein zu schnelles Zurlickziehen des Katheters oder Dilatators durch das Hadmostaseventil kann
zu einer Fehlausrichtung der Ventildichtungsbaugruppe fiihren, was einen Blut-Rickfluss
durch das Ventil verursacht. IN EINEM SOLCHEN FALL KANN DAS VENTIL DURCH
SANFTEN DRUCK AUF DAS VENTIL MIT DER SPITZE EINES DILATATORS ODER
KATHETERS WIEDER IN SEINE POSITION GEBRACHT WERDEN.

7. Uberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist, da die Sterilitat

gefahrdet sein kann.

Nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens beschadigt

wird.

10. Esist darauf zu achten, dass keine Acetonldsungen oder Isopropylalkohol mit dem
Einflihransatz in Kontakt kommen. Solche Substanzen kénnten den Ansatz schwachen und
eine mogliche Leckage verursachen.

11. Ziehen Sie alle Anschlisse vor dem Gebrauch fest; VERMEIDEN SIE JEDOCH ZU STARKES
FESTZIEHEN. Zu starkes Festziehen kann zu Schaden an den Komponenten fiihren.

12. Prufen Sie regelmaRig alle Anschliisse auf Dichtigkeit.

13. Dieses Produkt darf nicht als Katheter fur die Durchfiihrung angiographischer Untersuchungen
eingesetzt werden.

14. Die Injektion von Farbemittel durch eine Komponente sollte nur per Hand erfolgen.

Dieses Produkt ist NUR fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH konzipiert und vorgesehen. Nicht
resterilisieren und/oder wiederverwenden. Nach einer Anwendung entsorgen. Die strukturelle
Integritat und/oder Funktion kann durch Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden.
Dieses Produkt lasst sich nach Kontakt mit biologischem Material nur schwer reinigen und kann bei
Wiederverwendung unerwiinschte Patientenreaktionen hervorrufen.

© ®

15. Bei Produkten mit dem opewr _Symbol auf dem Aufkleber: Dieses Produkt enthalt Bis(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP), das nachweislich eine Schadigung des Fortpflanzungssystems
bei mannlichen Neugeborenen, Schwangeren, die mannliche Foten austragen, und
peripubertdren Mannern verursacht. Bei den folgenden Verfahren wurde das grofte Risiko fur
eine DEHT-Exposition festgestellt: Austauschtransfusion bei Neugeborenen, komplett
parenterale Ernahrung von Neugeborenen (mit Lipiden im Polyvinylchlorid-(PVC-)Beutel),
Mehrfach-Verfahren bei kranken Neugeborenen (hohe kumulative Exposition),
Herztransplantation oder Koronararterien-Bypass-Chirurgie (aggregierte Dosis) und massive
Blutinfusion bei Traumapatienten. Es wird empfohlen, die Verwendung DEHP-freier
Medizinprodukte in Betracht zu ziehen, wenn diese Verfahren bei mannlichen Neugeborenen,
Schwangeren, die ménnliche Foten austragen, und peripubertédren Mannern durchgefiihrt
werden sollen.

VORSICHTSHINWEISE
1. Perkutane Einfuhrhllsen sollten nicht ohne innere Abstiitzung der Hilsenwand im Korper
verbleiben.

2. Beim Einfiihren, Manipulieren und Herausziehen des Katheters durch das Hamostaseventil ist
Vorsicht geboten. Fiihren Sie keine stumpfen, starren Gegenstéande durch das Hamostaseventil
ein. Die Integritdt des Hamostaseventils kann durch UbermafRige Kraftanwendung, schnelles
Zurickziehen oder starres, stumpfes Zubehor beeintrachtigt werden. Wenn ein Widerstand
auftritt, KEINE GEWALT ANWENDEN.

3. Bei Verwendung der Tuohy-Borst-Einflihrhilfe darf der Adapter NICHT ohne innere Abstltzung
angezogen werden.

4. Wenn eine Neupositionierung der Nahttabs der Hilse erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass vor
dem Einfiihren eine innere Unterstiitzung durch einen GefaRdilatator erfolgt, um ein Verdrehen
der Hulse zu vermeiden.

5. Nach dem Entfernen eines Katheters oder eines anderen Medizinprodukts wird empfohlen, sofort
einen Obturator in die Hiilse einzusetzen.

6. Nach dem Herausziehen eines Produkts sollte der Sideport abgesaugt werden, um eventuell
angesammeltes geronnenes Material zu entfernen. Dies sollte vor dem Einsetzen eines anderen
Medizinprodukts geschehen.

7.  Tiefenmarkierungen auf dem AuRendurchmesser des Einfuhrhilfeschlauchs dienen nur der
Orientierung zur visuellen Uberpriifung der Einfiinrtiefe der Einfiihrhilfe. HINWEIS:
Tiefenmarkierungen dirfen nicht als endgiltige Messung verwendet werden.

8. Bei Verwendung der Septishield Il Schutzkatheterhlilse sollte darauf geachtet werden, dass der
Tuohy-Borst-Mechanismus nicht zu fest angezogen wird, da dies das Lumen des Katheters
verschlieRen kann.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Ein gleichzeitiges Vorschieben von Hilse und Dilatator mit einer drehenden Bewegung
wird empfohlen, um eine Beschadigung von Hiilse und Gefal zu vermeiden.

2. Halten Sie den Fuhrungsdraht jederzeit gut fest.

3 Der Einflihr- oder Flihrungsdraht darf nicht vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn
ein Widerstand auftritt, ohne dass die Ursache durch eine fluoroskopische Untersuchung
festgestellt wurde.

4. Einfuhrhilfen sind fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Personal in einer
klinischen Umgebung vorgesehen.

VORBEREITUNG UND VERFAHREN FUR DIE VERWENDUNG

Perkutane Einfiihrhilfen
Die folgenden Anweisungen dienen zur Information iber die Techniken der perkutanen Kathetereinfiihrung.
Das Verfahren kann im Detail nach dem Ermessen des Arztes geandert werden.

1. Bereiten Sie die Haut an der vorgesehenen Punktionsstelle vor und decken Sie sie ab; fiihren Sie
ggf. eine Lokalanasthesie durch.

2. Bereiten Sie die Einfuhrhilfe vor, indem Sie den/die Dilatator(en) an der Einfihrhilfe
befestigen und die Luer-Baugruppen verriegeln. Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen
fest, aber nicht zu fest angezogen sind. Ein zu starkes Anziehen kann zu einer
Beschadigung der Komponenten fiihren.

3. Wenn Sie das abnehmbare Hamostase-Ventil verwenden, befestigen Sie das proximale Ende
des Ventils durch Drehen des Luer-Lock-Anschlusses an der Hiilse.

4. Suchen Sie ein Gefall mit einer Nadel und Spritze geeigneter GréRe.

5. Stellen Sie mit einer dinnwandigen Nadel oder einem O-T-N-Katheter den Zugang zum
Gefal her. Entfernen Sie die Lokalisierungsnadel. Wenn ein O-T-N-Katheter verwendet wird,
schieben Sie den Katheter lber die Nadel in das Gefalt und entfernen Sie die Nadel, wenn ein
guter Fluss die Platzierung der Katheterspitze im GefaR bestatigt. WENN DAS EINSETZEN
FEHLSCHLAGT, DIE KOMPLETTE BAUGRUPPE ALS GANZES HERAUSZIEHEN.
SCHIEBEN SIE DIE NADEL NICHT IN DEN KATHETER VOR UND VERSUCHEN SIE
NICHT, DEN KATHETER RUCKWARTS UBER DIE NADEL ZURUCKZUZIEHEN,
WAHREND SICH DER KATHETER IM PATIENTEN BEFINDET.

6. Richten Sie die ,J*-Spitze des Fuhrungsdrahts mit der Kunststoffeinfiihrhiilse gerade.

7. Flhren Sie den Fiihrungsdraht in den O-T-N-Katheter oder die diinnwandige Nadel ein und
schieben Sie ihn vorsichtig auf die gewlinschte Lange vor. Méglicherweise muss die ,J“-Spitze
leicht gedreht werden, um den Fiihrungsdraht vorschieben zu kdnnen. Vermeiden Sie starke
Kraftanwendung, um eine Beschadigung des GefaRes oder ein Abscheren der
Fiihrungsdrahtspitze zu verhindern. HALTEN SIE DEN FUHRUNGSDRAHT JEDERZEIT GUT
FEST.

8. Wenn ein Hindernis auftritt, das nicht passiert werden kann, entfernen Sie Nadel und
Flhrungsdraht gemeinsam und wahlen Sie eine andere Einfiihrstelle. VERSUCHEN SIE
NICHT, DEN FUHRUNGSDRAHT RUCKWARTS DURCH DIE NADEL ODER DEN
KATHETER HERAUSZUZIEHEN, DA DIES ZUM ABSCHEREN DES
FUHRUNGSDRAHTS UND ZU EINER BESCHADIGUNG DES KATHETERS FUHREN
KANN.

9. Wenn der Flhrungsdraht an die gewlinschte Stelle vorgeschoben ist, entfernen Sie den O-T-N-
Katheter oder die Nadel proximal.

10. Fuhren Sie die montierte Hiilse/den montierten Dilatator Gber den Flihrungsdraht und
schieben Sie sie/ihn zur Punktionsstelle vor. VergréRern Sie die Punktionsstelle ggf. mit
einem kleinen Einschnitt und fiihren Sie die Hiilse/Dilatatoreinheit mit einer leichten
Drehbewegung in das Gefal ein.

11.  Entfernen Sie den Dilatator und den Fuihrungsdraht gemeinsam und belassen Sie die Hlse im
GefaR.

12. Bei Verwendung einer 8F- oder 9F-Flhrungskatheter-Einfiihrhilfe kdnnen der Fiihrungsdraht
und der innere Dilatator entfernt werden, so dass ein Durchgang entsteht, durch den ein 1,6-
mm-Fihrungsdraht eingefiihrt werden kann. Der sekundare Dilatator kann dann entfernt
werden, wobei die Hiilse und der 1,6-mm-Fihrungsdraht im Gefal verbleiben. Ein PTCA-
Flhrungskatheter kann dann Gber den 1,6-mm-Fiihrungsdraht eingefiihrt und durch die Hiilse
in das Gefalsystem eingebracht werden. Alternativ kdnnen der innere Dilatator, der
sekundare Dilatator und der Flihrungsdraht entfernt und der gro3e (1,6 mm) Flhrungsdraht
und der PTCA-Fuhrungskatheter gleichzeitig in die Hilse eingefuhrt werden.

13. Nahen Sie die Hiilse mit dem Nahttab oder dem Nadelansatz fest. BRINGEN SIE KEINE
NAHT AUF DEM HULSENSCHLAUCH AN, DA DIES DEN DURCHFLUSS
EINSCHRANKEN ODER DEN SCHLAUCH BESCHADIGEN KANN.

14. Verbinden Sie das Hamostaseventil sicher mit der Hiilse, wenn Sie eine Einfiihrhilfe mit
abnehmbarem Ventil verwenden.
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15. Es wird empfohlen, einen Katheter zu verwenden, der eine halbe bis eine French-

GrofRe kleiner ist als die Einflhrhiilse, um einen ausreichenden Durchfluss durch den
seitlichen Einflhranschluss zu ermdéglichen.

16. Tuohy-Borst-Adapter sollten vorsichtig von Hand angezogen werden, um einen Blutriickfluss
und/oder eine Katheterwanderung zu verhindern. Ein zu starkes Anziehen kann das Lumen
des Verweilkatheters verengen.

17. Achten Sie darauf, den Flhrungsdraht oder Katheter nicht in einen extremen Winkel zu
ziehen, wahrend sich das Produkt im Hdmostaseventil befindet, da dies die Ventilblatter
verformt und Leckagen beguinstigt.

18. Befolgen Sie das Krankenhausprotokoll fur Verband und Versorgung der Punktionsstelle.

Septishield Il Schutzhiille fiir Katheter

Die folgende aseptische Technik dient nur zur Erlduterung der Verwendung der Septishield Il Protect
Katheterhllse. Das Verfahren kann im Detail gemaR einem bevorzugten Verfahren oder Protokoll nach
dem Ermessen des Arztes abgeandert werden.

1. Nach der Entnahme aus dem Beutel liberprifen Sie bitte den Tuohy-Borst-Mechanismus des
proximalen Nadelansatzes, um sicherzustellen, dass das Lumen ausreichend weit offen ist,
um den Katheter aufzunehmen. Nimmt maximal 9F (3 mm, AuRen-@) Katheter auf. Setzen Sie
den Katheter in den proximalen Nadelansatz (blau) des Septishield ein und schieben Sie das
Septishield gut auf den Katheter.

2. Nachdem dem Einflihren der Argon-Einfiihrhiilse und des Hamostaseventils fiihren Sie den
Katheter in die richtige Position ein.

3. Schieben Sie das Septishield auf dem Katheter vor, bis der distale Nadelansatz am
Hamostaseventil anliegt. Das Septishield kann nun an das Hamostaseventil angeschlossen
werden, indem beide Fittings einfach mit dem Luer-Anschluss verbunden werden.

4. Verlangern Sie die innere Schutzhiilse auf die gewlinschte Lange.

5. Wenn die innere Hilse auf die gewlinschte Lange gebracht ist, sichern Sie sie am Katheter,
indem Sie den Tuohy-Borst-Mechanismus der proximalen Nabe einstellen.

Mogliche Komplikationen/Risiken:

. Verletzung an der Einflihrstelle
. Blutung, Infektion
. Schmerzen und Hamatom.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch gefahrlicher Abfall gelten.
GemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das
Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die
zustandige Gesundheitsbehdrde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

EL - EAAHNIKA

MpoidévTa ciIcaywyéa
OAHrIEZ XPHZHZ
NMPOOPIZOMENH XPHZH/ZKOMNOZ

O1 oUOKEUEG el0aywyéa Xouv OXeSIOOTEl va TTapEXOUV SIadepIK aywyd yia TNV atpaupaTik diEAeuan
AAMWV £VOOOYYEIOKWY GUOKEUWV.

MNEPIrPA®H

Ta TpoidvTa EI0aywYEa €ival aUTOVOUA EEAPTANATA, TUTTIKA KIT A KIT EUKOAIOG TTOU €iVal KOTAOKEUATPEVT
oUPQWVa WPE TIG TIPOBIAYPAPES TOU XPAOTN. AuTd Ta TTPOIGVTA SIEUKOAUVOUV TNV TTPOaRaacn ae AERa
apTtnpia, emTpéTroviag Tn diEAeuan dla@dpwy KABETAPWY YIa TOTTIKEG 1 KEVTPIKEG OIOYVWOTIKEG M
BepaTTEUTIKEG ETTEURATEIG.
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AUTEG 01 00NYiEG XPoNG KAAUTITOUV OAEG TIG OIKOYEVEIEG TTPOIOVTWYV EICAYWYED KOI OXETIKWV TTOPEAKOHEVWY,
ouPTTEPIAOKBAVOPEVOU TOU TTPOCTATEUTIKOU BnkapioU kabeTrpa Septishield.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 eiIocaywyeig evdeikvuvTal yia XpAoN O€ apTnPIaKEG Kal GAEBIKEG dladikaaieg TTou atraitolv diadeppIKA
£10aYWYr) EVOOAYYEIOKWY CUOKEUWV.

O1 el0aywyeig Ye akTIVOOKIEPT) {wvn EVTOTTI(OUV TN B€0nN TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU E1I0AYWYEN PE OKOTTO
TV ToTT0B£TNON.

O eiIcaywyéag odnyou kaBetipa Argon €xel OXeDIAOTEN yia va TTAPEXE! Mia 006 HEoW TNG OTToiag £vag
0dnyog kabetipa PTCA ptropei va eloaxBei diadeppikd oTo ayyelakd oUoTnua. AUTOi Ol EI0AYWYEIG
TIAPEXOUV ETTIONG évaV PNXAVIOUS HECW TOU OTT0IOU PTTOPOUV Va Yivouv avTaAAayég KaBeTApwy.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1.

2.

© ®

10.

1.

12.
13.

14.

Ta TTEPIEXOUEVA QUTWYV TWV OET £XOUV ATTOOTEIPWOET pE aéplo aiBuAevogeidio.

MpoopiovTal yia évav uévo aoBevr, Kal EQAPHPOYES HIAG XPAONG.

AI0BAOTE TTPOTEKTIKG AQUTEG TIG OBNYIEG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE AuTd Ta TTpoidvTa. OTav
XPNOIUOTTOIEITE OET TTOU TTEPIAapBAvoUV e§apTipaTa GAAWY KATAOKEUAOTWY, diaBaoTe
etTiong TIG Tpéxouaeg Odnyieg Xpiong Toug.

O yI0TpAG TIPETTEN Va €ival ECOIKEIWPEVOG PE TIG TEXVIKEG EICAYWYNG TWV

eloaywyEwv e Xpron odnyou aUpparog (Seldinger/ Tpotrotroinuévo

Seldinger).

OA MPEMEI NA AZKEITAI MTPOZOXH KATA THN EIZAFQrH, TH XPHzH 'H THN
AQAIPEZH THZ ZYZKEYHZ A THN MPOAHWH EIZPO®HXIHZ AEPA ITO AITEIAKO
ZYZTHMA.

H améoupan, 1o TpdRNyHa TPOG Ta THOW 1 0 XEIPIOKOS Tou 0dnyoU cUPPATOG OTAV UTTAPXE!
avTioTaon propei va rpokaAéoel {nuid, Bpadon ) euBoAioud oTo 0dnyo clupua.

H Taxeia amméoupon Tou KaBeTApa A Tou dlIaoTOAéa HEGW TNG AIYOCTATIKAG BaABidag ptropei va
TpokaAéoel eo@aApévn euBuypdupion Tng didtagng apepBuopaTog BaABidag, TTPOKAAWVTAG
avadpopn por péow Tng BaABidag. EAN TYXON YMBEI AYTO, MMOPEI NA ENITEYXGEI
EMANA®OPA THZ BAABIAAZ ME MAAAKH MIEZH £TH BAABIAA ME TO AKPO
AIAZTOAEA 'H KAOGETHPA.

EA€yxeTe TN CUOKEUATIa Kal TO TTPOIGV yia {nUIEG TTPIV aTTd T XPrion. Mn XPNGCIMOTIOIETE TO
TIPOIGV, EGV N CUOKEUATTO €XEI UTTOOTEI NI KOBWG EVOEXETAI Va EXEI ETTNPEAOTEI N
oTEIPOTNTA.

Mn xpnoipoTrolgiTe To TTPoIdV €dv éxel TTAPEABEI N nuepounvia ARgNG.

Mn ouvexioeTe va XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR €4V KATTOIO aTTO Ta EEOPTANATA £XOUV UTTOOTET
{nuid katd T didpkeia TG dIadIKATiag.

Mpétel va doBei TTPOTOXA WOTE O OUPAADG TOU EI0AYWYEN VO NV €POEI O€ ETTAPR PE
SlaAlpaTa akeTévng A I00TTPOTTUAIKAG aAkodANg. O v Adyw ouaieg Ba pTropoloav va
ATTOOUVAPWOOUV TOV OMPOAS Kal va TpokaAéoouv tmbavr) diappor).

Z@igTe OAeg TIG oUVdEDEIG TIPIV aTTd TN Xprion XQPIZ NA Z®IZETE YNEPBOAIKA. To
uTTEPBOAIKO O@igIuo PTTOPEl VA TTPOKOAETEI {NUIG OTa e§apTAMATA.

EAéyxete TePIOdIKA av gival KOAG O@IYpEVEG OAEG O CUVOETEIG.

AuTH n cuokeur Oev TTPOOPICETAl VO XpNOIUOTIOINBE WG KaBeTAPAG yia Tn diegaywyn
QAYYEIOYPOPIKWY UEAETWV.

H éyxuon okiaypa@ikoU HECw OTTOIOUDATIOTE £EAPTANATOG TTPETTEI VAl YiveTal udvo pe £yxuon
XEIPOG.

AuTr n ouokeun £xel oxediaaTei kal TrpoopideTal yia XPHEZH MONO MIA ®OPA. Mnv
QTTOCTEIPWVETE A/KAI UNV ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV. ATTOPPIYTE TO PETE OTTO pia dladikaacia.
H dopikr akepaidTNTA /KAl N AEITOUpPYia UTTOPET va €TTNPEATTEI aTTd TNV €K VEOU XpAon f Tov
kaBapiopd. H ouokeur) auth kaBapidetal eaipeTikd SUOKOAQ PETA TNV €KBEGN O€ BIOAOYIKA UAIKG
KaI HTTOPE] va TTPOoKaAéTel avetmBUUNTEG avTIBPACEIG OTOV A0BEVH O€ TTEPITITWON €K VEOU XProNG.
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15.  [o poidvTa 1Tou TrepIAaPBAvouy To CUUBOAO bexr _OTNV ETIKETA: AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXE]
®BaAikod B1(2-aiBuloeguAo) eoTépa (DEHP) Trou £xel atrodeixBei 6T TTpokaAei BAGRN Tou
aVOTTAPAYWYIKOU OUCTANATOG OE OPOEVIKA VEOYVA, £YKUEG YUVAIKEG TTOU KUOPOPOUV OPOEVIKA
£uBpua kal avdpeg TePINPIKAG NAIKIaG. 'EXel avayvwpioTel 0TI oI akOAouBeg dIadIKaaieg
atroTeAoUV Tov PEYOAUTEPO Kivouvo yia ékBeon e DEHP: petdyyion avraAhayng o€ veoyvd,
oAk TTapevtepikn oition (TPN) ag veoyva (pe Aimidia og aokd TmoAuBivuloxAwpidiou (PVC)),
TTOMaTTAEG dladikaoieg o€ dppwaTa veoyva (UWnAR aBpoloTikr| €KBean), HETAPOOXEUON
KOPJIAG i XEIPOUPYIKN ETTEPBAC aOPTOOTEPAVIAIOG TTAPAKAPYNG (OUVOAIKR 860N) Kal HadikA
£yXuon aigaTog o€ TPAUPATIOPEVO a0BeVH. ZUVIGTATAI va £EETACETAI N XPAOT IATPIKWY
TTPOIOVTWY Xwpic DEHP 6tav autég o1 diadikaaieg TTPOKEITAl VO EKTEAOUVTAI OE OPOEVIKA
VEOYVA, O€ £YKUEG YUVAIKEG TTOU KUOPOPOUV OPCEVIKA EuBpua Kal o€ AvOpeS TTEPINPIKAG

nAIKiag.
ZYZITAZEIZ MPOZOXHZ
1. OnkdpIa JIAdEPUIKWYV EITAYWYEWY OEV TTPETTEI VA TTAPANEVOUV POVIHA XWPIG ECWTEPIKA OTAPIEN

TOU TOIXWHOATOG TOu Bnkapiou.

2. MpéTrel va aoKeiTal TTPOCOXA KATA TNV €£10AYWYK, TOV XEIPIOKS Kal TNV atréoupan Tou KaBeThpa
péow TNG aipooTaTikAG PaABidag. Mnv eicaydyete auBAéa GKOPTITA QVTIKEIYEVO PECW TNG
aipooTaTIKAG BaABidag. H akepaidtnTa TnNG aipooTaTKAG BaABidag pTropei va dIoKUBEUBEi pe TN
xpAon utrepPoAikig duvapng, Taxeiag améoupong i AkauTTwy apBAéwv TTapeAkduevwy. Edv
ouvavTtroete avriotaon, MHN AZKEITE AYNAMH.

3. Edv xpnoipotroieite Tov eilcaywyéa Tuohy-Borst, MHN o@ifete TOV TTpOCappoyéa Xwpig ECWTEPIKA
UTTOGTAPIEN.

4. Edv eival ammapaitntn n emavaromodETnon NG yAwTTidag pdupatog Onkapiol, BeBaiwbeite oI
TIAPEXETAI EOWTEPIKA OTAPIEN ammd €vav ayyelodIaoTOAéd TIpIV aTrd TNV EI0aywyR yia va
aATTOPEUXOE N TTEPIOTPOPH TOU BnKapIoU.

5. Kard tnv agaipeon evog kaBetipa i GAANG I0TPIKAG GUOKEUNG, GUVIGTATAI N GUECT TOTTOBETNON
€VOG ETITTWHATIKOU 0TO BNKApI.

6. Kard tnv amdéoupon pIog GUOKEUNG, TTPETTEI va YiveTalr avappo@non Tng TTAEUpIKAG BUpag
TIPOKEIPEVOU VO a@aIpeBei TUXOV BpouBwpévo UAIKS TTou PTTOPE va €XEl CUOOWPEUTEL. AUTO
TIPETTEI va TTpaydaTtoTroinBei TTpiv até Tnv eilocaywyn dAANG 1I0TPIKAG CUCKEUAG.

7. O1 onudvoeig BaBoug aTnV EWTEPIKA SIAPETPO TOU CWARVA TOU ElI0aywy£a aTTOTEAOUV avVapOPEG
povo yia oTmikr) emBeRaiwon TG améoTacng eloaywyng Tou eloaywyéa. THMEIQZH: Oi
onuavoelig Baboug dev TTPOOPICoVTal YIa XPrian wg OPIOTIKA METPNOT.

8. Edv xpnoipotroieite To TTpooTaTeuTikd Bnkdpl kaBetpa Septishield 11, Ba TTPETTEl va TTPOCEXETE
WOTE VO PNV o@iyyeTe UTTEPBOAIKE TOV pnxaviopd Tuohy-Borst, kaBuwg autd ptropei va @pdgel Tov
€vav A TePIooATEPOUG AUAOUG TOU KABETAPA.

NMPO®YAAZEIZ

1. ZUVIOTATAI N TAUTOXPOVN TIPOWONAN Tou BnKapIoU Kal TOu dIACTOAEA UE TTEPICTPOPIKNA
kivnon yia Tnv TpoéAnwn Tng ¢nuIdg Tou Bnkapiou Kal Tou ayyeiou.

2. Alatnpeite aTaBepr) AaBr) aTo 0dny6 cUpua avd TTdoa oTiyun.

3 Y¢ Kapia TePITTTwaon Sev TTPETTEl va TTpowBnBEi 1) va atrooupbei o elcaywyéag A To 0dnyd
oUpua 6Tav aVTIPETWTTIOETE AVTIOTOON XWPIG Va £XEI TIPOODIOPICTEI N QITIA JE OKTIVOOKOTTIKA
egéTaon.

4. O1 oUOKEUEG El0aywyéa TTPOOPIZoVTal yia XPAoN OTTd EKTTAISEUPEVO 10TPIKG TTPOCWTTIKS OF
KAIVIKG TTEPIBAAAOV.

NMPOETOIMAZIA KAI AIAAIKAZIEZ XPHZHZ

AladeppiIKoi elI0aYyWYEig
O1 ak6AouBeg 0dnyieg TTapéxovTal wg TTANPOPOPNON OXETIKA HE TIG TEXVIKEG TNG DIADEPHIKAG EITAYWYAG
kaBeTApa. Or AeTrTopépeieg TnG dladikaaiag HTTopoUv va TPOTToTToINBoUV KaTd TNV Kpion Tou 1aTpou.
1. MpoeToIudoTE KAl TOTTOBETAOTE INATIA OTO BEPUA GTNV TIPOBAETTOPEVN TTEPIOXT) TTAPOKEVTNONG.
XopnynaTe TOTTIKA avaiodnaia, 6TTwg aTraITeTal.
2. [TPOETOINAOTE TOV EI0AYWYEQ CUVAPHOAOYWVTAG TOV €vav N TIEPICOATEPOUG DIAOTOAEIG
€VTOG TOU €1I0aYWYEQ Kal KAEIBWVOVTAG Ta ouykpoTrpaTa luer. BeBaiwBeite 611 OAeg o1
OuUVOEaTEIg gival OPIXTEG XWPIG va o@iyyeTe UTTEPBOAIKE. To UTTEPBOAIKG OQIEIuO PTTOPET Va
odnynoel o€ ¢nuId oTa §apTAMATA.
3. Edv xpnoIPOTIOIEITE TNV OTTOOTIWHEVN QIMOOTATIKA) BaABida, ouvdéaTe To eyyUg AKPO TNG
BaABidag aTo Bnkap! TTEPIOTPEPOVTAG TOV oUVOETHO acdAiong luer.
4. EvtoTtioTe 10 ayyeio pe BeAdva kai oUplyya KatdAAnAou peyéBoug.
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5. Eioé\BeTe 0TO ayyeio xpnoipoTolwvTag BeAdva AeTrToU ToixwuaTog A kabetripa O-T-N.
AgaipéaTe Tn BeAdva eviotmiopou. Edv xpnoipoTtroigital kaBetripag O-T-N, TpowBroTe Tov
KaBeTAPa TTavw atd Tn BeAdva péoa oTo ayyeio Kal apaipéaTe TN BeAdva OTav N KAAr por
emaAnBeloel TNV TOTTOBETNON TOU AKPOU Tou KaBeTrpa péoa aTto ayyeio. EAN AEN
EMITEYXOEI H EIZAFQrH, ANOZYPETE TO £ZYNOAO TOY ZYTKPOTHMATOZ QX
ENIAIA MONAAA. MHN NMPOQOEITE TH BEAONA MEZA XTON KAOETHPA KAI MHN
EMIXEIPEITE NA ANMOZYPETE TON KAGETHPA MNANQ AMNO TH BEAONA 020 O
KAGETHPAZ BPIZKETAI ENTOZ TOY 2OMATOZ TOY AZOENOYZ.

6. EuBeidoTe 10 dkpo «JI» Tou 0dnNyoU GUPPATOG e TTAAOTIKS BNKAp! El0aywyng.

7. EicayayeTe 10 00ny6 cUpua atov kabethpa O-T-N | Tn BeAdva AeTTTOU TOIXWHATOG KAl TIPOWONCTE
TO PaAOKE €wg TO £MBUPNTO PAKOG. Towg XPEIaaTEl va TIEPIOTPEWETE PHAAOKE TO AKPO «J» yia va
€mMITEUXOE N TTPOWONON Tou 08NYoU GUPHATOG. ATTOQEUYETE TOV EVTOVO XEIPIOUO WOTE VA
atropeuxBei Tuxov BAGBN aTo ayyeio A diIGTUNON Tou Gkpou Tou odnyou cupuatog. AIATHPEITE
ITAOEPH AABH XTO OAHIO ZYPMA ANA MNAZA ITIFMH.

8. Edv avTIpeTwTTioETE éva EPTTODIO TO OTTOI0 BeV ETTITPETTEI TN DIEAEUOT), APAIPEOTE Padi Tn
BeAdva kai To 0dny6 cUpua kal eTAEETE GAAO onpeio eicaywyns. MHN EMNIXEIPEITE NA
AMOZYPETE TO OAHIO XYPMA MNPOZ TA MIZQ MEZQ THZ BEAONAZ 'H TOY
KAGETHPA, AIOTI AYTO MMOPEI NA EXEI QX AIOTEAEZMA TH AIATMHZH TOY
OAHroY YPMATOZ ‘H BAABH TOY KAGETHPA.

9.  Ortav 10 00nNY6 GUpMa TTPowONBEi aTNV £mMOUUNTA BEon, aeaipéoTe Tov KaBeTpa O-T-N A T
BeAdva eyyug.

10. BidwaTe To guvappoloynuévo Bnkdapl/diacToAéa péxpl TTAvw atré 1o 0dnyd cUpua Kai
TIPOWONOTE WG TO GNUEIO TTAPAKEVTNONG. AIEUPUVETE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG PE HIa MIKPHA
evTopn, €av xpelddeTal, Kal I0ayayeTe T Jovada Bnkapiol/diacToAéa OTO ayyeio pe EAappd
TIEPICTPOQPIKN Kivnon.

11.  AgaipéoTe padi Tov dlaoToAéa Kal To 0dnyd oUpua agrvovtag To Bnkdpl oTo ayyeio.

12.  EAQv xpnoipoTroigite évav eilcaywyéa odnyou kabetipa 8F A 9F, To 0dnyd GUppa Kai o
£0WTEPIKOG DIOOTOAéDG PTTOPOUV Va a@aipeBoUV TTApEXOVTAG Hiot 000 péow TNG OTToiag
utropei va ei0ayBei odnyd oUppa 1,6 mm. O deutepelwy dIACTOAEQG UTTOPET TN CUVEXEID VO
aaipebei aprivovtag To Bnkap! kal To 0dnyd oUppa Twv 1,6 mm IVTOWY OTO ayyEIaKo
oUOTNHA. TN CUVEXEIQ ITTOPET va £1000ei évag 0dnyog kabetripag PTCA Tavw atmd 1o
0dnyo cuppa Twv 1,6 mm kal va eAixBei yéoa oTo ayyelakd ocUoTnUa HEoW Tou BnKapIoU.
EvaAAakTIKd, 0 E0WTEPIKOG SIAOTOAEAG, 0 deuTePEUWY DIKOTOAEAG Kal TO 0dnyd oUppa
yTTOpOUV va agaipeBolv Kai To peydAo (1,6 mm) odnyod auppa kai 0 0dnyog kabetripag PTCA
va gloaxBoUlv Tautdxpova oTo Bnkdpl.

13.  ZTEPEWOTE PE PAPPATA TO BNKAPI TN BECN TOU XPNOILOTIOILVTAG YAWTTIOA 1 OPPAAS
pduuatog. MHN TOMOGETHZETE TO PAMMA ZXTH ZQAHNQZXZH TOY OHKAPIOY
KAGQX AYTO MIMOPEI NA MEPIOPIZEI TH POH 'H NA ENI®EPEI BAABH XTH
ZOAHNQZH.

14. Zuvdéate TNV algooTaTikA BaABida pe ao@daAeia oTo BNKApP! OTAV XPNOIKOTTOIEITE EI0AYWYEA UE
agaipoUpevn BaABida.

15.  ZuvioTtdTal kaBeThpag atmd pIod €wg éva péyebog French pikpdtepo amd 1o Bnkdpl Tou
EI00YWYEQ WAOTE VO ETTITPETTEI ETTAPKA POr) HECW TNG TTAEUPIKAG BUPAG TOU EI0aYWYEQ.

16. O1mpooappoyeig Tuohy-Borst TTpéTrel va o@iyyovTal JOAGKG PE TO XEPI WWOTE VA OTTOTPATTE N
TTaAIvOpOUNCN TOU aipaTog ry/Kal n METATOTTION Tou KABeTAPA. To UTTEPBOAIKS OPigIuo evOEXETAI
va Béoel o€ KivOuvo Tov auAd Tou pévidou KaBeTrApa.

17.  TIpETTel va TIPOOEXETE VA UNV TPARATE TO 0dNY6 cUPUA 1) TOV KABETAPA O€ AKPAIEG YWVIEG
€VW N OUOKEUN BpiokeTal v péow TNG alpoaTaTikAg BaABidag, kabwg Ba TTapapopPwaEl
TIG YAwYiveg Twv BaABidwy kal Ba euvoroel Tn diappor.

18.  AkoOAouBAOTE TO VOTOKOUEIOKS TTIPWTOKOAAO OXETIKA PE TNV ETTIOETN KAl CUVTAPNON TOU Onueiou
TTAPOKEVTNONG.

MpooTaTteuTik6 Bnkdp! kaBeThpa Septishield 11

H ak6AouBn GonTrTn TEXVIKN TTEPIYPAQPETAI POVO YIa VO £ENYNATEI TN XPAON TOU TTPOCTATEUTIKOU Bnkapiol
kaBeTtApa Septishield Il. Katd tnv kpion Tou 1aTpoU, oI AeTITopépElEg TNG Sladikaoiag TTOpouV va
TPOTTOTTOINBOUV CUPPWVA UE HIT TTIPOTIMWHEVN TEXVIKH i} TIPWTOKOAAO.

1. Kard v agaipeon atmd mn Brkn, eAéyEte Tov punxaviopd Tuohy-Borst Tou eyyUg oppaiou yia
va BeBaiwBeite OTI 0 AUASG Exel ETTAPKEG Avolyua yia va dexTei Tov KaBeTApa. AéxeTal KaBETAPA
9F (3 mm OD) katd péyioTto. Eicaydyete Tov KaBeTApa HEGW TOU £yyUG OUPAAOU (UTTAE) TOU
Septishield kal TTpowBroTe To Septishield apkeTd péoa atov KabBeTrpa.

2. A@poU oAokAnpwBEei n ToTroBETNON TOu el0aywyéa Bnkapiold Tng Argon Kal TNG QINOCTATIKAG
BaABidag, eloayayeTe Tov KABETAPA OTN CWOTH B€on.

3. MpowOnaTe To Septishield oTov kKABeTAPA Ewg GTOU O TTEPIPEPIKAG OUPANOG TUVAVTATEI TRV
aipooTatiki BaABida. To Septishield ptropei Twpa va cuvdeBei Pe TNV aipooTaTikr BaABida pe
aTTAS KAgidwpa luer kal Twv dUo £60PTNUAETWY PETAEU TOUG.

4. ETTeKTeIVETE TO TTPOOTATEUTIKO ECWTEPIKO ONKAPI WG TO ETOUPNTO PAKOG.
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5. MOAIG To eowTeEPIKG BNKAP! ETTEKTOBET OTO £TTIBUPNTO PAKOG, ACPAAIGTE TTAVW OTOV KOBETAPA
puBpi¢ovtag Tov punxaviopd Tuohy-Borst Tou £yyUg opgaAou.

MOavég emimrAokég/Kivouvog:

. TpaupaTiopdg 010 onueio
. Aipoppayia, Aoipwén
. Mévog kal alpdTwpa.

AtroBnkeuon: ATTOBNKEUETE TN CUOKEUN O€ EAEYXOUEVN BEpUOKpaTia dwuaTiou.

Amoppiyn: Metd Tn xprion, To TTPOIdV auTO £VOEXETAI va OUVIOTA duvnTIKG BloAoyikd kivduvo. H améppiyn
TIPETTEN VA YiVETAI TUPPWVA PE TNV I0XU0UCO VOUOBETia Kal TOUG KaVOVIOUoUG.

THMEIQZH: X¢ mepimTwon cofapol cUPBAVTOG TTOU OXETICETAI JE QUTAV TN CUCKEUN, TO CUUBAV TIPETTEN va
avapepBei otnv Argon Medical otn diebBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg kai aTIg
APPOBIEG UYEIOVOUIKEG APXES TNG TTEPIOXNAG DIAUOVAG Tou XproTn/aoBevoulg.

ES - ESPANOL

Introductores

INSTRUCCIONES DE USO
USO PREVISTO/PROPOSITO

El introductor es un dispositivo disefiado para ofrecer un conducto percutaneo para la introduccion de otros
dispositivos intravasculares.

DESCRIPCION

Los introductores son componentes autonomos, kits estandar o juegos practicos desarrollados en
funcion de las especificaciones del usuario. Estos productos facilitan el acceso a una vena o arteria y
permiten el paso de distintos catéteres en intervenciones terapéuticas o diagnosticas.

Estas instrucciones de uso cubren todas las familias de productos introductores y sus correspondientes
accesorios, como el manguito de catéter protector Septishield.

INDICACIONES DE USO

Los introductores estan indicados para utilizarse en procedimientos arteriales y venosos que requieren la
introduccion percutanea de dispositivos intravasculares.

Los introductores con bandas radiopacas identifican la ubicacion de la punta distal del introductor para el
posicionamiento.

El introductor de la sonda guia de Argon esta disefiado para proporcionar una via a través de la cual
introducir una sonda guia de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) en la vasculatura.
Estos introductores ofrecen también un mecanismo que permite intercambiar catéteres si es necesario.

ADVERTENCIAS

1. El contenido de estos juegos esta esterilizado con gas 6xido de etileno. Estan previsto
para utilizarse en aplicaciones de un solo uso y en uno solo paciente.

2.  Lea estas instrucciones detenidamente antes de utilizar el producto. Si se utilizan juegos
que incorporan componentes de otros fabricantes, debera leer también las Instrucciones
de uso que los acompafan.

3. El facultativo debe estar familiarizado con las técnicas de insercién de
introductores con una guia (Seldinger/Seldinger modificada).

4. SE DEBE TENER UN CUIDADO ESPECIAL DURANTE LA INSERCION, EL USO O LA
RETIRADA DEL DISPOSITIVO PARA NO ASPIRAR AIRE EN LA VASCULATURA.

5. La retirada, retracciéon o manipulacion de la guia cuando se encuentra resistencia puede
causar dafios o roturas en la guia, asi como embolizacién.
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10.

1.

12.
13.

14.

15.

Una retirada rapida del catéter o dilatador por la valvula hemostatica podria desalinear el
conjunto de juntas de la valvula y provocar el reflujo de sangre por la misma. EN ESTE CASO,
PRESIONE SUAVEMENTE EN LA VALVULA CON LA PUNTA DEL CATETER O EL
DILATADOR PARA RESTABLECER LA VALVULA.

Inspeccione el embalaje y el producto antes del uso, para detectar posibles dafios. No

utilice el producto si el envase esta dafado, ya que podria haber perdido su esterilidad.

No utilice el producto si se ha superado la fecha de caducidad.

Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.

Preste mucha atencion para que no entren en contacto con el casquillo del introductor
soluciones de acetona ni alcohol isopropilico. Tales sustancias pueden debilitar el casquillo y
ocasionar derrames.

Apriete todas las conexiones antes del uso, pero NO LAS FUERCE. Apretarlas en exceso
puede dafar los componentes.

Compruebe regularmente que todas las conexiones estan apretadas.

Este producto no esta concebido para utilizarse como catéter en la realizacion de examenes
angiograficos.

La introduccién de colorante por los componentes solo debe realizarse mediante inyeccion
manual.

Este producto esta disefiado y previsto para UN SOLO USO. No se debe reesterilizar ni reutilizar.
Deséchelo después de la intervencion. La integridad estructural y el funcionamiento pueden verse
afectados por la reutilizacion o la limpieza. Este producto es extremadamente dificil de limpiar
después de la exposicion a materiales biolégicos y puede ocasionar reacciones adversas al
paciente si se reutiliza.

Para productos que tienen el simbolo oewr en su etiqueta: Este producto contiene ftalato de
dietilhexilo (DEHP), que esta demostrado que perjudica la funcién reproductora de neonatos
del sexo masculino, embarazadas con fetos del sexo masculino y hombres puberales. Se han
identificado como de maximo riesgo por la exposicién al DEHP los procedimientos siguientes:
exanguinotransfusion en recién nacidos, nutricion parenteral total (NPT) en recién nacidos
(con lipidos en bolsa de cloruro de polivinilo [PVC]), numerosos procedimientos en neonatos
enfermos (por acumulacion alta de exposicion), trasplante cardiaco o revascularizacion
quirdrgica de arterias coronarias (por dosis total) y perfusiéon sanguinea masiva en pacientes
con traumatismo. Se recomienda utilizar productos sanitarios sin DEHP en tales
procedimientos cuando estén implicados recién nacidos, mujeres embarazadas de fetos del
sexo masculino y hombres puberales.

PRECAUCIONES

1.
2

Las vainas de introductores percutaneos no debe permanecer sin el soporte interno de la pared.
Tenga un cuidado especial durante la insercién, manipulacion y retirada del catéter por la valvula
hemostatica. No introduzca objetos rigidos de punta roma por la valvula hemostatica. El uso de
una fuerza excesiva, la retirada rapida y los accesorios rigidos no afilados pueden poner en
entredicho la integridad de la valvula hemostatica. Si encuentra resistencia, NO APLIQUE
FUERZA.

Si utiliza el introductor Tuohy-Borst, NO apriete el adaptador sin soporte interno.

En caso de necesitar cambiar de posicion la aleta de sutura de la vaina, asegurese de contar con
el soporte interno de un dilatador vascular antes de la insercidn para evitar que se tuerza la vaina.
Tras retirar un catéter u otro dispositivo médico, se recomienda colocar de inmediato un obturador
en la vaina.

Tras retirar un dispositivo, se debe aspirar la apertura lateral para eliminar cualquier sustancia
coagulada que se pueda haber sedimentado. Es preciso realizar esta operacion antes de insertar
cualquier otro dispositivo médico.

Las marcas de profundidad del diametro externo del tubo del introductor son referencias que
facilitan la confirmacién visual de la distancia de insercién del introductor. NOTA: Las marcas de
profundidad no estan indicadas para utilizarlas como método de medicién limitada.

En caso de utilizar el manguito de catéter protector Septishield Il, tenga cuidado de no apretar
en exceso el mecanismo Tuohy-Borst, ya que podria bloquearse la luz del catéter.

PRECAUCIONES

1.

2.
3

Se recomienda avanzar a la vez la vaina y el dilatador con un movimiento giratorio para
evitar dafios a la vaina y al vaso.

Mantenga bien sujeta la guia en todo momento.

De ninguna manera se debe avanzar o retirar el introductor o la guia si se encuentra
resistencia; sera preciso determinar el motivo mediante radioscopia.

Los introductores estan previstos para ser utilizados por personal médico debidamente
formado en el ambito clinico.
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PREPARACION Y MODOS DE EMPLEO

Introductores percutaneos
Las instrucciones siguientes incluyen informacion sobre las técnicas de introduccion de catéteres por
puncioén. El facultativo puede alterar los detalles concretos del procedimiento segun su propio criterio.

1.

2.

o

11.
12.

13.

15.

16.

17.

18.

Prepare y cubra con pafios quirdrgicos la piel en el lugar de puncién previsto, y con anestesia local
si procede.

Prepare el introductor acoplando el o los dilatadores en el mismo y cerrando las

conexiones Luer. Asegurese de que todas las conexiones estén apretadas, pero sin
forzarlas. Apretarlas en exceso puede deteriorar los componentes.

Si utiliza la valvula hemostatica separable, acople el extremo proximal de la valvula a la vaina
girando el conector de cierre Luer.

Localice el vaso con una jeringa y aguja del tamafio apropiado.

Entre en el vaso utilizando una aguja de pared gruesa o un catéter de introduccion por la
aguja (OTN). Retire la aguja de localizacién. Si se utiliza un catéter OTN, avancelo por la
aguja hasta el interior del vaso; retire la aguja solo cuando un buen flujo de sangre confirme
que la punta del catéter se encuentra dentro del vaso. S| NO CONSIGUE REALIZAR LA
INSERCION CORRECTA, EXTRAIGA A LA VEZ TODO EL CONJUNTO. NO AVANCE LA
AGUJA EN EL CATETER NI INTENTE RETRAER EL CATETER POR LA AGUJA CON EL
CATETER AUN EN EL PACIENTE.

Enderece la punta en «J» de la guia con el manguito plastico de insercién.

Inserte la guia en el catéter OTN o aguja de pared gruesa y avance suavemente la distancia
necesaria. Podria ser necesario girar suavemente la punta en «J» para conseguir el avance
adecuado de la guia. Evite movimientos bruscos para no dafar el vaso o cercenar la punta de la
guia. MANTENGA BIEN SUJETA LA GUIA EN TODO MOMENTO.

Si se encuentra alguna obstruccién que impide el paso, retire juntas la aguja y la guia 'y

elija otro punto de introduccién. NO INTENTE RETRAER LA GUIA POR LA AGUJA O EL
CATETER, YA QUE PODRIA CORTARSE LA PUNTA DE LA GUIA O DANARSE EL
CATETER.

Cuando la guia llegue a la posicion adecuada, retire el catéter OTN o la aguja proximalmente.
Enrosque la vaina/el dilatador juntos hasta pasar la guia y avance hasta el punto de la
puncion. Agrande el punto de puncién con una pequefia mella si es necesario, e inserte la
unidad de vaina/dilatador en el vaso con un leve movimiento giratorio.

Retire juntos el dilatador y la guia, y deje la vaina en el vaso.

Si utiliza un introductor de sonda guia de 8 o 9 F, podria retirar la guia y el dilatador interno y
conseguir una via por la que introducir una guia de 1,60 mm. Podria, a continuacién, retirar el
dilatador secundario y dejar la vaina y una guia de 1,60 mm en la vasculatura. A
continuacion, podria introducir una sonda guia de ACTP por la guia de 1,60 mm y llevarla
hasta el interior del vaso a través de la vaina. Otra posibilidad es retirar el dilatador interno, el
dilatador secundario y la guia, e introducir la guia grande (1,60 mm) y la sonda guia de ACTP
en la vaina al mismo tiempo.

Fije la vaina con un casquillo o aleta de sutura. NO APLIQUE LA SUTURA EN EL TUBO DE
LA VAINA, YA QUE PODRIA RESTRINGIR EL FLUJO O DENAR EL TUBO.

Conecte la valvula hemostatica firmemente a la vaina si utiliza un introductor con valvula
desmontable.

Se recomienda utilizar un catéter que tenga un tamafo de medio a un French menos

que la vaina del introductor para posibilitar un flujo apropiado a través de la apertura

lateral del introductor.

Los adaptadores Tuohy-Borst se deben apretar a mano ligeramente para evitar el reflujo de
sangre y el desplazamiento del catéter. Apretarlos en exceso podria comprometer la luz del
catéter permanente.

Tenga mucho cuidado para no tirar de la guia o el catéter hasta angulos extremos

mientras el dispositivo esté atravesando la valvula hemostatica, ya que deformaria las

valvas de la valvula y facilitaria el derrame.

Siga el protocolo hospitalario relativo al vendaje y mantenimiento del lugar de la puncion.

Manguito de catéter protector Septishield Il

La técnica aséptica siguiente se suministra solo a modo de explicacién del uso del Manguito de catéter
protector Septishield Il. Los detalles concretos del procedimiento dependeran del criterio del propio
médico conforme a la técnica o protocolo preferidos.

1.

Al extraer el producto del estuche, compruebe el mecanismo Tuohy-Borst del casquillo
proximal para asegurarse de que la luz esta suficientemente abierta para aceptar el catéter.
Admite catéteres de 9 F (diametro externo de 3 mm) como maximo. Inserte el catéter por el
casquillo proximal (azul) del Septishield y avance el Septishield en el catéter.

Una vez colocados el introductor de vaina de Argon y la valvula hemostatica, introduzca el
catéter hasta la posicion adecuada.
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3. Avance el Septishield en el catéter hasta que el casquillo distal alcance la valvula hemostatica.
Ya puede conectar el Septishield a la valvula hemostatica simplemente cerrando el mecanismo
Luer que los conecta.

4. Extienda el manguito protector interno hasta la longitud deseada.

5. Una vez que el manguito tenga la longitud deseada, fijelo al catéter ajustando el mecanismo
Tuohy-Borst del casquillo proximal.

Posibles complicaciones/Riesgos:

. Herida en el punto de introduccién
. Sangrado, infeccion
. Dolor y hematoma

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

Eliminacién: Este producto puede suponer un riesgo bioldgico una vez que se utiliza. Eliminelo de
conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en
la direccién quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que
resida el usuario/paciente.

ET - EESTI

Sisestiga seotud tooted

KASUTUSJUHEND
KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK

Sisesti seadmed on ette nahtud perkutaanse sisestustee loomiseks teiste intravaskulaarsete seadmete
atraumaatiliseks sisestamiseks.

KIRJELDUS

Sisestiga seotud tooted on autonoomsed komponendid, standardsed komplektid v&i t66d hélbustavad
komplektid, mis on valmistatud vastavalt kasutaja kirjeldusele / tehnilistele andmetele. Tooted
hélbustavad juurdepaésu veenile voi arterile, véimaldades juhtida erinevaid kateetreid lokaalsetest voi
tsentraalsetest diagnostikaseadmetest ning terapeutilistest interventsioonidest moédda.

Kaesolevas juhendis kirjeldatakse koiki sisestiga seotud tooteid ja tarvikuid, sh Septishieldi kateetri
kaitsetmbrist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Sisestid on naidustatud arteriaarsete ja venoossete protseduuride labiviimiseks, mis nduavad
intravaskulaarsete seadmete sisestamist.

Rontgenkontrastsete ribadega sisestid véimaldavad maarata sisesti distaalse otsa asukohta.

Argoni juhtkateetri sisesti on ette nahtud sisestustee loomiseks, mille kaudu vdib PTCA juhtkateetri
perkutaanselt viia veresoonestikku. Sisestid voimaldavad kasutada ka meetodit kateetrite
vahetamiseks.

HOIATUSED

1. Komplektide sisud on steriliseeritud etlleenoksiidiga. Need on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks uhel patsiendil.

2. Enne toodete kasutamise alustamist lugege kaesolev juhend hoolikalt Iabi. Kui
kasutatakse teiste tootjate komponentidest koosnevaid komplekte, siis lugege ka
nendega kaasasolevaid kasutusjuhendeid.

3.  Arstid peavad tundma sisestite sisestustehnikat (Seldingeri / modifitseeritud
Seldingeri tehnikat) juhttraadi kasutamisel.

4. SEADME SISESTAMISE, KASUTAMISE VOI EEMALDAMISE AJAL TULEB OLLA
ETTEVAATLIK, ET VALTIDA OHU SATTUMIST VERESOONESTIKKU.
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1.
12.

13.
14.

15.

Juhttraadi valjatbmbamine, tagasitbmbamine véi manipuleerimine vastupanu tekkimisel voib
pdhjustada juhttraadi kahjustumist, purunemist véi embooliat.

Kateetri voi dilataatori kiire valjatbmbamine Iabi hemostaasiklapi voib kaasa tuua klapi
tihendisdlme paigalt nihkumise, pdhjustades labi klapi vere tagasivoolu. SELLISEL JUHUL
VOIB KLAPI LAHTESTADA, AVALDADES KLAPI SISEOSALE MONINGAST SURVET
DILATAATORI VOI KATEETRI OTSAGA.

Enne kasutamist kontrollige, et pakend ja toode poleks kahjustatud. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud, kuna see voib rikkuda steriilsust.

Arge kasutage, kui aegumiskuupdev on méédunud.

Arge jétkake kasutamist, kui protseduuri ajal saab mis tahes osa kahjustada.

Tuleb jélgida, et atsetoonilahused voi isopropllalkohol ei puutuks kokku sisesti
Uhendusotsakuga. Sellised ained vdivad Ghendusotsakut nérgendada ja pdhjustada véimaliku
lekke.

Enne kasutamist pingutage k&iki ihendusi, VALTIDES ULEPINGUTAMIST. Ulepingutamine
voib komponente kahjustada.

Kontrollige kdigi (ihenduste tihedust perioodiliselt.

Seade pole ette ndhtud angiograafilistel uuringutel kateetrina kasutamiseks.

Varvaine injekteerimist Iabi Gkskdik millise komponendi vdib teha ainult manuaalselt.

Kaesolev seade on ette nahtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge steriliseerige
ja/vdi kasutage seadet uuesti. Kérvaldage parast protseduuri. Korduskasutamine voi puhastamine
voib kahjustada seadme struktuurset ja/véi funktsionaalset terviklikkust. Seadet on parast
bioloogiliste materjalidega kokkupuutumist aarmiselt raske puhastada ja see voib
korduskasutamisel patsiendile kahjulikke reaktsioone pdhjustada.

Toodete korral, mille oexr sildil on simbol: Toode sisaldab di(2-etlilheksudl)ftalaati (DEHP),
mille osas on naidatud, et see pdhjustab reproduktiivset kahjustust meessoost vastsiindinutel,
meessoost lootega rasedatel naistel ja peripubertaalsetel meestel. On tuvastatud, et jargmised
protseduurid on DEHP-ga kokkupuute suhtes kdige ohtlikumad: vereilekanded
vastslindinutele, vastslindinute taielik parenteraalne toitmine (TPN, lipiididega
polivintdlkloriidist (PVC) kotis), mitmed protseduurid haigetel vastsiindinutel (kérge
kumulatiivne ekspositsioon), sidamesiirdamine v&i pargarteri Sunteerimine (kogudoos) ja suur
vereinfusioon traumaga patsiendil. Kui neid protseduure kavatsetakse teha meessoost
vastslindinutele, meessoost lootega rasedatele naistele ja peripubertaalsetele meestele, on
soovitatav kaaluda DEHP-vabade ravimite kasutamist.

HOIATUSED

1.
2

8.

Perkutaanse sisesti kestad ei tohi jadda paigaldatuks ilma kesta seina sisemise toeta.

Kateetri sisestamisel, manipuleerimisel ja hemostaasiklapi kaudu véljatbmbamisel tuleb olla
ettevaatlik. Arge sisestage hemostaasiklapi kaudu témpe jaiku tarvikuid. Hemostaasiklapi
terviklikkus vdib saada kahjustada liigse jou kasutamisel, kiirel valjatdmbamisel voi jaikade
tdmpide tarvikute kasutamisel. Vastupanu tundmisel ARGE KASUTAGE JOUDU.

Tuohy-Borsti sisesti kasutamisel ARGE pingutage adapterit ilma sisemise toeta.

Kui vajalikuks osutub kesta émblusniidi lapatsi imberpaigutamine, siis tagage enne sisestamist
kesta vaandumise valtimiseks sisemise toe olemasolu.

Pérast kateetri vdi muu meditsiiniseadme eemaldamist on soovitatav obturaator kohe kesta
paigaldada.

Péarast seadme valjatdmbamist tuleb kllgporti aspireerida, et eemaldada Ukskoik milline
kalgendunud materjal, mis voib olla sinna kogunenud. See tuleb teha enne jargmise
meditsiiniseadme sisestamist.

Sisesti valisel perimeetril asuvad sligavusmargid on ainult referentsiks, et saada sisesti
siigavusele visuaalne kinnitus. MARKUS: siigavusmargid pole ette nahtud I18pliku médtmise
tegemiseks.

Kui kasutatakse Septishieldi Il kateetri kaitselimbrist, tuleb olla ettevaatlik, et valtida Tuohy-Borsti
mehhanismi Ulepingutamist, mis vdib kateetri valendiku(d) sulustada.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

2.
3

Kesta ja soone kahjustuste valtimiseks on soovitatav kesta ja dilataatori samaaegse

pdorleva likumisega edasilikkamine.

Hoidke juhttraadist kogu aeg kindlalt kinni.

Uhelgi juhul ei tohi vastupanu tekkimisel sisestit ega juhttraati edasi lilkkata ega vélja tdmmata,
tegemata fluoroskoopilise uuringu abil kindlaks selle pdhjust.

Sisestusseadmed on mdeldud kasutamiseks koolitatud meditsiinilisele personalile kliinilises
keskkonnas.
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ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

Perkutaansed sisestid
Jargnevalt on toodud juhised perkutaanse kateetri sisestamise tehnika kohta. Protseduurilisi Uksikasju vib
arst oma aranagemisel muuta.

1. Valmistage ette nahk ja drapeerige kavandatud punktsioonikoht, vajadusel kasutage kohalikku
tuimestust.

2. Valmistage sisesti ette, pannes dilataator(id) sisestisse kokku ja lukustades Lueri
seadmetega. Veenduge, et kdik ihendused on piisavalt pingutatud (véaltige
lilepingutamist). Ulepingutamine v&ib kaasa tuua komponentide kahjustamise.

3. Eemaldatava hemostaasiklapi kasutamisel kinnitage klapi proksimaalne ots kesta kiilge Lueri
lukustustihendusele pééramisega.

4. Maéarake soone asukoht sobiva suurusega ndela ja sustlaga.

5. Sisestage seade soonde, kasutades dhukeseseinalist ndela véi O-T-N-kateetrit. Eemaldage
asukoha maaramise ndel. O-T-N-kateetri kasutamisel likake kateeter lile ndela soonde ja
eemaldage ndel, kui tugev verevool kinnitab kateetri otsa asumist soone sees. KUI
SISESTAMINE NURJUB, TOMMAKE KOGU SOLM TERVIKUNA VALJA. KUl KATEETER
ON PATSIENDIS, SIS ARGE LUKAKE NOELA KATEETRISSE EGA PUUDKE KATEETRIT
ULE NOELA TAGASI TOMMATA.

6. Sirgestage plastikust sisestusiimbrise abil juhttraadi J-ots.

7. Sisestage juhttraat O-T-N-kateetrisse voi Shukeseseinalisse ndela ja likake ettevaatlikult soovitud
ulatuses edasi. Juhttraadi takistusteta edasilikumiseks voib osutuda vajalikuks J-otsa kerge
pdoramine. Valtige joulist manipuleerimist, et valtida soone kahjustamist voi juhttraadi otsale
16ikevigastuste tekkimist. HOIDKE JUHTTRAADIST KOGU AEG KINDLALT KINNI.

8. Kui on tekkinud takistus, millest ei saa médda, eemaldage ndel ja juhttraat Ghekorraga
ning valige teine sisestuskoht. ARGE PROOVIGE JUHTTRAATI NOELA VOI KATEETRI
KAUDU TAGASI VALJA TOMMATA, KUNA SEE VOIB POHJUSTADA JUHTTRAADILE
LOIKEVIGASTUSTE TEKKIMIST VOI KATEETRI KAHJUSTAMIST.

9. Kui juhttraat on liilkunud soovitud kohta, eemaldage proksimaalselt O-T-N-kateeter v6i ndel.

10. Keerake niit imber kokkupandud kesta/dilataatori kuni juhttraadi katmiseni ja likake
punktsioonikohta. Vajadusel suurendage punktsioonikohta vaikese sélgu tegemisega ning
sisestage kest/dilataator kerge poorleva likumisega soonde.

11. Eemaldage Uheskoos dilataator ja juhttraat, jattes kest soonde.

12. Kui kasutatakse 8 F voi 9 F juhtkateetri sisestit, voib juhttraadi ja sisemise dilataatori
eemaldada sisestustee loomisega, mille kaudu saab sisestada 1,6 mm juhttraadi. Siis voib
sekundaarse dilataatori eemaldada, jattes kesta ja 1,6 mm juhttraadi veresoonestikku. Parast
seda vdib Ule 1,6 mm juhttraadi sisestada PTCA juhtkateetri ja manddverdada 1abi kesta
veresoonestikku. Selle asemel voib sisemise dilataatori, sekundaarse dilataatori ja juhttraadi
eemaldada ning sisestada kesta Giheaegselt suure juhttraadi (1,6 mm) ja PTCA juhtkateetri.

13.  Kesta dmblusniit paigaldatuna dmblusniidi lapatsi véi ihendusotsaku abil. ARGE ASETAGE
OMBLUSNIITI KESTA TORULE, KUNA SEE VOIB PIIRATA VEREVOOLU VOI
KAHJUSTADA TORU.

14. Kui kasutate eemaldatava klapiga sisestit, ihendage hemostaasiklapp kindlalt kestaga.

15.  Soovitatav on kasutada kateetrit, mis on 0,5 kuni 1 F vdrra vaiksem kui sisesti kest, et
vdimaldada piisavat voolu labi sisesti kiilgpordi.

16. Tuohy-Borsti adaptereid tuleb pingutada manuaalselt ja ettevaatlikult, et valtida verevoolust
jalvéi kateetri migratsiooni. Ulepingutamine véib majutada kehasisese kateetri valendikku.

17.  Kui seade on labinud hemostaasiklapi, tuleb olla ettevaatlik, et valtida juhttraadi voi kateetri
tdmbamist darmuslike nurkade all, kuna see deformeerib klapilehti ja soodustab lekkimist.

18. Punktsioonikoha sidumisel ja hooldamisel jargige haiglas kehtivaid eeskirju.

Septishieldi Il kateetri kaitselimbris

Jargnev aseptiline tehnika on toodud ainult Septishieldi Il kateetri kaitselimbrise kasutamise
selgitamiseks. Arsti aranagemisel voib vastavalt eelistatud tehnikale voi reeglistikule protseduurilisi
Uksikasju muuta.

1. Kotist eemaldamisel kontrollige proksimaalse lihendusotsaku Tuohy-Borsti mehhanismi, et
veenduda valendiku piisavas avatuses kateetri vastuvotuks. Valendik voib vastu votta
maksimaalselt 9 F (valislabimdst 3 mm) kateetri. Sisestage kateeter 1abi Septishieldi
proksimaalse Ghendusotsaku (sinine) ja likake Septishield korralikult kateetrile.

2. Parast Argoni kesta sisesti ja hemostaasiklapi paigaldamise I6petamist juhtige kateeter
digesse asendisse.

3. Likake Septishield kateetrile, kuni distaalne (ihendusotsak puutub vastu hemostaasiklappi.
Nuud véib Septishieldi thendada hemostaasiklapiga, ihendades mdlemad liitmikud lihtsa Lueri
lukustusega.

4. Pikendage sisemist kaitselimbrist soovitud pikkuseni.

27



5. Kui sisemine Umbris on pikendatud soovitud pikkuseni, kinnitage see kateetrile, reguleerides
proksimaalse Ghendusotsaku Tuohy-Borsti mehhanismi.

Voimalikud komplikatsioonid/ohud

. Vigastamine paigalduskohas
. Veritsus, infektsioon
. Valu ja hematoom

Hoiundamine: Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

Korvaldamine: Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kérvaldage see kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

MARKUS. Kui kaesoleva seadme kasutamine tekitab tésise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon
Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsiendi elukohas.

Fl - SUOMI

Sisaanviejatuotteet
KAYTTOOHJE

KAYTTOTARKOITUS

Sisaanviejavalineiden tarkoitus on luoda perkutaaninen vayla muille suonensisaisille laitteille atraumaattisella
tavalla.

KUVAUS

Sisaanviejatuotteet ovat erillisia komponentteja, vakiosarjoja tai helppokayttdisyyspaketteja, jotka on
kehitetty kayttajan maarittelyjen perusteella. Naiden tuotteiden avulla paastaa laskimoihin ja valtimoihin,
mikéd mahdollistaa erilaisten katetrien viemisen paikallisissa tai keskitetyissa diagnostisissa tai
hoitotoimenpiteissa.

Naissa kayttoohjeissa kasitellaan kaikkia sisdanviejien tuoteperheité seka niihin liittyvia tarvikkeita, kuten
Septishield Protective -katetriholkkia.

KAYTTOAIHEET

Sisaanviejien kayttéaiheita ovat valtimo- ja laskimotoimenpiteet, joissa tarvitaan suonensisaisten laitteiden
perkutaanista sisdanvientia.

Rontgenpositiivisesti raidoitetut sisaanviejat osoittavat sisdanviejan distaalipaan sijoittamista varten.

Argon Guiding Catheter Introducer on suunniteltu mahdollistamaan vayla, jonka kautta PTCA-
ohjauskatetri voidaan vieda perkutaanisesti verisuonistoon. Naiden sisadanviejien avulla voidaan
suorittaa my6s katerien vaihtoja.

VAROITUKSET

1. Naiden sarjojen sisaltd on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ne on tarkoitettu vain yhden
potilaan yhdelle hoitokerralle.

2. Lue nama ohjeet ennen néiden tuotteiden kayttéa. Kun sarjoja kaytetdan muiden
valmistajien komponenttien kanssa, lue myds niiden kayttdohjeet.

3. Laakarin on tunnettava sellaisten sisdanviejien sisdanvientitekniikat, joissa
kaytetaan ohjauslankaa (Seldinger / mukautettu Seldinger).

4. VALINEEN ISAANVIENTI, KAYTTO TAI POISTAMINEN ON SUORITETTAVA
VAROVAISESTI, JOTTA ESTETAAN ILMAN ASPIROITUMINEN VERISUONISTOON.

5. Ohjainlangan vetaminen, tydntaminen tai kasittely vastuksesta huolimatta voi aiheuttaa
ohjainlangan vaurioitumisen tai rikkoutumisen tai embolisaation.
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11.
12.

13.
14.

15.

Katetrin tai laajentimen nopea ulos vetaminen hemostaasiventtiilin kautta voi aiheuttaa, etta
venttiilin tiiviste joutuu asentoon, mika aiheuttaa takaisinvuotoa venttiilin kautta. JOS NAIN
KAY, VENTTIILIN PALAUTTAMINEN VOIDAAN TEHDA VENTTIILIN KEVYELLA
PAINAMISELLA LAAJENTIMEN TAI KATERIN PAAN AVULLA.

Tarkista pakkauksen ja tuotteen eheys ennen kayttéa. Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut, koska steriiliys saattaa vaarantua.

Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Keskeyta kayttd, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.

On huolehdittava siita, etta asetoniliuokset tai isopropyylialkoholi eivat paase kosketuksiin
sisdanviejan paan kanssa. Tallaiset aineet voivat heikentda napaa ja aiheuttaa vuotoja.
Kirista kaikki litannat ennen kayttéad KIRISTAMATTA LIIKAA. Liika kiristaminen voi
vahingoittaa komponentteja.

Tarkista kaikkien liitant6jen kireys saannollisesti.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi katetrina angiografisissa tutkimuksissa.
Variaineen saa ruiskuttaa minka tahansa komponentin 1api vain kasin.

Tama véline on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOISEKSI. Sité ei saa steriloida ja/tai
kayttda uudelleen. Havita véline yhden toimenpiteen jalkeen. Valineen uudelleenkaytto tai
puhdistaminen voi heikentaa rakenteellista eheytta ja/tai toimintaa. Taman valineen puhdistaminen
biologisille materiaaleille altistumisen jalkeen on &arimmaisen vaikeaa. Vélineen kayttaminen
uudelleen voi aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle.

Tuotteet, joiden merkintatarrassa on oewe symboli: Téma tuote sisaltaa di(2-
etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), jonka on osoitettu aiheuttavan lisdéntymisvaurioita
vastasyntyneilld miehilld, raskaana olevilla naisilla, joilla on urospuoliset sikict, ja
peripubertaalisilla miehilla. Seuraavien menettelyjen on todettu aiheuttavan suurimman riskin
DEHP-altistukselle: verensiirto vastasyntyneille, vastasyntyneiden kokonaan suoliston
ulkopuolinen ravitsemus (TPN) (vastasyntyneiden lipidit polyvinyylikloridipussin (PVC) avulla),
sairaiden vastasyntyneiden useat toimenpiteet (korkea kumulatiivinen altistuminen),
sydamensiirto tai sepelvaltimon ohitusleikkaus (kokonaisannos) ja suuri veren infuusio
traumapotilaille. On suositeltavaa, etté harkitaan DEHP-materiaalia siséltamattdmien
tuotteiden kayttéa, kun nama suoritetaan toimenpiteitd miespuolisille vastasyntyneille,
raskaana oleville naisille, joilla on urospuoliset sikidt, ja peripubertaalisille miehille.

VAROITUKSET

-

Perkutaanisten sisaanviejavaipat eivat saa jaada sisaan ilman vaipan seindman sisaista tukea.
Katetrin sisdanviennissa, kaytdssa ja ulos vetdmisessd homeostaasiventtiilin kautta on oltava
varovainen. Ala tyénna tylsia jaykkia esineitéd hemostaasiventtiilin |4pi. Hemostaasiventtiilin eheys
voi vaarantua liiallisen voiman, nopean irrotuksen tai jaykkien tylppien lisédvarusteiden avulla. Jos
tunnet vastusta, ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA.

Jos kaytetdan Tuohy-Borst-siséénviejaa, ALA kirista adapteria ilman siséista tukea.

Jos vaipan sauman asentoa on vaihdettava, varmista, ettd suonen laajennin antaa sisaisen tuen
ennen sisaanvientia, jotta valtetdan vaipan kiertyminen.

Kun katetri tai muu la8kinnallinen laite poistetaan, suositellaan, ettd vaippaan asetetaan
valittdmasti estava valine.

Kun laite vedetdan ulos, sivuportti tulee imed mahdollisen kerdantyneen hyytyneen aineen
poistamiseksi. Tdma on tehtava ennen minkdan muun laakinnallisen laitteen sisdanvientia.
Sisaanviejan letkun ulkohalkaisijan syvyysmerkinnat ovat vain viitteellisia siséanvientikohdan
asettamisetaisyyden visuaaliselle vahvistamiselle. HUOMAUTUS: Syvyysmerkintdja ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi mittauksena.

Jos kaytetaan Septishield Il Protective -katetriholkkia, on oltava varovainen, ettei Tuohy-Borst-
mekanismia kiristeta liikaa, koska tama voi tukkia katetrin luumenin.

VAROTOIMET

1.
2.
3.

4.

Vaipan ja laajentimen samanaikainen tydntaminen eteenpain pydérivalla liikkeella on
suositeltavaa vaipan ja verisuonen vaurioiden estdmiseksi.

Pida ohjauslangasta kiinni lujasti koko ajan.

Sisaanviejaa tai ohjauslankaa ei saa koskaan tyontaa tai vetaa vastuksesta huolimatta ilman
syyn varmistamista lapivalaisulla.

Sisaanviejavalineet on tarkoitettu koulutetun hoitohenkildston kayttoon kliinisessa
ymparistdssa.

VALMISTELU JA KAYTTOOHJEET

Perkutaaniset sisaanviejat
Seuraavissa ohjeissa on tietoja perkutaanisten katetrin sisdanvientitekniikoista. Laakari voi oman
harkintansa mukaan muuttaa toimenpiteen yksityiskohtia.

29



-

11.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Valmistele ja peita iho suunnitellussa pistokohdassa. Kayta tarvittaessa paikallispuudutusta.
Valmistele sisaanvieja littdmalla laajennin tai laajentimet sisdanviejaan ja lukitsemalla luer-
liittimilla. Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat tiukat kiristamatta liikaa. Liiallinen kireys voi
vahingoittaa komponentteja.

Jos kaytetaan irrotettavaa hemostaasiventtiilia, kiinnita venttiilin proksimaalipaa vaippaan
k&antamalla luer-lock-liitinta.

Paikanna suoni sopivan kokoisella neulalla ja ruiskulla.

Tyonna kapeareunainen neula tai O-T-N-katetri suoneen. Poista paikannusneula. Jos
kaytetaan O-T-N-katetria, tydnna katetri neulan yli suoneen ja poista neula, kun hyva virtaus
varmistaa katetrin kérjen sijainnin suonessa. JOS SISAANVIENTI El ONNISTU, VEDA KOKO
KOKOONPANO YHTENA YKSIKKONA. ALA TYONNA NEULAA KATETRIIN TAI YRITA
VETAA KATETRIA TAAKSEPAIN NEULAN YLI KUN KATETRI ON POTILAAN SISALLA.
Suorista ohjauslangan J-muotoinen karki muovisen sisdanvientiholkin avulla.

Tyonna ohjauslanka O-T-N-katetriiin tai ohueen neulaan ja pidenna sita varovasti haluttuun
pituuteen. J-muotoista karkea on ehka kierrettava varovasti, jotta ohjauslangan tydontaminen
onnistuu. Valta Kiivasta kasittelya estdaksesi suonen vaurion tai ohjauslangan karjen
leikkautumisen. PIDA OHJAUSLANGASTA KIINNI LUJASTI KOKO AJAN.

Jos kohtaat ohittamattoman esteen, poista neula ja ohjauslanka yhdessa ja valitse toinen
sisédnvientikohta. ALA YRITA VETAA OHJAUSLANKAA TAAKSEPAIN NEULAN TAI
KATETRIN LAPI, KOSKA TAMA JOHTAA OHJAUSLANGAN LEIKKAUTUMISEEN TAI
KATETRIN VAURIOON.

Kun ohjauslanka on tydnnetty haluttuun kohtaan, poista O-T-N-katetri tai neula proksimaalisesti.
Kierra vaippa/laajenninkokoonpanoa, kunnes se on ohjauslangan yli ja tydnna pistokohtaan.
Laajenna pistokohtaa tarvittaessa pienella viillolla, tydnna vaippa/laajennin suoneen
varovaisella pydrivalla liikkeella.

Poista laajennin ja ohjauslanka yhdessa niin, etta vaippa jaa suoneen.

Jos kaytetaan 8F tai 9F Guiding Catheter Introducer -siséanviejaa, ohjauslanka ja sisadinen
laajennin voidaan poista tekemalla reitti, jonka kautta 1,60 mm:n ohjauslanka voidaan tuoda
sisdan. Toinen laajennin voidaan sitten poistaa, jolloin vaippa ja 1,60 mm:n ohjauslanka
jaavat suoneen. PTCA-ohjauskatetri voidaan sitten vieda sisdan 1,60 mm:n ohjauslangan yli
ja siirtda suoneen vaipan kautta. Vaihtoehtoisesti siséinen ja toissijainen laajennin seka
ohjauslanka voidaan poistaa ja suuri (1,60 mm:n) ohjauslanka ja PTCA-ohjauskatetri vieda
samanaikaisesti vaippaan.

Ompele vaippa paikalleen ommelsaumaan tai napaan. ALA ASETA OMMELTA VAIPAN
LETKUUN, KOSKA TAMA VOI RAJOITTAA VIRTAUSTA TAI VAHINGOITTAA LETKUA.
Kytke hemostaasiventtiili lujasti vaippaan, kun kaytetaan siséanviejaa, jossa on siirrettava venttiili.
Riittdvan virtauksen mahdollistamiseksi sisdanviejan sivuportin kautta suositellaan,

etta kaytetaan katetria, jonka halkaisija on 1/2 F pienempi kuin sisédanviejavaippa.
Tuohy-Borst-adapterit on kiristettava varovasti kasin, jotta estetdan veren takaisinvirtaus ja/tai
katetrin siirtyminen. Liiallinen kiristdminen voi vaarantaa kestokayttdisen katetrin luumenin.
Ohjauslangan tai katetrin vetamisessa hemostaasiventtiilin kautta on oltava varovainen,
jotta se ei joudu aarimmaiseen kulmaan, koska tama vaaristaa venttiilin siivekkeita ja
edistaa vuotoa.

Noudata sairaalan kaytant6ja pistokohdan peittdmisessa ja hoidossa.

Septishield Il Protective Catheter Sleeve

Seuraava aseptinen tekniikka on tarkoitettu vain Septishield Il Protect -katetriholkin kayton selitykseksi.
Toimenpiteitd voidaan muuttaa laakarin harkinnasta halutun tekniikan tai kdytannén mukaan.

1.

Kun véline on poistettu pussista, tarkista proksimaalisen navan Tuohy-Borst-mekanismi
varmistaaksesi, ettd luumen on riittdvan avoin katetrille. Enintdan 9F (3 mm) katetri. Tyénna
katetri proksimaalisen navan (sininen) |api ja siirréd Septishield hyvin katetrin paalle.

Kun Argonin vaipan sisdanvieja ja hemostaasiventtiili on asetettu, vie katetri asianmukaiseen
asentoon.

Tyodnna Septishield katetriin, kunnes distaalipda saavuttaa hemostaasiventtiilin. Septishield
voidaan nyt liittdd hemostaasiventtiiliin yksinkertaisesti lukitsemalla molemmat kiinnikkeet
yhteen luer-liittimella.

Jatka suojaavaa siséaholkkia haluttuun pituuteen.

Kun siséholkki on pidennetty haluttuun pituuteen, kiinnité se tukevasti katetriin saatamalla
proksimaalisen navan Tuohy-Borst-mekanismia.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit:

Sisaanvientikokohdan vaurio
Verenvuoto, infektio
Kipu, hematooma
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Sailytys: Sailyté kontrolloidussa huoneenlammdossa.

Havittaminen: Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Havita tuote voimassa olevien lakien
ja maaraysten mukaan.

HUOMAUTUS: Valineeseen liittyvistéd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
terveysviranomaisille.

FR - FRANCAIS

Introducteurs

MODE D’EMPLOI
UTILISATION PREVUE

Les introducteurs sont congus pour fournir un conduit percutané destiné au passage atraumatique d’autres
dispositifs intravasculaires.

DESCRIPTION

Les introducteurs sont des composants autonomes, des kits standard ou des kits pratiques créés selon
les spécifications de I'utilisateur. Ces produits facilitent 'acces a une veine ou une artére, permettant le
passage de différents cathéters en vue d’établir un diagnostic local ou central ou de procéder a une
intervention thérapeutique

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

INDICATIONS

Les introducteurs sont indiqués pour étre utilisés lors de procédures artérielles et veineuses nécessitant
l'introduction percutanée de dispositifs intravasculaires.

Les introducteurs a bande radio-opaque permettent d’'identifier 'emplacement de I'extrémité distale de
I'introducteur pour en faciliter le positionnement.

L’introducteur de cathéter guide Argon est congu de maniére a créer une voie de passage par laquelle
un cathéter guide pour ACTP peut étre introduit par voie percutanée dans le systéme vasculaire. Ces
introducteurs servent également de mécanisme permettant I'’échange de cathéters.

AVERTISSEMENTS

1. Le contenu de ces kits a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. lIs sont exclusivement destinés
a usage unique.

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

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

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

5. Le retrait, la rétraction ou la manipulation du fil-guide, lorsqu’une résistance est percue, peut
endommager ou rompre le fil-guide ou provoquer une embolisation.

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

7. Examiner 'emballage et le produit pour s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés avant
toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé car la stérilité
peut étre compromise.
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11.

12.

14.

15.

Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

Cesser toute utilisation si 'un des composants est endommagé au cours de la procédure.
Veiller a éviter tout contact entre 'embase de l'introducteur et une solution d’acétone ou de
I'alcool isopropylique Ces substances peuvent fragiliser 'embase et provoquer une fuite
éventuelle.

Serrer toutes les connexions avant 'emploi SANS EXCES. Un serrage excessif risque
d’endommager les composants.

Vérifier régulierement tous les raccords pour s’assurer qu’ils sont correctement serrés.

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

L’injection de produit de contraste a travers un composant ne doit se faire que manuellement.

Ce dispositif est congu et prévu pour un USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Ne pas restériliser
et/ou réutiliser. Eliminer aprés une seule procédure. L'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement
peuvent étre altérés en cas de réutilisation ou de nettoyage. Ce dispositif est extrémement difficile
a nettoyer aprés une exposition & des matiéres biologiques et sa réutilisation pourrait entrainer des
réactions indésirables chez le patient.

Pour les produits comportant le symbole oexe _sur I'étiquette : ce produit contient du di(2-
éthylhexyl)phtalate (DEHP) qui s’est révélé nocif sur le systéme reproducteur chez les
nouveaux-nés masculins, les femmes enceintes porteuses d’un foetus de sexe masculin et les
garcons péripubertaires. Les actes suivants ont été identifi€s comme présentant un plus grand
risque d’exposition au DEHP : exsanguino-transfusion chez les nouveaux-nés, nutrition
parentérale totale (NPT) chez les nouveaux-nés (avec poche de lipides en chlorure de
polyvinyle (PVC)), procédures multiples chez les patients nouveaux- nés malades (exposition
cumulée élevée), transplantation cardiaque ou pontage coronarien (dose cumulée) et
transfusion de sang massive chez les traumatisés. Il est recommandé d’envisager des
produits médicaux sans DEHP lorsque ces actes doivent étre réalisés chez des nouveaux-nés
masculins, des femmes enceintes porteuses d'un feetus de sexe masculin et des gargons
péripubertaires.

AVERTISSEMENTS

1.

2.

Les gaines des introducteurs percutanés ne doivent pas rester a demeure si leur paroi interne
n'est pas soutenue.

Faire attention lors de I'insertion, de la manipulation et du retrait du cathéter a travers la valve
hémostatique Ne pas insérer d’objets rigides a bout mousse a travers la valve hémostatique.
Lintégrité de la valve hémostatique peut étre compromise si une force excessive est exercée, en
cas de retrait rapide ou d’emploi d’accessoires rigides a bout mousse. En cas de résistance, NE
PAS FORCER.

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

S'il est nécessaire de repositionner la languette de suture de la gaine, vérifier que le support
interne est assuré par un dilatateur de vaisseau avant I'insertion pour éviter de tordre la gaine.
Immédiatement aprés le retrait d'un cathéter ou autre dispositif médical, il est recommandé de
placer un obturateur dans la gaine.

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

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

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

PRECAUTIONS

1.

w N

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

Maintenir fermement le fil-guide en toutes circonstances.

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

Les introducteurs sont destinés a étre utilisés dans un environnement clinique par du
personnel médical diment formé.
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PREPARATION ET PROCEDURES D’UTILISATION

Introducteurs percutanés
Les instructions suivantes sont fournies a titre informatif et concernent les techniques d’introduction de
cathéters percutanés. Les détails de la procédure peuvent étre modifiés a la discrétion du médecin.

1.

2.

o

10.

11.
12.

13.

15.

16.

17.

18.

Préparer la peau et recouvrir le site de ponction prévu avec des champs stériles ; effectuer une
anesthésie locale au besoin.

Préparer l'introducteur en I'assemblant au(x) dilatateur(s) et en verrouillant les raccords

Luer. S’assurer que tous les raccords sont correctement serrés (sans exces). Un serrage
excessif risque d’'endommager les composants.

Si la valve hémostatique amovible est utilisée, fixer I'extrémité proximale de la valve a la

gaine en tournant le raccord Luer Lock

Localiser le vaisseau a 'aide d’une aiguille et d’'une seringue de tailles appropriées.

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

Redresser I'extrémité en « J » du fil-guide avec le manchon d’introduction en plastique.
Introduire le fil-guide dans le cathéter sur aiguille ou I'aiguille a paroi fine et le faire doucement
avancer jusqu’a la longueur voulue. Il peut étre nécessaire de faire tourner doucement I'extrémité
en « J » pour faciliter la progression du fil-guide. Eviter toute manipulation vigoureuse pour éviter
de Iéser un vaisseau ou de casser I'extrémité du fil-guide. MAINTENIR FERMEMENT LE FIL-
GUIDE EN PERMANENCE.

En présence d’une obstruction infranchissable, retirer I'aiguille et le fil-guide d’un seul

tenant et choisir un autre site d'introduction NE PAS TENTER DE TIRER LE FIL-GUIDE
VERS L’ARRIERE A TRAVERS L’AIGUILLE OU LE CATHETER AU RISQUE DE

CASSER LE FIL-GUIDE OU D’ENDOMMAGER LE CATHETER.

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

Enfiler 'ensemble gaine et dilatateur par dessus le fil-guide et le faire avancer jusqu’au site

de ponction. Agrandir le site de ponction avec une petite incision si nécessaire, introduire
I'ensemble gaine et dilatateur dans le vaisseau en exercant un Iéger mouvement de rotation.
Retirer en méme temps le dilatateur et le fil-guide, de maniére a laisser la gaine dans le vaisseau.
Si un introducteur de cathéter guide de 8 F ou 9 F est utilisé, le fil-guide et le dilatateur interne
peuvent étre retirés afin de fournir une voie de passage par laquelle un fil-guide de 1,6 mm
pourra étre introduit. Le dilatateur secondaire peut ensuite étre retiré, laissant ainsi la gaine et
le fil-guide de 1,6 mm a l'intérieur des vaisseaux. Un cathéter guide pour ACTP peut ensuite
étre introduit par dessus le fil- guide de 1,6 mm et manceuvré a l'intérieur des vaisseaux a
travers la gaine. Une autre option consiste a retirer le dilatateur interne, le dilatateur
secondaire et le fil-guide avant d’'introduire en méme temps le grand fil-guide (1,6 mm) et le
cathéter guide pour ACTP dans la gaine.

Suturer la gaine en place a I'aide de l'ailette de suture ou de 'embase. NE PAS PLACER DE
SUTURES SUR LA TUBULURE DE LA GAINE POUR NE PAS EN RESTREINDRE LE
DEBIT, Nl ENDOMMAGER LA TUBULURE.

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

Il est recommandé d'utiliser un cathéter de taille plus petite (0,5 a 1 F de moins) que la

gaine d’introduction pour permettre I'’écoulement nécessaire a travers le port latéral de
l'introducteur.

Les adaptateurs Tuohy-Borst doivent étre délicatement serrés a la main afin d’éviter tout reflux
sanguin et/ou la migration du cathéter. Un serrage excessif peut compromettre la lumiére du
cathéter a demeure.

Veiller a ne pas tirer le fil-guide ou le cathéter selon un angle extréme tant que le dispositif

est a travers la valve hémostatique, au risque de déformer les feuillets de la valve et de
favoriser une fuite.

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

Manchon protecteur de cathéter Septishield Il

La technique aseptique suivante est indiquée uniquement pour expliquer I'utilisation du manchon
protecteur de cathéter Septishield II. A la discrétion du médecin, les détails de la procédure peuvent
étre modifiés en fonction d’une technique ou d’un protocole préférentiel.
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1. Apres avoir sorti le dispositif de sa poche, vérifier le mécanisme Tuohy-Borst de 'embase
proximale afin de s’assurer que la lumiére est suffisamment ouverte pour permettre le
passage du cathéter. Accepte un cathéter de 9 F au maximum (& ext. 3 mm). Introduire le
cathéter dans I'embase proximale (bleue) du manchon Septishield et faire avancer ce dernier
sur le cathéter.

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

3. Faire progresser le manchon Septishield sur le cathéter jusqu’a ce que 'embase distale
rencontre la valve hémostatique. Le manchon Septishield peut alors étre raccordé a la valve
hémostatique en connectant les raccords Luer Lock I'un a 'autre.

4. Etendre le manchon interne protecteur & la longueur désirée.

5. Dés que le manchon interne est étendu a la longueur voulue, le fixer au cathéter en réglant le
mécanisme Tuohy-Borst de 'embase proximale.

Complications possibles/risque :

. Lésion au niveau du site
. Saignements, infection
. Douleur et hématome.

Stockage : Conserver a une température ambiante contrélée.

Elimination : Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

REMARQUE : en cas d’incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a Argon Medical a
I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité de santé compétente du pays dans
lequel réside I'utilisateur/du patient.

HR - HRVATSKI

Proizvodi uvodnici
UPUTE ZA UPOTREBU

NAMJENA/SVRHA

Uredaji uvodnici namijenjeni su za omoguéavanje perkutanog prolaza za atraumatsko uvodenje drugih
intravaskularnih uredaja.

OPIS

Proizvodi uvodnici samostalne su komponente, standardni kompleti ili priruéni kompleti izradeni prema
specifikacijama korisnika. Ti proizvodi olakSavaju pristup veni ili arteriji, omogucéavajuéi prolazak
razli¢itih katetera radi lokalne ili centralne dijagnostike ili terapijskih zahvata.

Ove upute za upotrebu pokrivaju sve serije proizvoda uvodnika i pripadajuceg pribora, ukljucujuéi zastitni
omotac za kateter Septishield.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Uvodnici su namijenjeni za upotrebu pri arterijskim i venskim postupcima koji zahtijevaju perkutano
uvodenje intravaskularnih uredaja.

Uvodnicima s trakom neprozirnom za rendgenske zrake identificira se lokacija distalnog vrha uvodnika radi
pozicioniranja.

Uvodnik za vodeci kateter Argon namijenjen je omogucavanju putanje kroz koju se u krvne Zile
perkutano moze uvesti PTCA vode¢i kateter. Ovi uvodnici takoder predstavljaju mehanizam kroz koji se
moze provesti zamjena katetera.
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UPOZORENJA

1.

2.

I 0®

11.
12.

13.
14.

15.

Sadrzaj ovih kompleta steriliziran je plinom etilen oksidom. Namijenjeni su samo za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu.

Prije upotrebe ovih proizvoda, paZljivo pro€itajte ove upute. Pri upotrebi kompleta koji
sadrzavaju komponente drugih proizvodaca, procitajte i njihove upute za upotrebu.

Lije¢nik mora biti upoznat s tehnikama postavljanja uvodnika pomocu Zice

vodilice (Seldingerova/modificirana Seldingerova metoda).

PRILIKOM UVODENJA, UPOTREBE | UKLANJANJA UREDAJA TREBA PAZITI DA SE
SPRIJECI ASPIRACIJA ZRAKA U KRVNE ZILE.

Povlacenje, izvlaCenje ili manipulacija Zice vodilice uz osjetan otpor moze izazvati oSteéenje,
puknuce Zice vodilice ili embolizaciju.

Brzo izvlagenje katetera ili dilatatora kroz hemostatski ventil moze izazvati neuskladenost
sklopa brtve ventila, $to uzrokuje povratno krvarenje kroz ventil. AKO SE TO DOGODI,
VENTIL SE MOZE RESETIRATI PAZLJIVIM PRITISKOM VENTILA VRHOM DILATATORA
ILI KATETERA.

Pije uporabe pregledajte da na pakiranju ili proizvodu nema znakova osteé¢enja. Nemojte
upotrebljavati ako j pakiranje oStec¢eno jer biste mogli ugroziti sterilnost.

Nemojte upotrebljavati ako je istekao rok trajanja.

Nemojte nastavljati s uporabom ako se tijekom postupka osteti bilo koja komponenta.

Treba paziti da otopine acetona ili izopropilni alkohol ne dodu u kontakt s évoristem uvodnika.
Takve tvari mogu oslabiti ¢voridte i uzrokovati propustanje.

Prije upotrebe, pritegnite sve spojeve BEZ PREKOMJERNOG PRITEZANJA. Prekomjerno
pritezanje moze uzrokovati oSte¢enje komponenti.

Povremeno provijerite Evrstocu svih spojeva.

Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu kao kateter za obavljanje angiografskih pregleda.
Boja se smije ubrizgavati kroz bilo koju komponentu samo ruénim ubrizgavanjem.

Ovaj uredaj namijenjen je samo za JEDNOKRATNU UPOTREBU. Nemojte ga ponovno sterilizirati
i/ili ponovno upotrebljavati. Bacite ga nakon jednog postupka. Ponovnom upotrebom ili ¢i§¢enjem
mogu se ugroziti konstrukcijski integritet i/ili funkcija. Ovaj uredaj iznimno se tesko Cisti nakon
izlaganja bioloSkim materijalima i mozZe uzrokovati negativne nuspojave u slu¢aju ponovne
upotrebe.

Za proizvode koji na naljepnici imaju simbol oewr : Ovaj proizvod sadrzava Di(2-etlheksil)ftalat
(DEHP) za koji je dokazano da uzrokuje reproduktivna oste¢enja kod muske novorodencadi,
trudnica koje nose muske fetuse i dje€aka u peripubertetu. Identificirani su sljedeéi postupci
koji predstavljaju najveci rizik za izlaganje DEHP-u: transfuzija razmjene kod novorodencadi,
potpuna parenteralna prehrana (TPN) kod novorodenc¢adi (s lipidima u vreéici od
polivinilklorida (PVC)), viSestruki postupci na bolesnoj novorodencadi (visoko kumulativno
izlaganje), transplantacija srca ili ugradnja premosnice na koronarnim arterijama (agregirana
doza) te masivna infuzija krvi kod pacijenata s traumom. Preporucuje se da se razmotri
upotreba proizvoda bez DEHP-a prilikom provodenja navedenih zahvata na muskoj
novorodencadi, trudnicama koje nose muske fetuse i djeCake u peripubertetu.

OPREZ

1.

Perkutane uvodne obloge ne smiju se ostavljati bez unutarnje potpore stijenke obloge.

Treba pripaziti tijekom uvodenja, rukovanja i povlacenja katetera kroz hemostatski ventil. Nemojte
uvoditi tupe krute predmete kroz hemostatski ventil. Integritet hemostatskog ventila moze biti
ugrozen pri primjeni prekomjerne sile, brzom povlagenju ili upotrebi krutog tupog pribora. Ako
osjetite otpor, NEMOJTE PRIMJENJIVATI SILU.

Ako upotrebljavate Tuohy-Borst uvodnik, NEMOJTE PREKOMJERNO pritezati adapter bez
unutarnje potpore.

Ako je potrebno premjestanje jezica za Sav na oblozi, osigurajte unutarnju potporu pomocu
dilatatora krvne Zile prije uvodenja kako biste izbjegli uvijanje obloge.

Prilikom uklanjanja katetera ili drugog medicinskog uredaja preporucuje se da se u oblogu odmah
postavi opturator.

Prilikom povlacenja uredaja, bo¢ni priklju¢ak mora se usisati kako bi se uklonio sav ugrusani
materijal koji se mozda nakupio. To treba provesti prije uvodenja nekog drugog medicinskog
uredaja.

Oznake dubine na vanjskom promjeru cijevi za uvodenje sluze samo za referencu radi vizualne
potvrde udaljenosti postavljanja uvodnika. NAPOMENA: Oznake dubine nisu namijenjene za
upotrebu kao kona¢no mjerenje.

Ako upotrebljavate zastitnu oblogu za kateter Septishield I, morate paziti da ne pritegnete prejako
Tuohy-Borstov mehanizam jer biste time mogli zatvoriti lumen(e) katetera.
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MJERE OPREZA

1.

Preporucuje se istovremeno uvodenje obloge i dilatatora kruznim pokretom kako bi se
sprijecila oStec¢enja obloge i krvne Zile.

Uhvatite Ziénu vodilicu i Evrsto je drzite cijelo vrijeme.

Uvodnik ili Zicna vodilica ne smiju se potiskivati ili poviaciti ako osjetite otpor. U tom slu€aju
utvrdite uzrok fluoroskopskim pregledom.

Uredaiji za uvodenje namijenjeni su za upotrebu od strane osposobljenog zdravstvenog osoblja
u klinickom okruzenju.

PRIPREMA | POSTUPCI UPORABE

Perkutani uvodnici
Sljedece upute dane su kao informacija o tehnikama uvodenja perkutanih katetera. Lije€nik mozZe promijeniti
pojedinosti postupka po vlastitom nahodenju.

1.
2.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Pripremite i prekrijte koZu na planiranom mjestu punkcije; prema potrebi dajte lokalnu anesteziju.
Pripremite uvodnik tako da montirate dilatator(e) u uvodnik i blokirajte luer sklopove.

Provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti bez prekomjernog pritezanja. Prekomjernim pritezanjem

mogli biste ostetiti komponente.

Ako upotrebljavate odvojivi hemostatski ventil, pri€vrstite proksimalni kraj ventila na oblogu
okretanjem konektora za zatvaranje luera.

Locirajte krvnu Zilu iglom i Strcaljkom odgovarajuce velicine.

Uvedite uredaj u zilu tankom iglom ili O-T-N kateterom. Izvucite iglu za lociranje. Ako
upotrebljavate O-T-N kateter, potisnite kateter preko igle u Zilu i zatim uklonite iglu kada se
dobrim protokom potvrdi postavljanje vrha katetera u krvnu Zilu. AKO UVODENJE NE

USPIJE, IZVUCITE CIJELI SKLOP KAO JEDNU JEDINICU. NEMOJTE POTISKIVATI IGLU

U KATETER ILI POKUSAVATI POVUCI KATETER UNATRAG PREKO IGLE DOK JE
KATETER U PACIJENTU.

Izravnajte vrh Zi¢ne vodilice u obliku slova J s plasti¢nim uvodnikom.

Uvedite zi¢nu vodilicu u O-T-N kateter ili tanku iglu te je pazljivo potisnite do Zeljene dubine. Mozda
Gete morati pazljivo okrenuti vrh u obliku slova J da biste uspjesno uveli Zi€nu vodilicu. 1zbjegavajte
naglo rukovanje kako biste sprijecili oSte¢enje krvne Zile ili smicanje vrha Zice vodilice. UHVATITE
ZICU VODILICU | CVRSTO JE DRZITE CIJELO VRIJEME.

Ako naidete na prepreku kroz koju ne mozete pro¢i, zajedno uklonite iglu i Zi€nu vodilicu te
odaberite neku drugu lokaciju za uvodenje. NEMOJTE POKUSAVATI POVLACITI ZIENU
VODILICU PREMA NATRAG KROZ IGLU ILI KATETER JER BISTE TIME MOGLI
PROUZROCITI SMICANJE ZICNE VODILICE ILI OSTECENJE KATETERA.

Kada ste potisnuli zi¢nu vodilicu do Zeljene lokacije, proksimalno uklonite O-T-N kateter ili iglu.
Navodite sklopljenu oblogu/dilatator dok ne dode preko Zi¢ne vodilice i zatim potisnite do
lokacije punkcije. Prema potrebi povecajte mjesto punkcije malim urezom, uvedite jedinicu
obloge/dilatatora u krvnu Zilu blagim okretom.

Zajedno uklonite dilatator i Ziénu vodilicu, ostavljajuci oblogu u krvnoj Zili.

Ako upotrebljavate uvodnik 8F ili 9F za vodeci kateter, Zi€na vodilica i unutarnji dilatator mogu
se ukloniti ako postoji putanja kroz koju se moze provesti Zi¢na vodilica od 1,6 mm. Zatim se
moze ukloniti sekundarni dilatator, a obloga i Zi€na vodilica od 1,6 mm ostaviti u vaskulaturi.
Zatim se preko Zi¢ne vodilice od 1,6 mm moze uvesti PTCA vodeci kateter i provesti u
vaskulaturu kroz oblogu. Alternativno se unutarnji dilatator, sekundarni dilatator i Zi€na

vodilica mogu ukloniti, a velika Zi¢na vodilica (1,6 mm) i PTCA vodec¢i kateter mogu se
istovremeno uvesti u oblogu.

Prigijte oblogu na mjesto pomocéu jeziéca za Sivanje ili &vorista. NEMOJTE STAVLJATI SAV

NA CIJEV OBLOGE JER BISTE TIME MOGLI OGRANICITI PROTOK ILI OSTETITI CIJEV.
Kada upotrebljavate uvodnik s uklonjivim ventilom, sigurno pri¢vrstite hemostatski ventil na oblogu.
Preporucuje se kateter pola do jedan French manji od uvodne obloge kako bi se

omogucio odgovarajuci protok kroz bo¢ni priklju¢ak uvodnika.

Tuohy-Borstovi adapteri trebaju se pazljivo pritegnuti rukom kako bi se sprijecili povratni protok
krvi i/ili pomicanje katetera. Prekomjernim pritezanjem mogli biste ugroziti lumen uvedenog
katetera.

Pazite kako ne biste povukli zi¢nu vodilicu ili kateter pod ekstremnim kutovima dok je

uredaj proveden kroz hemostatski ventil jer ¢ete time iskriviti listice ventila i potaknuti
propustanje.

Postujte bolnicki protokol prilikom previjanja i njege mjesta punkcije.

Zastitni rukavac za kateter Septishield Il

Sljedeca asepti¢na tehnika navedena je samo kao objasnjenje upotrebe zastitnog rukavca za kateter
Septishield Il. Prema odluci lije¢nika pojedinosti postupka mogu se mijenjati u skladu s Zeljenom
tehnikom ili protokolom.
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1. Nakon vadenja iz vrecice provjerite Tuohy-Borstov mehanizam proksimalnog ¢vorista kako
biste osigurali da je lumen dovoljno otvoren za prihvaéanje katetera. Moguca je upotreba
katetera do 9F (vanjski promjer 3 mm). Uvedite kateter kroz proksimalno ¢voriste (plavo) na
rukavcu Septishield i potisnite Septishield dublje na kateter.

2. Nakon dovrsetka postavljanja uvodnika obloge Argon i hemostatskog ventila uvedite kateter
do odgovarajuceg polozaja.

3. Potiskujte Septishield na kateter dok distalno ¢voriste ne dode do hemostatskog ventila.
Septishield se sada mozZe povezati s hemostatskim ventilom jednostavnim spajanje nastavaka
luer lock konektora.

4. Produzite zastitni unutarnji rukavac do Zeljene duljine.

5. Kada ste produZili unutarnji rukavac do Zeljene duljine, pricvrstite ga na kateter
prilagodavanjem Tuohy- Borstovog mehanizma na proksimalnom ¢&voristu.

Moguce komplikacije/rizik:

. ozljede na mjestu uvodenja
. krvarenje, infekcija
. bolovi i hematomi.

Skladistenje: Cuvaijte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

Odlaganje: Ovaj proizvod nakon koriStenja mozZe biti bioloski opasan. Zbrinite ga u skladu s vazeéim
zakonima i propisima.

NAPOMENA: u slu€aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Argon
Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi prema mjestu
boravka korisnika/pacijenta.

HU - MAGYAR

Introducer termékek
HASZNALATI UTASITAS
RENDELTETES/CEL

Az Introducer készllékeket ugy tervezték, hogy perkutan csatornat biztositsanak mas intravaszkularis
eszkdzok atraumatikus atjarasahoz.

LEIRAS

Az Introducer termékek kulonalld alkatrészek, szabvanyos készletek vagy kényelmi készletek,
amelyeket a felhasznaloi specifikaciok alapjan alakitanak ki. Ezek a termékek megkonnyitik a vénahoz
vagy az artéridhoz valé hozzaférést, lehetévé téve a kiilonbdzé katéterek athaladasat helyi vagy
kdzponti diagnosztikai vagy terapias beavatkozasokhoz.

Ezek a hasznalati utasitasok az Introducer termékek és a hozzajuk tartozé kiegésziték minden csaladjara
vonatkoznak, beleértve az olyan eszkdzoket is, mint amilyen a Septishield védé katéterhiively.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az introducereket artérias és vénas eljarasokban alkalmazzak, amelyek intravaszkularis eszk6zok perkutan
bevezetését igénylik.

A sugarfogd savval bird introducerek beazonositjak az Introducer disztalis hegyének helyét a
pozicionalashoz.

Az Argon vezetbkatéter introducer eszkdzt ugy tervezték, hogy olyan utat biztositson, amelyen
keresztlil egy PTCA vezetdkatéter bevezethet6 legyen perkutdn médon az érrendszerbe. Ezek az
introducerek a katéter cseréjére szolgalé mechanizmusokat biztositjak.

37



FIGYELMEZTETESEK

1. Ezeknek a készletek a tartalmat etilén-oxiddal sterilezik. Csak egyetlen beteg szamara
készilnek, egyszer hasznalatosak.

2. Atermékek haszndlata el6tt gondosan olvassa el ezeket az utasitasokat. Ha mas gyartok
alkatrészeit tartalmazo készleteket hasznal, olvassa el azok jelenlegi hasznalati utasitasat
is.

3. Az orvosnak ismernie kell az introducerek vezetédrot segitségével torténd
behelyezési (Seldinger/Médositott Seldinger) technikait.

4. AZ OVATOSSAGOT GYAKOROLNI KELL A BEHELYEZES, A HASZNALAT VAGY AZ
ELTAVOLITAS SORAN, MEGELOZVE A LEVEGO BEJUTASAT A VASZKULATURABA.

5. A vezet6drot kivétele, visszahlUzasa vagy mozgatasa, amikor ellendllassal szembesiilt, a
vezetédrot karosodasahoz, téréséhez vagy embolizaciéhoz vezethet.

6.  Akatéter vagy a tagité hemosztazis szelepen keresztil torténé gyors kihlizasa a szeleptomités
Osszedllitasanak rendellenességét okozhatja, vérzést okozva a szelepen keresztil. HA EZ
BEKOVETKEZIK, A SZELEP VISSZAALLITASA ELERHETO A SZELEPRE GYAKOROLT
FINOM NYOMAS ALTAL A TAGITO VAGY A KATETER HEGYENEK A SEGITSEGEVEL.

7. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a terméket, hogy nem sérlilt-e. Ne

hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és a sterilitas kérdéses.

Ne hasznalja, ha elmult a lejarati datum.

Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérilt az eljaras soran.

0. Ugyelni kell arra, hogy az acetonos oldatok vagy az izopropil-alkohol ne érintkezzen az

introducer fejével. Az ilyen anyagok gyengithetik a fejet és szivargast okozhatnak.

11.  Huzza meg az 6sszes csatlakozast hasznalat elétt TULFESZITES NELKUL. A tulfeszités
karosithatja az alkatrészeket.

12. Rendszeresen ellendrizze az 6sszes csatlakozas fesziilését.

13. Ez az eszkdz nem alkalmas katéterként torténd hasznalatra angiografiai vizsgalatok elvégzéséhez.

14. Festék injektalasat barmely alkatrészen keresztil, de csak kézi injekcidval kell elvégezni.

Ez az eszkdz KIZAROLAG EGYETLEN HASZNALATRA tervezett és valo. Ujrasterilizalni és/vagy
Ujrahasznalni tilos! Az els6é hasznalat utan ki kell dobni. Az ismételt hasznalat vagy a tisztitas
ronthatja a termék szerkezeti épségét és/vagy mikodéképességét. Ezt az eszkdzt bioldgiai
anyagokkal valé érintkezést kévetéen rendkivil nehéz megfeleléen megtisztitani, és ismételt
hasznalata nem kivant reakciékat okozhat a paciensnél.

I0®

15. A cimkén lathaté szimbdlummal rendelkezé oewe termékek esetében: Ez a termék di-(2-
etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz, amelyrdl kimutattak, hogy reproduktiv karosodast okoz fiu
Ujszllotteknél, fia magzatot hordd terhes néknél és peripubertalis fiiknal. A kdvetkezé
eljarasokat hataroztak meg, amelyek a legnagyobb kockazatot jelentik a DEHP-expozicié
szempontjabol: Ujsziléttek transzfuzidja, Ujszildtteknél teljes parenteralis taplalas (TPN)
(lipidekkel polivinilklorid (PVC) tasakban), tébbszori eljaras beteg Ujszlléttekben (magas
kumulativ expozicid), szivatiltetés vagy koszortuér bypass graft mitét (dsszesitett dozis), és
massziv vér infuzidja traumas betegekben. Javasoljuk, hogy vegyék fontoléra a DEHP-mentes
gyogyaszati termékeket, amikor ezeket az eljarasokat fiu Ujszilodttek, fid magzatot hordd
terhes nék és peripubertalis fiuknal végzik.

FIGYELMEZTETESEK

1. A perkutan introducer hivelyeknek nem szabad bent maradniuk a hively falanak belsé
tdmogatasa nélkdl.

2. Ovatosan kell eljari a katéter behelyezése, manipuldlasa és a vérzéscsillapitd szelepen
keresztll torténd kivétele soran. Tilos tompa, merev targyakat a vérzéscsillapité szelepen
keresztll behelyezni. A vérzéscsillapitd szelep integritasa veszélybe kerilhet tulzott erd
alkalmazasaval, gyors kihlizassal vagy merev tompa tartozékokkal. Ha ellendllasba ltkézik, NE
EROLTESSE.

3. Ha a Tuohy-Borst Introducert hasznélja, NE szoritsa meg az adaptert belsé tdmogatas nélkuil.

4. Ha a hiivelyvarrat fiilének Ujrapozicionalasa sziikséges, a behelyezés el6tt gyéz6djon meg arrdl,
hogy az értagité biztositja a bels® tamaszt, ezzel elkerilve a hiively elcsavarodasat.

5.  Akatéter vagy mas orvostechnikai eszkdz eltavolitasa utan javasoljuk, hogy az obturatort azonnal
helyezzék a hlvelybe.

6. Az eszkoz kivétele utan, az oldalsé nyilast szivni kell az esetlegesen felhalmozédott alvadt anyag
eltavolitasa céljabdl. Ezt meg kell valésitani egy masik orvostechnikai eszk6z behelyezése el6tt.

7. Az Introducer tubus kulsé atméréjének mélységi jeldlései csak a bevezetd beillesztési
tavolsaganak vizualis megerdsitésére szolgald hivatkozasok. MEGJEGYZES: A mélység
jeloléseket nem véges mérés céljara hasznaljak.

8. A Septishield Il védé katéterhiively haszndlata esetén tgyelni kell arra, hogy ne hizzak meg
tulsdgosan a Tuohy-Borst mechanizmust, mivel ez elzarhatja a katéter lumenét.
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OVINTEZKEDESEK

1. Ahlvely és a tagité egyideji elérehaladasahoz forgé mozgas ajanlott a hiively és az ér
karosodasanak elkeriilése érdekében.

2. Mindig tartsa szilardan a vezet6huzalt.

3.  Abevezet6t vagy a vezetéket soha nem szabad el6retolni vagy visszahtzni, amig a jelentkez6
ellendllas esetében fluoroszkdpos vizsgalattal meghataroznank az okot.

4. Azintroducer eszk6zok képzett orvosi személyzet altali hasznalatra javalltak klinikai
beallitasban.

ELOKESZITES ES ALKALMAZASI ELJARASOK

Perkutan introducerek

Az alabbi utasitasok a perkutan katéter bevezetésének technikaival kapcsolatos informaciokkal szolgalnak.

Az eljarasi részletek az orvos belatasa szerint modosithatok.

1. Készitse eld és teritse le a bért a tervezett szuras helyén; sziikség esetén alkalmazzon helyi
érzéstelenitést.
2. Készitse el az Introducert a tagito(k) 6sszeallitdsaval, és rogzitse a luer egységeket.
Ugyeljen arra, hogy minden csatlakozas szoros legyen, anélkiil, hogy tulzottan meghuzna.
A tulzott meghuzas az alkatrészek karosodasat okozhatja.
3. Ha levehetd hemosztazis szelepet hasznal, csatlakoztassa a szelep proximalis végét a
hiivelyhez a luer-zar csatlakozéjanak megcsavarasaval.

Lokalizalja a véredényt egy megfelel6 méreti tivel és fecskenddvel.

5.  Vezesse be a véredénybe vékony falu tli vagy O-T-N katéter segitségével. Tavolitsa el a
helymeghatarozo tit. Ha O-T-N katétert hasznalnak, vigye a katétert a tlin keresztll a
véredénybe, és tavolitsa el a tlt, amikor a kedvez6 aramlas igazolja a katéter hegyének
elhelyezkedését a véredényben. HA A BEILLESZTES SIKERTELEN, EGYSEGKENT
VEGYE Kl A TELJES SZERKEZETET. TILOS A TUT A KATETERBE VINNI VAGY
MEGKISERELNI A KATETERT KIVENNI A TUN KERESZTUL, AMIG A KATETER A
BETEGBEN VAN.

6. Egyenesitse ki a vezetddrot ,J” csucsat a mlianyag behelyez6 hivellyel.

7. Helyezze a vezet6drétot az O-T-N katéterbe vagy a vékony falu tlibe, és dvatosan vigye elére a
kivant hosszusagra. Eléfordulhat, hogy finoman el kell forgatni a ,J” hegyet a vezetédroét sikeres
elérehaladasahoz. Keriilje az erételjes manipulaciét, hogy megakadalyozza a véredény
karosodasat vagy a vezetédrét hegyének a lenyirasat. HATAROZOTT FOGASSAL TARTSA A
VEZETODROTOT MINDIG.

8. Ha olyan akadaly jelentkezik, amelyen nem lehet athaladni, tavolitsa el a tiit és a
vezetddrotot egyiittesen, és valasszon masik bevezetési helyet. TILOS MEGKISERELNI
A VEZETODROT KIVETELET A TUN VAGY A KATETEREN KERESZTUL, MERT EZ A
VEZETODROT LENYIRASAT VAGY A KATETER SERULESET OKOZHATJA.

9. Ha a vezet6drotot a kivant helyre vitte, tavolitsa el az O-T-N katétert vagy tiit proximalisan.

10. Flzze 0ssze az 6sszeszerelt huvelyt/tagitot a vezetédrot folé, és vigye elére a szurasi helyre.
Szikség esetén ndvelje meg a szuras helyét egy kis karcolassal, ha szikséges, finom forgé
mozdulattal helyezze be a hiively/tagité egységet a véredénybe.

11. Tavolitsa el a tagitét és a vezetddrétot, a huvelyt a véredényben hagyva.

12. A 8F vagy 9F vezet6 katéter introducer hasznalatakor a vezet&drotot és a belsé tagitot
eltavolithatva olyan utat biztosithatunk, amelyen keresztil 1,6 mm vezet6drét bevezethet6.
Ezutan a méasodlagos tagité eltavolithato, igy a hiively és a 1,6 mm vezetddrét az
érrendszerben marad. Ezutan egy PTCA vezet6 katéter bevezethet6 a 1,6 mm vezetddréton,
és mandverezni lehet az érrendszerben a huvelyen keresztil. Alternativ megoldasként, a
belsé tagitét, a masodlagos tagitot és a vezetédrotot eltavolithatja, és a nagy (1,6 mm
vezetddrotot és a PTCA vezetd katétert egyszerre vezetheti be a hlvelybe.

13. Varrja be a hiivelyt a helyén a varratfil vagy a fej segitségével. TILOS A VARRATOT A
HUVELYRE HELYEZNI, MIVEL EZ KORLATOZHATJA AZ ARAMLAST VAGY A CSOVEK
KAROSODASAT EREDMENYEZHETI.

14. Csatlakoztassa a hemosztazis szelepet biztonsagosan a hiivelyhez, ha eltavolithaté szeleppel
ellatott introducert hasznal.

15. A bevezetd hiivelyénél fél-egy francia méretiinél kisebb katéter ajanlott, hogy a
megfelelé aramlas biztosithaté legyen az introducer oldals6 nyilasan keresztiil.

16. A Tuohy-Borst adaptereket dvatosan, kézzel kell meghuzni, megakadalyozva a vér
visszadramlasat és/vagy a katéter elmozdulasat. A tulfeszités veszélyeztetheti a bent 1évd
katéter lumenjét.

17. Vigyazni kell arra, hogy a vezetddroétot vagy a katétert ne hiizzuk nagy szégben, mikzben
az eszkOz a hemosztazis szelepen van, mivel ez torzitja a szelep lapocskait és el6segiti a
szivargast.

18. Kovesse a korhazi protokollt a szurasi hely kétdézésekor és a kezelés soran.
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Septishield Il Védo6 katéter hiively

A kovetkez6 aszeptikus technika biztositja a Septishield Il védé katéterhiively alkalmazasanak a
magyarazatat. Az orvos belatasa szerint az eljarasi részleteket az elényben részesitett technikanak
vagy protokolinak megfeleléen lehet megvaltoztatni.

1. Miutan kivette a tasakbdl, ellenérizze a proximalis fej Tuohy-Borst mechanizmusat, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a lumen elég nyitott-e a katéter befogadasahoz. Maximum 9F
(3 mm OD) katétert képes elfogadni. Helyezze be a katétert a Septishield proximalis fején
(kék) keresztil, és helyezze a Septishieldet megfeleléen a katéterre.

2. Az Argon bevezet6 hiively behelyezése utan, és miutan a hemosztazis szelep is elkésziilt,
vezesse be a katétert a megfeleld helyzetbe.

3. Mozgassa mindaddig a Septishieldet a katéteren, amig a disztalis fej nem talalkozik a
hemosztazis szeleppel. A Septishield most 6sszekapcsolhaté a hemosztazis szeleppel ugy,
hogy a luer egyszeriien régziti mindkét szerelvényt.

4. Huzza ki a belsd védé hiivelyt a kivant hosszusagura.

5. Miutan a belsé hiively a kivant hosszusagura hosszabbodott, rogzitse a katéterre a
proximalis fej Tuohy-Borst mechanizmussal térténé beallitasaval.

Lehetséges komplikacidok/kockazatok:

. Sériilés a helyen
. Vérzés, fertézés
. Fajdalom és hematéma.

Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandoé.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiailag veszélyes lehet. Az artalmatlanitast
a vonatkozo torvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kévetkezik be, amely kapcsolatba hozhato az

eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen,
valamint a felhasznald/paciens lakéhelye szerinti illetékes egészségugyi hatésagnak.

IT - ITALIANO

Prodotti di Introduzione

ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO/SCOPO

| dispositivi di introduzione sono studiati per fornire un accesso percutaneo per il passaggio atraumatico di
altri dispositivi intravascolari.

DESCRIZIONE

| Prodotti di Introduzione consistono in componenti indipendenti, kit standard o kit di comodita costruiti
su specifiche dell'utente. Questi prodotti facilitano I'accesso ad una vena o un'arteria, permettendo il
passaggio di vari cateteri per interventi diagnostici o terapeutici locali o centrali.

Le presenti istruzioni per I'uso comprendono tutte le famiglie di prodotti di introduzione e accessori associati,
compreso il manicotto protettivo per catetere Septishield.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli introduttori sono indicati per I'impiego in procedure arteriose e venose che richiedono l'introduzione
percutanea di dispositivi intravascolari.

Gli introduttori a banda radiopaca identificano la posizione della punta distale dell'introduttore per il
posizionamento.

L'Introduttore per catetere guida Argon € progettato per fornire un percorso attraverso il quale &
possibile introdurre un catetere guida PTCA per via percutanea nelle strutture vascolari. Questi
introduttori forniscono anche un meccanismo attraverso il quale € possibile effettuare scambi di cateteri.
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AVVERTENZE

1. Il contenuto di questi set & stato sterilizzato con gas ossido di etilene. Esclusivamente per
applicazioni monouso su un solo paziente.

2. Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare questi prodotti. Quando si
utilizzano set che incorporano componenti di altri produttori, leggere anche le loro
istruzioni per I'uso attuali.

3. I medico deve avere familiarita con le tecniche di inserimento degli introduttori
utilizzando un filo guida (Seldinger/Seldinger Modificata).

4. PRESTARE ATTENZIONE DURANTE L'INSERIMENTO, L'UTILIZZO O LA RIMOZIONE
DEL DISPOSITIVO PER EVITARE L'ASPIRAZIONE DI ARIA ALL'INTERNO DELLE
STRUTTURE VASCOLARI.

5. L’estrazione, il ritiro o la manipolazione del filo guida ove si riscontri resistenza pud
danneggiare il filo guida, provocarne la rottura o I'embolizzazione.

6. Il rapido ritiro del catetere o del dilatatore attraverso la valvola emostatica pud causare un
disallineamento del gruppo della guarnizione della valvola, causando il risalire del sangue
attraverso la valvola. SE CIO DOVESSE ACCADERE, LA VALVOLA PUO ESSERE
RIPRISTINATA ESERCITANDO IN ESSA UNA LEGGERA PRESSIONE CON LA PUNTA DI
UN DILATATORE O DI UN CATETERE.

7. Ispezionare la confezione e il prodotto prima dell’'uso per escludere la presenza di danni.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata in quanto la sterilita potrebbe essere
compromessa.

8. Non utilizzare se la data di scadenza é stata superata.

9. Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel corso della

procedura.

10. Accertarsi che le soluzioni di acetone o l'alcool isopropilico non entrino in contatto con il
raccordo dell'introduttore. Tali sostanze potrebbero indebolire il raccordo e causare possibili
perdite.

11.  Serrare tutte le connessioni prima dell'uso SENZA STRINGERE ECCESSIVAMENTE. Un
serraggio eccessivo puod causare danni ai componenti.

12.  Controllare periodicamente la tenuta di tutte le connessioni.

13. Questo dispositivo non & destinato ad essere utilizzato come catetere per eseguire studi
angiografici.

14. L'iniezione del colorante attraverso qualsiasi componente deve avvenire esclusivamente a mano.

Questo dispositivo & progettato e inteso per essere ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non
risterilizzare e/o riutilizzare. Gettare dopo I'esecuzione di una procedura. |l riutilizzo o la pulizia
possono compromettere I'integrita strutturale e/o il funzionamento. Questo dispositivo &
particolarmente difficile da pulire dopo I'esposizione a materiali biologici e, se riutilizzato, pud
causare reazioni avverse al paziente.

15.  Peri prodotti che contengono il simbolo oere sull'etichetta: E stato dimostrato che il Di(2-
etilesil)ftalato (DEHP) contenuto in questo prodotto causa danni a livello riproduttivo nei
neonati maschi, nelle donne incinte di feti maschi e nei maschi in eta peripubere. Le seguenti
procedure sono state identificate come quelle che presentano il maggior rischio di esposizione
al DEHP: exsanguinotrasfusione nei neonati, nutrizione parenterale totale (NPT) nei neonati
(con lipidi nel sacchetto di polivinilcloruro (PVC)), procedure multiple nei neonati malati (alta
esposizione cumulativa), trapianto di cuore o bypass aorto-coronarico (dose complessiva), ed
infusione massiccia di sangue in pazienti traumatizzati. Si raccomanda di prendere in
considerazione prodotti medici privi di DEHP quando queste procedure devono essere
eseguite su neonati maschi, donne incinte di feti maschi e maschi in eta peripubere.

ATTENZIONE

1. Le guaine introduttive percutanee non devono rimanere fisse in mancanza di un supporto interno
della parete della guaina.

2. L'inserimento, la manipolazione e il ritiro del catetere attraverso la valvola emostatica richiedono
molta attenzione. Non inserire oggetti rigidi spuntati attraverso la valvola emostatica. L'integrita
della valvola emostatica pud essere compromessa dall'impiego di una forza eccessiva, da un
ritiro rapido o da accessori rigidi spuntati. Se si incontra resistenza, NON FORZARE.

3. Se si utilizza I'Introduttore Tuohy-Borst, |'adattatore NON deve essere serrato senza supporto
interno.

4. Qualora fosse necessario riposizionare la linguetta di sutura della guaina, assicurarsi che prima
dell'inserimento un dilatatore di vasi fornisca un supporto interno per evitare di torcere la guaina.

5. Alla rimozione di un catetere o di un altro dispositivo medico, si raccomanda di posizionare
immediatamente un otturatore nella guaina.

6.  Almomento del ritiro di un dispositivo, aspirare attraverso I'ingresso laterale in modo da rimuovere
'eventuale materiale coagulato che pud essersi accumulato. Cio dovrebbe essere compiuto
prima dell'inserimento di un altro dispositivo medico.
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Le marcature di profondita sul diametro esterno del tubo introduttore sono solo riferimenti per la
conferma visiva della distanza di inserimento dell'introduttore. NOTA: Le marcature di profondita
non sono impiegate come misurazione definita.

Se si utilizza il Manicotto protettivo per catetere Septishield Il, occorre prestare attenzione a non
serrare eccessivamente il meccanismo Tuohy-Borst in quanto cid potrebbe occludere il lume o i
lumi del catetere.

PRECAUZIONI

1.
2.
3

4.

Si raccomanda |'avanzamento simultaneo della guaina e del dilatatore con un movimento
rotatorio per prevenire danni alla guaina e ai vasi.

Mantenere sempre una presa salda sul filo guida.

Non si deve mai far avanzare o ritirare I'introduttore o il filo guida quando si incontra resistenza
senza prima determinarne la causa mediante un esame fluoroscopico.

| dispositivi di introduzione devono essere utilizzati da personale medico specificamente
formato in un contesto clinico.

PREPARAZIONE E PROCEDURE PER L'USO

Introduttori percutanei
Le seguenti istruzioni forniscono informazioni sulle tecniche di introduzione percutanea del catetere. |
dettagli procedurali possono essere modificati a discrezione del medico.

1.

2.

10.

1.
12.

13.

Preparare la cute e coprirla con teli sterili nel sito previsto per la puntura; ottenere I'opportuna
anestesia locale.

Preparare l'introduttore assemblando al suo interno il dilatatore o i dilatatori e bloccando i
gruppi col sistema luer lock. Assicurarsi che tutte le connessioni siano serrate senza

stringere troppo. Un serraggio eccessivo pud danneggiare i componenti.

Se si utilizza la valvola emostatica staccabile, collegare I'estremita prossimale della valvola

alla guaina ruotando il connettore luer lock.

Individuare il vaso con un ago e una siringa di dimensioni adeguate.

Entrare nel vaso usando un ago a parete sottile o un catetere O-T-N. Rimuovere I'ago
localizzatore. Se viene utilizzato un catetere O-T-N, far avanzare il catetere sopra I'ago nel
vaso; rimuovere I'ago quando un buon flusso conferma il posizionamento della punta del
catetere all'interno del vaso. QUALORA L'INSERIMENTO NON AVESSE SUCCESSO,
RITIRARE IL GRUPPO COMPLETO COME UN’UNICA UNITA. NON FAR AVANZARE
L'AGO NEL CATETERE O TENTARE DI RITIRARE IL CATETERE SULL'AGO MENTRE IL
CATETERE E NEL PAZIENTE.

Raddrizzare la punta a "J" del filo guida con il manicotto di inserimento in plastica.

Inserire il filo guida nel catetere O-T-N o nell'ago a parete sottile e farlo avanzare delicatamente
fino alla lunghezza desiderata. Pud essere necessario ruotare delicatamente la punta a "J" per far
avanzare con successo il filo guida. Evitare una manipolazione vigorosa per non danneggiare il
vaso e per non rompere la punta del filo guida. MANTENERE SEMPRE UNA PRESA SALDA SUL
FILO GUIDA.

Se si incontra un'ostruzione che non puo essere superata, rimuovere insieme I'ago e il filo
guida e selezionare un altro sito di introduzione. NON TENTARE DI RITIRARE IL FILO

GUIDA ATTRAVERSO L'AGO O IL CATETERE, POICHE CIO POTREBBE

PROVOCARE LA ROTTURA DEL FILO GUIDA O DANNEGGIARE IL CATETERE.

Una volta che il filo guida ha raggiunto la posizione desiderata, rimuovere il catetere O-T-N o I'ago
prossimalmente.

Inserire I'unita guaina/dilatatore assemblati sul filo guida e avanzare fino al sito della puntura.
Se necessario, allargare il sito della puntura con una piccola incisione ed inserire I'unita
guaina/dilatatore nel vaso con un leggero movimento rotatorio.

Rimuovere il dilatatore e il filo guida insieme lasciando la guaina nel vaso.

Se si utilizza un introduttore per catetere guida da 8F o 9F, il filo guida e il dilatatore interno
possono essere rimossi fornendo un percorso attraverso il quale & possibile introdurre un filo
guida da 1,6 mm. Il dilatatore secondario pud quindi essere rimosso lasciando la guaina e il

filo guida da 1,6 mm nella struttura vascolare. Un catetere guida PTCA pu6 quindi essere
introdotto sopra il filo guida da 1,6 mm e manovrato nella struttura vascolare attraverso la
guaina. In alternativa, il dilatatore interno, il dilatatore secondario e il filo guida possono

essere rimossi, € il filo guida largo (1,6 mm) e il catetere guida PTCA possono essere

introdotti contemporaneamente all'interno della guaina.

Suturare la guaina in posizione utilizzando la linguetta o il raccordo di sutura. NON
POSIZIONARE LA SUTURA SUL TUBO DELLA GUAINA IN QUANTO CIO POTREBBE
LIMITARE IL FLUSSO O DANNEGGIARE IL TUBO.

Quando si utilizza un introduttore con valvola rimovibile collegare saldamente la valvola emostatica
alla guaina.
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15. Siraccomanda un catetere di mezza misura/una misura francese piu piccolo rispetto
alla guaina introduttrice per consentire un flusso adeguato attraverso l'ingresso laterale
dell'introduttore.

16. Gli adattatori Tuohy-Borst devono essere delicatamente serrati a mano per prevenire il riflusso
di sangue e/o la migrazione del catetere. Un serraggio eccessivo pud compromettere il lume
del catetere fisso.

17.  E necessario fare attenzione a non tirare il filo guida o il catetere in angolazioni estreme
mentre il dispositivo si trova attraverso la valvola emostatica, in quanto cio distorcera le
alette della valvola e favorira eventuali perdite.

18. Seguire il protocollo ospedaliero per la medicazione e la manutenzione del sito di puntura.

Manicotto protettivo per catetere Septishield Il

La seguente tecnica asettica viene proposta esclusivamente per spiegare I'utilizzo del Manicotto
protettivo per catetere Septishield Il. | dettagli procedurali possono essere modificati secondo una
tecnica o un protocollo preferito a discrezione del medico.

1. Al momento della rimozione dall’astuccio, controllare il meccanismo Tuohy-Borst del raccordo
prossimale per assicurarsi che il lume sia sufficientemente aperto per accogliere il catetere.
Accoglie un catetere di massimo 9F (3 mm di diametro esterno). Inserire il catetere attraverso
il raccordo prossimale (blu) di Septishield e far avanzare bene Septishield sul catetere.

2. Dopo il completo posizionamento dell'introduttore a guaina e della valvola emostatica Argon,
introdurre il catetere nella posizione corretta.

3. Far avanzare Septishield sul catetere fino a far incontrare raccordo distale e valvola emostatica.
Septishield puo ora essere collegato alla valvola emostatica semplicemente chiudendo insieme
i due raccordi con sistema luer lock.

4. Estendere il manicotto interno di protezione fino alla lunghezza desiderata.

5. Una volta che il manicotto interno ¢ stato esteso alla lunghezza desiderata, fissarlo sul
catetere regolando il meccanismo Tuohy-Borst del raccordo prossimale.

Possibili complicanze/rischi:

. Lesione sul sito
. Sanguinamento, infezione
. Dolore ed ematoma.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento: Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Smaltire in
conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical
all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza
dell'utente/paziente.

LT - LIETUVIU K.
Jvedikliy gaminiai
NAUDOJIMO NURODYMAI
NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS

|vedikliy jtaisai skirti sukurti perkutaninj kanalg kity intravaskuliniy prietaisy atrauminiam praéjimui.

APRASYMAS

|vedikliy gaminiai yra atskiri komponentai, standartiniai rinkiniai arba patogumo rinkiniai, sukurti pagal
vartotojo specifikacijas. Sie produktai palengvina patekimg j veng arba arterija, leidZia jvesti jvairius
kateterius vietinéms ar centrinéms diagnostinéms arba terapinéms intervencijoms.

Sios naudojimo instrukcijos apima visus ,Introducer” produkty ir susijusiy priedy asortimentus, jskaitant
,Septishield Protective Catheter Sleeve*.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Ivedikliai skirti naudoti arterinéms ir veny proceddroms, kurioms reikia perkutaninio intravaskuliniy prietaisy
ivedimo.

Rentgeno spinduliuose matomi juosty jvadai nustato jvediklio distalinio galo vietg padéciai nustatyti.

~Argon® kreipianciojo kateterio jvediklis yra sukurtas taip, kad suteikty kelig, per kurj j kraujagysle gali
bati perkutaniskai jvedamas PTCA kreipiamasis kateteris. Sie jvedikliai taip pat suteikia mechanizma,
per kurj galima keisti kateter;.

ISPEJIMAI

1. Rinkiniy turinys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Jie skirti tik vienam pacientui,
vienkartiniam naudojimui

2. Jie skirti tik vienam pacientui, vienkartiniam naudojimui. Naudodami rinkinius, kuriuose yra
kity gamintojy komponenty, taip pat perskaitykite jy dabartines naudojimo instrukcijas.

3. Gydytojas turéty bati susipazines su jvedikliy jterpimo technika naudojant
kreipiamajg vielg (Seldinger / modifikuota Seldinger technika).

4.  REIKIA ATSARGIAI |[STATYTI, NAUDOTI AR ISIMTI PRIETAISA, KAD ORAS
NEPATEKTU | KRAUJAGYSLE.

5. Bandant iSimti, traukti atgal arba manipuliuoti kreipiamajg vielg kai jauc¢iamas
pasiprieSinimas, jg galima sugadinti, perlauzti arba sukelti embolijg.

6. Greitas kateterio ar plétiklio iSstdmimas per hemostazés voZtuva gali sukelti voztuvo tarpeklio
bloko iSsiderinima, dél kurio per voztuva gali jvykti nukraujavimas. JEI TAIP ATSITIKTY,
VOZTUVA GALIMA ATSTATYTI SVELNIU SLEGIU | VOZTUVA PLETIKLIU ARBA
KATETERIO GALIUKU.

7. Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté ir gaminys. Nenaudokite, jei pakuoté

pazeista, nes gali bati pazeistas sterilumas.

Nenaudokite, jei baigési galiojimo terminas.

. Nenaudokite, jei per procedlrg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

10. Reikéty pasirdpinti, kad acetono tirpalai ar izopropilio alkoholis nesiliesty su jvediklio stebule
Tokios medziagos gali susilpninti stebule ir sukelti galimg nuoték|.

11.  Prie§ naudodami priverzkite visas jungtis, NEPERVERZKITE. Dél pertempimo galite sugadinti
komponentus.

12. Periodiskai patikrinkite, ar visos jungtys yra sandarios.

13.  Sis prietaisas néra skirtas naudoti kaip kateteris angiografiniams tyrimams atlikti.

14. Dazai per bet kurj komponentg turi bati Svirk$¢iami tik j ranka.

Sis prietaisas sukurtas ir skirtas TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Pakartotinai nesterilizuokite ir
(arba) nenaudokite. Baige procedirg prietaisg iSmeskite. Pakartotinai naudojant arba valant
prietaisg gali bati paZeistas jo struktdrinis vientisumas ir (arba) funkcionalumas. Sj prietaisg ypad
sunku iSvalyti po sgly€io su biologinémis medziagomis, todél pakartotinai naudojant pacientui gali
pasireiksti Salutinis poveikis.

©®

15.  Produktams, kuriy etiketéje yra oewe _simbolis: Siame produkte yra di (2-etleksil) ftalato
(DEHP), kuris, kaip jrodyta, kenkia vyriSkos lyties naujagimiy reprodukcinei funkcijai, nés¢ioms
moterims, nesiojan¢ioms vyriSkos lyties vaisiy, ir lytinés brandos amziaus vyrams. Nustatyta,
kad didziausig rizikg DEHP poveikiui kelia Sios procediros: pakaitiné transfuzija
naujagimiams, bendra naujagimiy parenteraliné mityba (TPN) (su lipidais polivinilchlorido
(PVC) maiselyje), kelios serganciyjy naujagimiy proceddros (didelé kaupiamoji ekspozicija),
Sirdies transplantacija ar vainikiniy arterijy Suntavimo operacija operacija (bendra dozé) ir
masiné kraujo infuzija traumuotam pacientui. Gydant vyri§kos lyties naujagimius, néscias
moteris, nesiojancias vyriskos lyties vaisiu, ir lytinés brandos amZiaus vyrus, rekomenduojama
atsizvelgti j medikamentus be DEHP.

ISPEJIMAI

1. Perkutaniny jvedikliy movos neturéty likti viduje be vidinés movos sienelés atramos.
Kateterj reikia atsargiai jdéti, manipuliuoti ir iStraukti per hemostazinj voztuvg. Nekiskite buky
standziy daikty per hemostazinj voZtuvg. Hemostazinio vozZtuvo vientisumas gali bati pazeistas
naudojant per didele jéga, greitai iStraukiant arba naudojant standzius bukus priedus. Susidire
su pasiprie$inimu, NENAUDOKITE JEGOS. ;

3. Jei naudojate ,Tuohy-Borst* jvediklj, NEPRIVERZKITE adapterio be prilaikymo i$ vidaus.

4. Jeireikia pakeisti movos sutvirtinimo skirtuka, pries$ jterpdami jsitikinkite, kad kraujagyslés plétiklis

suteikia viding atramg, kad mova nesisukty.

Pasalinus kateterj ar kitg medicinos prietaisg, rekomenduojama nedelsiant j mova jdéti kaistj.

IStraukus prietaisg, Sonine dalj reikia iSsiurbti, kad baty pasalintos visos susikaupusios kreSulinés

medziagos. Tai reikia atlikti pries jterpiant kitg medicinos prietaisa.
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7.

8.

|vediklio vamzdelio iSorinio skersmens gylis Zymimas tik vizualiai patvirtinant jvediklio jterpimo
atstumg. PASTABA. Gylis Zymimas ne kaip ribinis matavimas.

Jei naudojate ,Septishield II* apsaugine kateterio jvore, reikia bati atsargiems, kad ,Tuohy-Borst*
mechanizmas nebdty per stipriai priverztas, nes tai gali uzstoti kateterio spindj (-ius).

ATSARGUMO PRIEMONES

1.
2.
3.

4.

Siekiant iSvengti movos ir kraujagyslés pazeidimo, rekomenduojama vienu metu pakelti
movg ir pléstuvg sukamuoju judesiu.

Visada tvirtai laikykite kreipiamajg viela.

|vediklis arba kreipiamoji viela niekada neturi bati pakreipta arba iSimta, kai pasiprieSinimas
ivyksta nenustacius priezasties atliekant fluoroskopinj tyrima.

|vediklis skirtas naudoti kvalifikuotam medicinos personalui klinikinéje aplinkoje.

PARUOSIMAS IR NAUDOJIMO PROCEDUROS

Perkutaniniai jvedikliai
Toliau pateiktos instrukcijos siejamos su informacija apie perkutaninio kateterio jvedimo metodus.
Proceddriniai aspektai gali bati kei¢iami gydytojo nuozidra.

1.
2.

»

10.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Paruoskite ir nusausinkite odg numatytoje dario vietoje; prireikus atlikite vieting anestezija.
Paruoskite jvediklj, kuris sumontuoja pléstuva (-us) j jvediklj ir uzrakina ,Luer* mazgus.
|sitikinkite, kad visos jungtys yra sandarios ir neperverztos. Dél pertempimo galite pazeisti
komponentus.

Jei naudojate nuimamg hemostazinj voztuva, prijunkite iSorinj voZtuvo galg prie movos
sukdami ,Luer” uzrakto jungtj.

Raskite kraujagysle su atitinkamo dydzio adata ir Svirkstu.

Naudodami plonasieng adatag arba O-T-N kateterj pradurkite kraujagysle. IStraukite lokatoriaus
adatg. Jei naudojamas O-T-N kateteris, per adatg stumkite j kraujagysle ir iStraukite adata;
geras pratekéjimas rodo, kad kateterio galiukas yra kraujagysléje. JEI [VESTI NEPAVYKO,
ISIMKITE VISA KOMPLEKTA KAIP VIENETA. NEKISKITE ADATOS | KATETER] IR
NEBANDYKITE ISTRAUKTI KATETERIO ATGAL PER ADATA, KOL KATETERIS YRA
PACIENTO KUNE.

IStiesinkite J formos kreipiamosios vielos galiuka naudodami plastiking jdéklo mova.

Istatykite kreipiamajg vielg j O-T-N kateterj arba plonasiene adatg ir Svelniai jveskite jg iki norimo
ilgio. Norint sékmingai prakisti kreipiamajg viela, gali tekti Svelniai pasukti J formos galiukg. Venkite
intensyviy manipuliacijy, kad baty iSvengta kraujagyslés pazeidimo ar kreipiamosios vielos galiuko
nupjovimo. VISADA TVIRTAI LAIKYKITE KREIPIAMAJA VIELA.

Jei yra klia¢iy, kuriy nejmanoma apeiti, iStraukite adatg ir kreipiamajg vielg kartu ir

pasirinkite kitg jvedimo viet. NEBANDYKITE TRAUKTI KREIPIAMOSIOS VIELOS

ATGAL PER ADATA ARBA KATETER|, NES DEL TO GALI BUTI NUPJAUTA
KREIPIAMOJI VIELA ARBA PAZEISTAS KATETERIS.

Kai kreipiamoji viela yra priartinta prie pageidaujamos vietos, proksimaliai iStraukite O-T-N kateterj
arba adata.

Sukamuoju judesiu surinktg mova / pléstuvg uzmaukite ant kreipiamosios vielos ir stumkite |
ddrio vieta. Jei reikia, iSpléskite dario vietg neZzymiai jpjaudami, nedideliu sukamuoju judesiu
istatykite mova / plétiklj j kraujagysle.

ISimkite plétiklj ir nukreipiamajg vielg kartu, palikdami mova kraujagysléje.

Jei naudojate 8F arba 9F kreipiamojo kateterio jvediklj, kreipiamajg vielg ir vidinj plétiklj galite
nuimti, palikdami kelig, per kurj galima jvesti 1,6 mm kreipiamajg vielg. Tada galima iSimti
antrinj plétiklj paliekant movg ir 1,6 mm kreipiamajg vielg kraujagysléje. Per 1,6 mm
kreipiamajg vielg galite jvesti PTCA kreipiamajj kateterj ir per mova nustumti j kraujagysle.
Alternatyviai galite iSimti vidinj plétiklj, antrinj plétiklj ir kreipiamajq vielg ir vienu metu j movag
ivesti didele (1,6 mm) kreipiamaja vielg ir PTCA kreipiamajj kateter;.

Susitkite movg naudodami sitivimo gsele arba stebule. NESIUKITE ANT MOVOS
VAMZDELIY, NES TAI GALI APRIBOTI PRATEKEJIMA ARBA PAZEISTI VAMZDELIUS.
Naudodami jvediklj su nuimamu voZtuvu, patikimai prijunkite hemostazinj voztuvg prie movos.
Rekomenduojama, kad pagal pranciziSkg skale kateteris bty nuo pusés iki vieno

dydZio mazZesnis uz jvediklio movg, ir kad pakakty pratekéjimo per jvediklio Soninj

prievada.

,Toghy-Borst" adapteriai turéty bati Svelniai suspausti rankomis, kad baty iSvengta kraujo
refliukso ir (arba) kateterio migravimo. Per didelis jtempimas gali pakenkti kateterio spindZiui
Reikia stengtis netraukti kreipiamosios vielos ar kateterio ties paciu kampu, kai prietaisas

eina per hemostazinj voztuva, nes tai iSkraipys voztuvo lapelius ir skatins nuotékj.
Vadovaukités ligoninés protokolu dél punkcijos vietos sutvarstymo ir priezidros.

»Septishield” Il apsauginé kateterio mova
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Si aseptiné technika pateikiama tik tam, kad paaigkinty, kaip naudojama ,Septishield* Il apsauginé
kateterio mova. Gydytojo nuozidra proceddriniai aspektai gali bati kei¢iami pagal pageidaujamg metodg
arba protokola.

1. I15éme i§ maiselio patikrinkite proksimalinés stebulés ,Tuohy-Borst“ mechanizma, kad
isitikintuméte, jog spindziai yra pakankamai atviri, kad galéty priimti kateterj. Priima maksimaly
9F (3 mm OD) kateterj. |veskite kateterj pro ,Septishield” proksimalinj mazgg (mélyng) ir kuo
gyliau jstumkite ,Septishield” | kateter;.

2. Integrave ,Argon” movos jvediklj ir hemostazinj vozZtuva, jveskite kateterj j tinkamg padétj.

3. Stumkite ,Septishield” ant kateterio, kol distaliné stebulé pasieks hemostazinj voztuvg. Dabar
,Septishield* gali bati jungiamas prie hemostazinio voztuvo ,Luer” jungtimi sujungiant abi
detales.

4. Pailginkite apsaugine viding mova iki norimo ilgio.

5. Kai vidiné mova pailginama iki norimo ilgio, pritvirtinkite jg prie kateterio reguliuodami
proksimalinés stebulés ,Tuohy - Borst* mechanizma.

Galimos komplikacijos / rizika.

. Zaizda procediiros vietoje
. Kraujavimas, infekcija
. Skausmas ir hematoma.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

Salinimas. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Salinkite vadovaudamiesi taikomais
istatymais ir teisés aktais.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei
L+Argon Medical” el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajg vieta.

NL - NEDERLANDS

Introducer-producten

GEBRUIKSAANWIJZING
BEOOGD GEBRUIK / DOEL

De introducer-hulpmiddelen zijn ontworpen om een percutaan kanaal te vormen voor het atraumatisch
doorvoeren van andere intravasculaire hulpmiddelen.

BESCHRIJVING

Introducer-producten zijn zelfstandige componenten, standaard kits of gemakskits die opgebouwd zijn
volgens gebruikersspecificaties. Met deze producten krijgt u gemakkelijk toegang tot een ader of
slagader, waar diverse katheters doorheen gevoerd kunnen worden voor plaatselijke of centrale
diagnostische of therapeutische ingrepen.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor alle groepen Introducer-producten en bijbehorende accessoires,
waaronder de Septishield katheterbeschermhuls.

GEBRUIKSINDICATIES

De introducers zijn geindiceerd voor gebruik bij procedures in slagaderen en aderen waarbij percutaan
invoeren van intravasculaire hulpmiddelen benodigd is.

Dankzij de radiopake banden op de introducers kan de plaats van de distale tip van de introducer bepaald
worden bij het in positie brengen.

De Argon geleidekatheter-introducer is ontworpen om een pad te verschaffen waardoor een PTCA-
geleidekatheter percutaan in het vaatstelsel ingebracht kan worden. Deze introducers zijn ook voorzien
van een mechanisme waardoor katheters vervangen kunnen worden.
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WAARSCHUWINGEN

1. Deinhoud van deze sets is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. De producten zijn
uitsluitend voor toepassing bij één patiént en eenmalig gebruik.

2. Lees deze aanwijzingen zorgvuldig voordat u deze producten gebruikt. Wanneer u sets
gebruikt waarin componenten van andere fabrikanten opgenomen zijn, dient u hun
actuele Gebruiksaanwijzing ook te lezen.

3. De arts dient vertrouwd te zijn met inbrengtechnieken voor introducers met
gebruikmaking van een voerdraad (Seldinger/gemodificeerde Seldinger).

4. ZORG ERVOOR DAT ASPIRATIE VAN LUCHT IN HET VAATSTELSEL VOORKOMEN
WORDT TIJDENS HET INBRENGEN, GEBRUIK OF VERWIJDEREN VAN HET
HULPMIDDEL.

5. Verwijderen, terugtrekken of manipuleren van de voerdraad wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan leiden tot beschadiging of breuk van de voerdraad of embolisatie.

6. Snel terugtrekken van de katheter of dilatator door de hemostaseklep kan verkeerd uitlijnen
van de kleppakkingconstructie veroorzaken, waardoor bloedverlies door de klep ontstaat. ALS
DIT ZICH VOORDOET, KUNT U DE KLEP RESETTEN DOOR VOORZICHTIG DRUK IN DE
KLEP UIT TE OEFENEN MET DE TIP VAN EEN DILATATOR OF KATHETER.

7. Inspecteer de verpakking en het instrument op beschadiging voordat u het gebruikt. Niet

gebruiken indien de verpakking beschadigd is of als de steriliteit mogelijk aangetast is.

Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

. Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure beschadigd raakt.

10. Zorg ervoor dat er geen acetonoplossing of isopropylalcohol in aanraking komen met het
introduceraanzetstuk. Dergelijke stoffen kunnen het aanzetstuk beschadigen en mogelijk
lekken veroorzaken.

11. Draai alle verbindingen voor gebruik aan ZONDER ZE TE STRAK AAN TE DRAAIEN. Te
strak aandraaien kan schade aan de componenten veroorzaken.

12.  Controleer regelmatig of alle verbindingen stevig vast zitten.

13.  Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik als katheter voor het uitvoeren van angiografisch
onderzoek.

14. Injecteren van kleurstof door een component mag alleen gebeuren via handmatig inspuiten.

©®

Dit instrument is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of
hergebruiken. Na één procedure weggooien. De structurele integriteit en/of functie kan worden
aangetast door hergebruik of reiniging. Na blootstelling aan biologische materialen is dit hulpmiddel
uiterst moeilijk te reinigen; er kunnen bij hergebruik nadelige reacties bij de patiént ontstaan.

15.  Voor producten waarbij het symbool oewr op het label staat: Dit product bevat Di(2-
ethylhexyl)ftalaat (DEHP) waarvan gebleken is dat het schade veroorzaakt aan de

voortplantingsorganen van mannelijke pasgeborenen, vrouwen die zwanger zijn van een
mannelijke foetus en jongens rond de puberteit. De volgende procedures blijken het grootste
risico op te leveren voor blootstelling aan DEHP: wisseltransfusie bij pasgeborenen, totale
parenterale voeding (TPN) bij pasgeborenen (met lipiden in een zak van polyvinylchloride
(PVC)), meerdere procedures bij zieke pasgeborenen (hoge cumulatieve blootstelling),
harttransplantatie of coronaire bypass-operatie (geaggregeerde dosis) en zeer omvangrijke
bloedtransfusie bij een traumapatiént. Het verdient aanbeveling om DEHP-vrije medische
producten te overwegen wanneer deze procedures uitgevoerd worden bij mannelijke
pasgeborenen, vrouwen die zwanger zijn van een mannelijke foetus en jongens rond de

puberteit.
LET OP
1. Percutane introducerhulzen mogen niet in het lichaam achtergelaten worden zonder inwendige

ondersteuning van de hulswand.

2. Wees voorzichtig bij het inbrengen, manipuleren en terugtrekken van de katheter door de
hemostaseklep heen. Breng geen stompe, stijve voorwerpen in door de hemostaseklep. De
integriteit van de hemostaseklep kan aangetast worden door gebruik van teveel kracht, snelle
terugtrekking of stijve, stompe accessoires. Indien weerstand ondervonden wordt, FORCEER

DAN NIETS.

3. Indien de Tuohy-Borst Introducer gebruikt wordt, draai de adapter dan NIET aan zonder inwendige
ondersteuning.

4. Indien het hechtlipje van de huls verplaatst dient te worden, zorg er dan voor dat inwendige

ondersteuning geleverd wordt door een bloedvatdilatator voorafgaand aan het inbrengen om te
voorkomen dat de huls verdraaid wordt.

5. Bij het verwijderen van een katheter of ander medisch hulpmiddel wordt aanbevolen onmiddellijk
een afsluitprofiel in de huls te plaatsen.

6. Bij het terugtrekken van een hulpmiddel dient aspiratie toegepast te worden op de zijpoort om
gestold materiaal te verwijderen dat zich opgehoopt kan hebben. Dit moet gedaan worden voordat
een ander medisch hulpmiddel ingebracht wordt.
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Dieptemarkeringen op de buitendiameter van de introducerslang dienen alleen als visuele
bevestiging van de inbrengdiepte van de introducer. OPMERKING: Dieptemarkeringen zijn niet
bedoeld voor gebruik als precieze meting.

Indien de Septishield Il katheterbeschermhuls gebruikt wordt, moet erop gelet worden dat het
Tuohy-Borst-mechanisme niet te strak aangedraaid wordt, aangezien dat het lumen (de lumina)
van de katheter af kan sluiten.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

2.
3

Gelijktijdig opvoeren van huls en dilatator met een roterende beweging wordt aanbevolen
om schade aan de huls en het bloedvat te voorkomen.

Houd de voerdraad te allen tijde stevig vast.

De introducer of voerdraad mag nooit opgevoerd of teruggetrokken worden wanneer
weerstand wordt ondervonden zonder dat de oorzaak daarvan vastgesteld wordt d.m.v.
fluoroscopisch onderzoek.

Introducer-instrumenten zijn bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel in een
klinische omgeving.

VOORBEREIDING EN PROCEDURES VOOR GEBRUIK

Percutane introducers
De volgende aanwijzingen bevatten informatie over de technieken voor percutane katheterinbrenging. De
details van de procedure mogen veranderd worden naar het inzicht van de arts.

1.

2.

10.

11.
12.

13.

14.

Bereid de huid bij de beoogde punctieplaats voor en dek die af; pas eventueel plaatselijke
verdoving toe.

Bereid de introducer voor door de dilatator(s) in de introducer te monteren en de luer-
aansluitingen te vergrendelen. Let erop dat alle verbindingen stevig vast zitten zonder ze

te strak aan te draaien. Te strak aandraaien kan schade aan componenten veroorzaken.
Indien de afneembare hemostaseklep gebruikt wordt, bevestigt u het proximale uiteinde van
de klep aan de huls door de luer lock-aansluiting erop te draaien.

Bepaal de plaats van het bloedvat met een naald en injectiespuit met geschikte afmeting.

Ga het bloedvat binnen met een dunwandige naald of O-T-N katheter. Verwijder de
plaatsbepalingsnaald. Indien een O-T-N katheter gebruikt wordt, voert u de katheter op over
de naald het bloedvat in en u verwijdert de naald wanneer goede doorstroming de plaatsing
van de kathetertip in het bloedvat bevestigt. INDIEN DE INBRENGING NIET GESLAAGD IS,
TREKT U DE GEHELE CONSTRUCTIE ALS EEN EENHEID NAAR BUITEN. VOER DE
NAALD NIET OP IN DE KATHETER OF PROBEER NIET DE KATHETER ACHTERUIT TE
TREKKEN OVER DE NAALD TERWIJL DE KATHETER ZICH IN DE PATIENT BEVINDT.
Maak de “J’-tip van de voerdraad recht met een plastic inbrenghuls.

Breng een voerdraad in de O-T-N katheter of dunwandige naald in en voer die voorzichtig op tot de
gewenste lengte. Wellicht moet u de “J"-tip iets roteren om de voerdraad op te kunnen voeren.
Vermijd robuust manipuleren om schade aan het bloedvat of afschuiven van de voerdraadtip te
voorkomen. HOUD DE VOERDRAAD TE ALLEN TIJDE STEVIG VAST.

Indien er een obstructie wordt ondervonden die niet gepasseerd kan worden, verwijdert u

de naald en voerdraad samen en u selecteert een andere inbrengplaats. PROBEER NIET
DE VOERDRAAD ACHTERUIT TE TREKKEN DOOR DE NAALD OF KATHETER
AANGEZIEN DIT AFSCHUIVEN VAN DE VOERDRAAD KAN VEROORZAKEN OF
BESCHADIGING VAN DE KATHETER.

Wanneer de voerdraad opgevoerd is naar de gewenste locatie verwijdert u de O-T-N katheter of
naald proximaal.

Steek de gemonteerde huls/dilatator erin totdat deze zich over de voerdraad bevindt en voer
deze op naar de punctieplaats. Vergroot de punctieplaats met een kleine insnijding indien
nodig; breng huls/dialatator-eenheid dan in het bloedvat in met een lichte rotatiebeweging.
Verwijder de dilatator en voerdraad samen, waarbij u de huls in het bloedvat achterlaat.
Indien een geleidekatheter-introducer van 8F of 9F gebruikt wordt, mogen de voerdraad en
de binnenste dilatator verwijderd worden waardoor een pad ontstaat waardoor een voerdraad
van 1,6 mm ingebracht kan worden. De secundaire dilatator kan vervolgens verwijderd
worden, waarbij de huls en de voerdraad van 1,6 mm in het vaatstelsel achterblijven. Er kan
vervolgens een PTCA-geleidekatheter ingebracht worden over de voerdraad van 1,6 mm en
die kan het vaatstelsel in gemanoeuvreerd worden door de huls heen. Alternatief kunnen de
binnenste dilatator, secundaire dilatator en voerdraad verwijderd worden en de grote
voerdraad (1,6 mm) en de PTCA-geleidekatheter gelijktijdig in de huls ingevoerd worden.
Hecht de huls op zijn plaats vast m.b.v. een hechtlipje of aanzetstuk. PLAATS GEEN
HECHTING OP DE HULSBUIS AANGEZIEN DIT DE DOORSTROMING KAN
BELEMMEREN OF DE BUIS KAN BESCHADIGEN.

Verbind de hemostaseklep stevig aan de huls wanneer een introducer met verwijderbare klep
gebruikt wordt.
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15. Een katheter die een halve tot een hele French kleiner is dan de introducerhuls wordt
aanbevolen zodat er voldoende doorstroming mogelijk is door de zijpoort van de
introducer.

16. Tuohy-Borst-adapters moeten voorzichtig met de hand aangedraaid worden om
bloedterugstroming en/of kathetermigratie te voorkomen. Door te strak aandraaien kan het in
het lichaam achtergebleven katheterlumen aangetast worden.

17. Let op dat de voerdraad of katheter niet onder extreme hoeken getrokken wordt terwijl het
hulpmiddel door de hemostaseklep loopt, aangezien dit de klepbladen zal vervormen en
lekkage in de hand zal werken.

18. Houd u aan het ziekenhuisprotocol voor het verbinden en verzorgen van de punctieplaats.

Septishield Il beschermende katheterhuls

De volgende aseptische techniek wordt uitsluitend gepresenteerd om het gebruik van de Septishield Il
beschermende katheterhuls uit te leggen. Naar het inzicht van de arts mogen de details van de
procedure veranderd worden overeenkomstig een voorkeurstechniek of -protocol.

1. Controleer wanneer het Tuohy-Borst-mechanisme van het proximale aanzetstuk uit de zak
gehaald wordt of het lumen zover geopend is dat de katheter erin past. Er past een katheter
van maximaal 9F (3 mm buitendiameter) in. Breng de katheter in via het proximale aanzetstuk
(blauw) van de Septishield en voer de Septishield op totdat deze ruimschoots op de katheter
zit.

2. Nadat de plaatsing van Argon’s hulsintroducer en hemostaseklep voltooid is, brengt u de
katheter in naar de juiste positie.

3. Voer de Septishield op de katheter op totdat het distale aanzetstuk de hemostaseklep raakt. De
Septishield kan nu met de hemostaseklep verbonden worden door de luer lock van beide
fittings eenvoudigweg met elkaar te vergrendelen.

4. Schuif de beschermende binnenste huls uit tot de gewenste lengte.

5. Wanneer de binnenste huls tot de gewenste lengte uitgeschoven is, maakt u deze op de
katheter vast door het Tuohy- Borst-mechanisme van het proximale aanzetstuk af te stellen.

Mogelijke complicaties/risico:

. Letsel ter plaatse
. Bloeding, infectie
. Pijn & hematoom.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

Afvoer: Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren volgens geldende wet- en
regelgeving.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval
worden gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

NO - NORSK

Innferingsenheter

BRUKSANVISNING
TILTENKT BRUK/FORMAL

Innfgringsenheten er utformet for & gi en perkutan kanal for atraumatisk gjennomfgring av andre
intravaskuleere enheter.

BESKRIVELSE

Innfaringsenheter er frittstdende komponenter, standardsett eller praktiske sett som er utformet etter
brukerens spesifikasjoner. Disse produktene avhjelper tilgang til en vene eller arterie, slik at flere
katetere kan fares inn for lokale eller sentrale diagnostiske eller terapeutiske intervensjoner.

Denne bruksanvisningen dekker alle serier av innfaringsenheter og tilbehgr, inkludert Septishield
beskyttende kateterhylse.
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INDIKASJONER FOR BRUK

Innfaringsenhetene er indisert for bruk i arterielle og vengse prosedyrer som krever perkutan innfgring av
intravaskulaere enheter.

Innfaringsenheter med regntgentette band identifiserer plasseringen av innfaringsenhetens distale tupp for
posisjonering.

Argon ledekateter-innfgringsenhet for er utformet for & gi en bane der et PTCA-ledekateter kan fores
perkutant inn i vaskulaturen. Disse innfaringsenhetene gir ogsa en mekanisme der kateterutvekslinger
kan utferes.

ADVARSLER

1.

2.

©®

1.

12.
13.

14,

15.

Innholdet i disse settene har blitt sterilisert med etylenoksidgass. De er kun beregnet til
engangsbruk pa én pasient.

Les disse instruksjonene ngye for du bruker disse produktene. Nar du bruker sett med
komponenter fra andre produsenter, ma du ogsa lese de relevante bruksanvisningene for
disse.

Legen skal ogsa vaere kjent med teknikker for innsetting av innfgringsenheter

ved bruk av en ledevaier (Seldinger/modifisert Seldinger).

VAR FORSIKTIG VED INNSETTING, BRUK ELLER FJERNING AV ENHETEN FOR A
FORHINDRE ASPIRASJON AV LUFT | VASKULATUREN.

Tilbaketrekking, retur eller manipulering av ledevaieren ved eventuell motstand kan
forarsake embolisering eller skade eller brudd pa ledevaieren.

Hvis kateteret eller dilatatoren trekkes raskt tilbake gjennom hemostaseventilen, kan det fgre til
feil innretting av ventilpakningen, hvilket kan fgre til tilbakestremning gjennom ventilen. HVIS
DETTE SKJER, KAN VENTILEN TILBAKESTILLES VED A TRYKKE FORSIKTIG INN |
VENTILEN MED TUPPEN AV EN DILATATOR ELLER ET KATETER.

Inspiser pakningen og produktet for skade for bruk. Bruk ikke hvis pakningen er skadet,
siden steriliteten kan veere redusert.

Skal ikke brukes hvis utlepsdatoen er utlgpt.

Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lepet av prosedyren.

Pass pa at acetonlgsninger eller isopropanol ikke kommer i kontakt med innfgringshuben.
Slike stoffer kan svekke huben og forarsake lekkasje.

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

Kontroller stramheten til alle koblingene ved jevne mellomrom.

Denne enheten er ikke beregnet for & brukes som et kateter for & utfere angiografiske
undersgkelser.

Injeksjon av fargestoff gjennom enhver komponent skal kun utferes for hand.

Denne enheten er utformet for og tiltenkt KUN TIL ENGANGSBRUK. Ma ikke resteriliseres og/eller
gjenbrukes. Bortskaff etter én prosedyre. Strukturell integritet og/eller funksjon kan forringes
dersom gjenbruk eller rensing. Denne enheten er ekstremt vanskelig & rengjere etter eksponering
for biologiske materialer og kan forarsake uheldige pasientreaksjoner ved gjenbruk.

For produkter som har symbolet oewe pé etiketten: Dette produktet inneholder di(2-
etyleksyl)ftalat (DEHP), som er pavist & forarsake reproduktiv skade hos nyfedte gutter,
gravide kvinner med guttefoster og peripubertale gutter. Fglgende prosedyrer er identifisert &
utgjere storst risiko for DEHP-eksponering: utskiftingstransfusjon hos nyfedte, total parenteral
ernaering (TPN) hos nyfgdte (med lipider i polyvinylklorid (PVC)-pose), flere prosedyrer hos
syke nyfedte (hey kumulativ eksponering), hjertetransplantasjon eller koronar bypasskirurgi
(samlet dose) og massiv infusjon av blod til traumepasient. Det anbefales a vurdere bruk av
DEHP-frie produkter til slike prosedyrer hos nyfgdte gutter, gravide kvinner med guttefoster og
peripubertale gutter.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.
2

Perkutane innfgringshylser skal ikke bli veerende innlagt uten intern stette av hylseveggen.

Man ma veere forsiktig ved innsetting, manipulering og uttrekking av kateteret gjennom
hemostaseventilen. Butte, stive gjenstander ma ikke settes inn gjennom hemostaseventilen.
Hemostaseventilen kan bli skadet hvis man bruker makt, ved rask uttrekking, eller ved bruk av
stivt, butt tilbeher. Hvis man meter pa motstand, ma man IKKE BRUKE MAKT.

Ved bruk av Tuohy-Borst-innfaringsenheten ma man IKKE stramme til adapteren uten intern stette.
Hvis det er ngdvendig & flytte hylsesuturfliken, ma du sgrge for intern stotte fra kardilatator for
innsetting for & unnga vridning av hylsen.

Nar et kateter eller en annen medisinsk enhet fiernes, anbefales det at en obturator umiddelbart
settes inn i hylsen.
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Nar en enhet trekkes ut, skal sideporten aspireres for a fierne eventuell oppsamling av koagulert
materiale. Dette skal gjores for det settes inn en annen medisinsk enhet.

7. Dybdemerkene pa den ytre diameteren av innfgringsenhetens slange er kun ment som
referanser, slik at man kan visuelt kan bekrefte hvor langt inn innfaringsenheten er innsatt. MERK:
Dybdemerker er ikke beregnet til bruk som en definitiv maling.

8.  Ved bruk av Septishield Il beskyttende kateterhylse ma man pase at Tuohy-Borst-mekanismen
ikke overstrammes, ettersom dette kan resultere i tilstopping av kateterlumen.

FORHOLDSREGLER

1. Samtidig fremfering av hylsen og dilatatoren med en rotasjonsbevegelse er anbefalt for &
forhindre skade pa hylsen og karet.

2. Hold ledevaieren i et fast grep til enhver tid.

3. Innfgringsenheten eller ledevaieren skal aldri feres frem eller trekkes tilbake nar man meter
motstand uten a fastsla arsaken ved bruk av gjennomlysningsundersgkelser.

4. Innfaringsenheter skal kun brukes av oppleert medisinsk fagpersonell i et klinisk milja.

KLARGJGRING OG PROSEDYRER FOR BRUK

Perkutane innfgringsenheter
Folgende instruksjoner er angitt for informasjon om teknikkene for perkutan kateterinnfaring.
Prosedyredetaljene kan endres etter legens vurdering.

1.
2.

o

10.

11.
12.

13.

14,
15.

16.

Klargjer og dekk til huden ved det tilsiktede punksjonsstedet. Benytt lokalanestesi etter behov.
Klargjer innfgringsenheten ved & montere dilatatoren(e) i innferingsenheten og lase
luerkoblingene. Pase at alle koblinger sitter godt, men ikke er overstrammet.

Overstramming kan fere til skade pa komponentene.

Hvis du bruker den avtakbare hemostaseventilen ma du koble den proksimale enden av
ventilen til hylsen ved & vri pa luerkoblingen.

Lokaliser karet med en nal og sprayte av korrekt starrelse.

Ga inn i karet ved bruk av en tynnvegget nal eller et O-T-N-kateter. Fjern lokaliseringsnalen.
Hvis et O-T-N-kateter benyttes, for frem kateteret over nalen inn i karet, og fiern nalen nar god
stremning bekrefter at katetertuppen er plassert i karet. HVIS INNSETTING MISLYKKES, MA
DU TREKKE UTSTYRET UT SOM EN ENHET. FOR IKKE FREM NALEN | KATETERET
ELLER PR@V A TREKKE KATETERET BAKOVER OVER NALEN MENS KATETERET ER
1 PASIENTEN.

Rett ut ledevaierens “J”-tupp med innfgringshylsen i plast.

Sett ledevaieren inn i O-T-N-kateteret eller den tynnveggede nalen og fer den forsiktig frem til
onsket lengde. Det kan veere ngdvendig a rotere “J”-tuppen for a fere frem ledevaieren. Unnga
kraftig manipulering for & forhindre skade pa karet eller kutting av ledevaierens tupp. HOLD
LEDEVAIEREN | ET FAST GREP TIL ENHVER TID.

Hvis du meter pa en hindring du ikke kommer gjennom, ma du ta ut nalen og ledevaieren
sammen og velge et annet innfgringssted. PR@V IKKE A TREKKE UT LEDEVAIEREN
BAKOVER GJENNOM NALEN ELLER KATETERET, SIDEN DETTE KAN F@RE TIL
KUTTING AV LEDEVAIEREN ELLER SKADE PA KATETERET.

Nar ledevaieren fares frem til ensket plassering ma du fierne O-T-N-kateteret eller nalen
proksimalt.

Tre den monterte hylsen/dilatatoren over ledevaieren og fgr den frem til punksjonsstedet.
Gjer punksjonsstedet starre med et lite kutt ved behov, og fer inn hylsen/dilatatoren med en
lett rotasjonsbevegelse.

Fjern dilatatoren og ledevaieren sammen, og la hylsen bli igjen i karet.

Hvis du bruker en ledekateter-innfaringsenhet av sterrelse 8F eller 9F, kan ledevaieren og
den indre dilatatoren fiernes ved a gi en bane der en 1,6 mm ledevaier kan fgres inn. Den
sekundzere dilatatoren kan deretter fjernes, slik at hylsen og den 1,6 mm ledevaieren blir igjen
i karet. Et PTCA-ledekateter kan deretter fares inn over den 1,6 mm ledevaieren og styres inn
i karet gjennom hylsen. Alternativt kan den indre dilatatoren, den sekundeere dilatatoren og
ledevaieren fiernes og den store (1,6 mm) ledevaieren og PTCA-ledekateteret fores samtidig
inn i hylsen.

Suturer hylsen pé plass ved bruk av suturfliken eller huben. PLASSER IKKE SUTUREN PA
HYLSESLANGEN, SIDEN DETTE KAN FORE TIL BEGRENSET STRGMNING ELLER
SKADE PA SLANGEN.

Koble hemostaseventilen sikkert til hylsen ved bruk av en innfgringsenhet med avtakbar ventil.
Et kateter som er en halv til én fransk starrelse mindre enn innfgringshylsen er

anbefalt for & gi tilstrekkelig stremning gjennom innfgringsenhetens sideport.
Tuohy-Borst-adaptere skal strammes forsiktig forhand for a forhindre tilbakestremning av blod
og/eller migrering av kateteret. Overstramming kan svekke lumen til innlagte katetre.
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17. Pass pa at du ikke trekker ledevaieren eller kateteret til ekstreme vinkler mens enheten er
fort gjennom hemostaseventilen, siden dette vil forvrenge ventilklaffene og medvirke til
lekkasje.

18. Folg sykehusets protokoll for bandasjering og vedlikehold av punksjonsstedet.

Septishield Il beskyttende kateterhylse

Folgende aseptiske teknikk er kun angitt for & forklare bruken av Septishield Il beskyttende
kateterhylse. Hvis legen @nsker det, kan detaljene endres i henhold til en foretrukket teknikk eller
protokoll.

1. Ved fijerning fra posen ma den proksimale hubens Tuohy-Borst-mekanisme kontrolleres for a
pase at lumen er tilstrekkelig apen til & ta imot kateteret. Godtar maksimum 9 F (3 mm OD)
kateter. Sett inn kateteret gjennom den proksimale huben (bla) i Septishield og fer frem
Septishield-brgnnen pa kateteret.

2. Nar plasseringen av Argon-hylseinnfgringsenheten og hemostaseventilen er fullfert, ferer du
kateteret inn i riktig posisjon.

3. Far frem Septishield pa kateteret til den distale huben nar frem til hemostaseventilen.
Septishield kan na kobles til hemostaseventilen ved & koble begge koblingene sammen med
luerlas.

4. Forleng den beskyttende indre hylsen til gnsket lengde.

5. Nar den indre hylsen er forlenget til gnsket lengde, fest den pa kateteret ved & justere Tuohy-
Borst-mekanismen til den proksimale huben.

Mulige komplikasjoner/risikoer:

. Skade pa injeksjonsstedet
. Blgdning, infeksjon
. Smerter og hematom.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Kasser i samsvar med
gjeldende lover og bestemmelser.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal hendelsen
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet
der brukeren/pasienten bor.

PL - POLSKI

Introduktory

INSTRUKCJA OBSLUGI
PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA

Intoduktory majg za zadanie zapewni¢ kanat przezskérny do atraumatycznego wprowadzania do innych
wyrobéw wewnatrznaczyniowych.

OPIS

Introduktory sg samodzielnymi elementami, standardowymi zestawami lub gotowymi zestawami
wytwarzanymi zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika. Wyroby te utatwiajg dostep do zyly lub tetnicy,
umozliwiajgc wprowadzanie réznych cewnikdw w celu przeprowadzenia lokalnych lub centralnych
interwencji o charakterze diagnostycznym lub leczniczym.

Niniejsza instrukcja obstugi obejmuje wszystkie rodziny introduktoréw oraz zwigzane z nimi akcesoria,
w tym tuleje ochronng na cewnik Septishield.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Introduktory wskazane sg do stosowania w zabiegach w obrebie tetnic i zyt, wymagajacych przezskérnego
wprowadzenia wyrobéw wewnagtrznaczyniowych.
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Nieprzepuszczalne dla promieniowania jonizujgcego prowadniki z obwddkg umozliwiajg identyfikacje
potozenia koncowki dystalnej prowadnika podczas pozycjonowania.

Introduktor cewnika prowadzacego Argon przeznaczony jest do zapewnienia $ciezki dostepu, przez
ktéra cewnik prowadzgacy PTCA moze zosta¢ wprowadzony przezskérnie do naczynia. Introduktory te
dysponujg réwniez mechanizmem, dzieki ktéremu mozna dokonaé wymiany cewnika.

OSTRZEZENIA

1.

2.

© ®

10.

1.

12.
13.

14.

15.

Zawartos$¢ tych zestawdw zostata wyjatowiona gazowym tlenkiem etylenu. Sg one
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

Przed uzyciem tych wyrobéw nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje obstugi. W
przypadku korzystania z zestawdéw zawierajgcych elementy pochodzgce od innych
producentéw nalezy sie rowniez zapoznaé z ich aktualnymi instrukcjami obstugi.

Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z technikg wprowadzania introduktoréw

przy pomocy prowadnika (technika Seldingera/zmodyfikowana technika

Seldingera).

NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC PODCZAS WPROWADZANIA, OBSLUGI LUB
USUWANIA WYROBU, ABY ZAPOBIEC ZASSANIU POWIETRZA DO NACZYN
KRWIONOSNYCH.

Wycofywanie, wycigganie lub manewrowanie prowadnikiem w przypadku wystgpienia oporu
moze spowodowac jego uszkodzenie, ztamanie lub zator.

Szybkie wycofywanie cewnika lub rozszerzacza przez zastawke hemostatyczng moze
spowodowac przesunigcie zespotu uszczelki zastawki, a w konsekwencji krwawienie przez
zastawke. W TAKIM PRZYPADKU MOZNA PONOWNIE USTAWIC ZASTAWKE POPRZEZ
DELIKATNE NACISKANIE NA NIA KONCOWKA ROZSZERZACZA LUB CEWNIKA.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i jego opakowanie pod katem uszkodzen. Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz moze to spowodowac utrate
sterylnosci.

Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy kontynuowaé stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do uszkodzenia
ktéregokolwiek z elementow.

Nalezy uwazac, aby roztwory acetonu lub alkoholu izopropylowego nie weszty w kontakt z
obsadka introduktora. Takie substancje moga ostabi¢ obsadke i spowodowa¢ ewentualny
wyciek.

Przed uzyciem dokreci¢ wszystkie potaczenia, jednak BEZ NADMIERNEGO DOKRECANIA.
Nadmierne dokrecenie moze spowodowac uszkodzenie elementow.

Okresowo sprawdzac¢ wszystkie potgczenia pod katem szczelnosci.

Ten wyrob nie jest przeznaczony do stosowania jako cewnik do wykonywania badan
angiograficznych.

Wstrzykiwanie barwnika przez jakikolwiek element powinno by¢ wykonywane wytgcznie recznie.

Ten wyrob zostat zaprojektowany i jest przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Nie sterylizowaé¢ ani uzywaé ponownie. Zutylizowaé po jednym zabiegu. Integralnosé
strukturalna lub funkcjonowanie wyrobu moze ulec pogorszeniu w wyniku ponownego uzycia lub
czyszczenia. Czyszczenie tego wyrobu po kontakcie z materiatem biologicznym jest niezwykle
trudne i w przypadku ponownego uzycia moze ono wywotywac niepozadane reakcje u pacjenta.

Wyroby opatrzone symbolem oewr na etykiecie: Ten produkt zawiera di(2-etyloheksylo)ftalan
(DEHP), w przypadku ktérego wykazano mozliwy szkodliwy wptyw na dziatanie uktadu
rozrodczego u noworodkéw pici meskiej, kobiet w cigzy noszgcych ptéd pici meskiej oraz
chtopcow w okresie wczesnego dojrzewania. Nastepujace zabiegi zostaty zidentyfikowane
jako stwarzajgce najwieksze ryzyko narazenia na DEHP: przetoczenie wymienne krwi u
noworodkéw, catkowite zywienie pozajelitowe (TPN) u noworodkéw (z lipidami w worku z
polichlorku winylu (PVC)), wielokrotne zabiegi u chorych noworodkéw (wysokie narazenie
skumulowane), transplantacja serca lub zabieg wszczepiania bypassoéw tetnic wiencowych
(dawka skumulowana) oraz masywna infuzja krwi u pacjenta po urazie. Zaleca sie rozwazenie
stosowania produktéw medycznych niezawierajgcych DEHP w przypadku wykonywania tych
zabiegéw u noworodkéw ptci meskiej, kobiet cigzarnych noszgcych ptody ptci meskiej oraz
chtopcow we wczesnym okresie dojrzewania.

PRZESTROGI

1.

Ostonki introduktoréw przezskérnych nie powinny pozostawa¢ zamocowane bez wewngtrznego
podparcia $ciany ostonki.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania, manipulowania i wycofywania cewnika
przez zastawke hemostatyczng. Nie wprowadza¢ tepych, sztywnych przedmiotéw przez
zastawke hemostatyczng. Integralnos$¢ zastawki hemostazy moze zosta¢ naruszona w przypadku
zastosowania nadmiernej sity, szybkiego wycofywania lub sztywnych, tepych akcesoriéw. W
przypadku napotkania na opor NIE NALEZY STOSOWAC SILY.

W przypadku stosowania introduktora Tuohy-Borst NIE dokreca¢ adaptera bez podparcia
wewnetrznego.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ zmiany pozycji wypustki szwu ostonki, nalezy upewnic sie, ze przed
wprowadzeniem zapewnione jest podparcie wewnetrzne za pomocg rozszerzacza naczyn, aby
unikng¢ skrecenia ostonki.

Po usunieciu cewnika lub innego wyrobu medycznego zaleca sie niezwloczne umieszczenie
obturatora w ostonce.

Po wycofaniu wyrobu port boczny powinien zosta¢ odessany w celu usuniecia wszelkich
skrzepow, ktére mogty si¢ w nim nagromadzi¢. Powinno si¢ wykonac¢ te czynnos$¢ przed
wprowadzeniem innego wyrobu medycznego.

Oznaczenia gtgbokosci na $rednicy zewnetrznej rurki introduktora stuzg wytgcznie do
potwierdzenia wizualnego odlegtosci wprowadzenia introduktora. UWAGA: Oznaczenia
gtebokosci nie sg przeznaczone do uzytku jako skoficzony pomiar.

W przypadku stosowania tulei ochronnej cewnika Septishield Il nalezy uwazac, aby nie dokrecic¢
nadmiernie mechanizmu Tuohy-Borst, gdyz moze to spowodowa¢ zatkanie $wiatta cewnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

2.
3.

Zaleca sie réownoczesne przesuwanie do przodu ostonki i rozszerzacza ruchem

obrotowym, aby zapobiec uszkodzeniu ostonki i naczynia.

Przez caty czas nalezy mocno trzymac¢ prowadnik.

W zadnym momencie nie nalezy przesuwac¢ do przodu lub wycofywaé introduktora lub
prowadnika w przypadku napotkania na opor bez okreslenia jego przyczyny za pomocg
badania fluoroskopowego.

Introduktory przeznaczone sg do uzytku przez przeszkolony personel medyczny w warunkach
klinicznych.

PRZYGOTOWANIE | PROCEDURY ZWIAZANE Z UZYCIEM WYROBU

Introduktory przezskorne
Ponizsze instrukcje majg na celu dostarczenie informacji na temat technik przezskérnego wprowadzania
cewnika. Szczegoty procedury mogg zosta¢ zmienione wedtug uznania lekarza.

1.

2.

Przygotowac i obtozy¢ skére w miejscu planowanego wktucia; w razie potrzeby zastosowac
znieczulenie miejscowe.

Przygotowac introduktor, montujgc w tym celu rozszerzacz(e) do introduktora i blokujac

zespoty ztgcza typu luer. Upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia sg dokrecone, jednak nie
dopuszczajgc do ich nadmiernego dokrecenia. Nadmierne dokrecenie moze spowodowaé
uszkodzenie elementow.

W przypadku stosowania odtgczanej zastawki hemostatycznej przymocowaé proksymalny
koniec zastawki do ostonki, przekrecajgc ztgcze luer lock.

Zlokalizowa¢ naczynie za pomocg igly i strzykawki w odpowiednim rozmiarze.

Woprowadzi¢ do naczynia cienkoscienng igte lub cewnik O-T-N. Wyja¢ igte lokalizatora. W
przypadku stosowania cewnika O-T-N nalezy wprowadzi¢ cewnik nad igta do naczynia i

usunac¢ igte, gdy prawidtowe umieszczenie koncéwki cewnika w naczyniu zostanie

potwierdzone przez dobry przeptyw. JEZELI WPROWADZENIE NIE POWIEDZIE SIE,

NALEZY WYCOFAC ZESPOL JAKO CALOSC. NIE PRZESUWAC IGLY DO CEWNIKA ANI
NIE PROBOWAC WYCOFYWAC CEWNIKA NAD IGLA, GDY CEWNIK ZNAJDUJE SIE W
CIELE PACJENTA.

Wyprostowaé koncéwke prowadnika w ksztalcie litery ,J” za pomocg plastikowej tulei
wprowadzajgcej.

Woprowadzi¢ prowadnik do cewnika O-T-N lub cienkosciennej igly i delikatnie przesuwaé go do
przodu do pozgdanej dlugosci. Moze sig okazac konieczne delikatne obrocenie koncowki w
ksztatcie litery ,J” w celu skutecznego wprowadzenia prowadnika. Unikaé gwattownych manipulaciji,
aby nie dopusci¢ do uszkodzenia naczynia lub $ciecia koncéwki prowadnika. PRZEZ CALY CZAS
MOCNO TRZYMAC PROWADNIK.

W przypadku napotkania na przeszkode, ktorej nie mozna oming¢, nalezy wyja¢ razem

igte i prowadnik, po czym wybraé inne miejsce wprowadzenia. NIE PROBOWAC

WYCOFYWAC PROWADNIKA PRZEZ IGLE LUB CEWNIK, GDYZ MOZE TO
SPOWODOWAC SCIECIE PROWADNIKA LUB USZKODZENIE CEWNIKA.

Po wprowadzeniu prowadnika do zgdanego miejsca usung¢ proksymalnie cewnik O-T-N lub igte.
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10. Natozy¢ zmontowang ostonke/rozszerzacz na prowadnik i przesung¢ do miejsca wktucia. W
razie potrzeby powiekszy¢ miejsce wktucia, wykonujac niewielkie naciecie, po czym
wprowadzi¢ ostonke/rozszerzacz do naczynia lekkim ruchem obrotowym.

11.  Wyjac¢ razem rozszerzacz i prowadnik, pozostawiajac w naczyniu ostonke.

12. W przypadku uzywania introduktora cewnika prowadzgcego w rozmiarze 8F lub 9F mozna
usung¢ prowadnik i rozszerzacz wewnetrzny, uzyskujgc w ten sposéb miejsce, przez ktore
mozna wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 1,6 mm. Nastepnie mozna usungé rozszerzacz
pomochniczy, pozostawiajgc w naczyniu ostonke i prowadnik o $rednicy 1,6 mm Cewnik
prowadzacy PTCA moze zosta¢ wprowadzony nad prowadnikiem o $rednicy 1,6 mm i
wprowadzony do naczynia przez ostonke. Alternatywnie mozna usung¢ rozszerzacz
wewnetrzny, rozszerzacz pomocniczy i prowadnik oraz wprowadzi¢ jednoczesnie do ostonki
duzy (1,6 mm) prowadnik i cewnik prowadzgcy PTCA.

13.  Zalozyé szew na miejsce za pomoca wypustki lub obsadki. NIE UMIESZCZAC SZWU NA
RURCE OSLONKI, GDYZ MOZE TO OGRANICZYC PRZEPLYW LUB USZKODZIC
RURKE.

14. W przypadku stosowania prowadnika z wyjmowang zastawka podtgczy¢ bezpiecznie zastawke
hemostatyczng z ostonka.

15. Zaleca sig stosowanie cewnika o potowe lub jeden rozmiar Fr mniejszego niz ostonka
introduktora, aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw przez port boczny introduktora.

16. Adaptery Tuohy-Borst nalezy delikatnie dokreci¢ reka, aby zapobiec cofaniu sie krwi i/lub
migracji cewnika. Nadmierne dokrgcenie moze spowodowac¢ uszkodzenie $wiatta
wewnetrznego cewnika.

17. Nalezy uwazac, aby nie ciggna¢ prowadnika lub cewnika pod skrajnymi katami, gdy wyréb
przechodzi przez zastawke hemostatyczng, poniewaz powoduje to znieksztatcenie ptatkow
zastawki i sprzyja wyciekowi.

18. Przestrzegac protokotu szpitalnego dotyczacego opatrywania i pielegnacji miejsca wktucia.

Tuleja ochronna cewnika Septishield Il

Ponizsza technika aseptyczna zostata przedstawiona wytgcznie w celu wyjasnienia sposobu uzycia
tulei ochronnej cewnika Septishield Il. Szczegdty zabiegu moga zosta¢ zmienione zgodnie z
preferowang technikg lub protokotem wedtug uznania lekarza.

1. Po wyjeciu z woreczka nalezy sprawdzié mechanizm Tuohy-Borst w obsadce proksymalnej,
aby upewni¢ sie, ze $wiatto jest dostatecznie otwarte, aby przyjaé cewnik. Swiatto moze
przyja¢ cewnik o maksymalnej dtugosci 9F (Srednica zewnetrzna 3 mm). Wprowadzi¢ cewnik
przez obsadke proksymalng (niebieskg) Septishield i nasung¢ dobrze Septishield na cewnik.

2. Po umieszczeniu introduktora ostonki i zastawki hemostatycznej Argon nalezy wprowadzi¢
cewnik do wtasciwej pozycji.

3. Przesuwa¢ do przodu Septishield na cewniku, dopdki obsadka dystalna nie zetknie sie z
zastawkag hemostatyczna. Teraz mozna podigczyé Septishield do zastawki hemostatycznej
poprzez proste potgczenie obu tgcznikow za pomocg ztgcza luer lock.

Wydtuzy¢ wewnetrzng tuleje ochronng na zadang dtugoscé.
5. Po wydtuzeniu tulei wewnetrznej na zgdang dtugos$é zablokowacé jg na cewniku poprzez
wyregulowanie mechanizmu Tuohy- Borst obsadki proksymalne;j.

&

Mozliwe powiktania/ryzyko:

. Uraz w miejscu wprowadzenia
. Krwawienie, zakazenie
. Bol i krwiak

Przechowywanie: Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie takie

nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez
kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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PT - PORTUGUES

Produtos introdutores

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA

Os dispositivos introdutores foram concebidos para funcionar como canal percutaneo para a passagem
atraumatica de outros dispositivos intravasculares.

DESCRIGAO

Os Produtos Introdutores sdo componentes auténomos, kits standard ou kits de conveniéncia,
produzidos de acordo com as especificagdes do utilizador. Estes produtos facilitam o acesso a uma
veia ou artéria, permitindo a passagem de varios cateteres para intervengbes diagnosticas ou
terapéuticas locais ou centrais.

Estas instrugdes de utilizagdo abrangem todas as familias de produtos introdutores e acessérios
associados, incluindo a Bainha de Protegao do Cateter Septishield.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

Os introdutores estéo indicados para serem utilizados em procedimentos arteriais e venosos que exijam a
introducéo percutanea de dispositivos intravasculares.

Os introdutores com bandas radiopacas identificam a localizagéo da ponta distal do introdutor para efeitos
de posicionamento.

O Introdutor de Cateter Guia Argon foi pensado para oferecer um trajeto através do qual um Cateter
Guia em PTCA possa ser introduzido por via percutéanea na veia. Estes introdutores fornecem
igualmente um mecanismo através do qual se pode efetuar a troca de cateter.

ADVERTENCIAS

1. Os conteldos destes conjuntos foram esterilizados com 6xido de etileno. Destinam-se a
aplicagbes de uma unica utilizagdo num sé paciente.

2. Leia atentamente estas instrucdes antes de utilizar os produtos. Se utilizar conjuntos que
incorporam componentes de outros fabricantes, leia também as respetivas instrugdes de
utilizagéo atualizadas.

3. O médico deve estar familiarizado com as técnicas de insergao dos
introdutores por intermédio de um fio-guia (Seldinger/Seldinger modificado).

4. PROCEDA COM CUIDADO DURANTE A INSERGAO, UTILIZAGAO OU REMOGAO DO
DISPOSITIVO, COM VISTA A IMPEDIR A ENTRADA DE AR NA VEIA.

5. Aremogao, recuo ou manipulagdo do fio-guia caso se depare com resisténcia pode
danificar ou partir o fio-guia e causar embolia.

6.  Aremocao rapida do cateter ou do dilatador através da valvula hemostatica pode causar o
desalinhamento do conjunto da junta da valvula, provocando um refluxo através da valvula. SE
TAL OCORRER, PODERA REPOR A VALVULA EXERCENDO UMA LEVE PRESSAO NA
MESMA COM A PONTA DE UM DILATADOR OU DE UM CATETER.

7.  Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o produto e verifique se apresentam danos.

N&o utilize caso a embalagem esteja danificada, uma vez que a esterilidade pode

encontrar-se afetada.

Nao utilize se o prazo de validade tiver expirado.

Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o

procedimento.

10. Tenha o cuidado de garantir que solugdes a base de acetona ou alcool isopropilico ndo
entram em contacto com o conector do introdutor. Tais substancias podem desgastar o
conector e causar possiveis fugas.

11.  Aperte todas as ligagdes antes de utilizar, tendo o cuidado de NAO APERTAR EM DEMASIA.
Um aperto excessivo podera danificar os componentes.

12. Verifique periodicamente o aperto correto de todas as ligagdes.

13. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado como cateter para a realizagédo de estudos
angiograficos.

14. Ainjecdo de corante através de qualquer componente sé devera ser efetuada a mao.
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15.

Este dispositivo foi concebido e destina-se A UMA UNICA UTILIZAGAO. Nao reesterilize nem
reutilize. Elimine apds um procedimento. A integridade estrutural e/ou a fungéo podem ser
afetadas pela reutilizagdo ou limpeza. Este dispositivo é extremamente dificil de limpar apos
exposigcao a materiais bioldgicos e pode causar reagdes adversas no paciente, se reutilizado.

Para produtos que contenham o simbolo pewr na etiqueta: Este produto contém di(2-etil-hexil)
ftalato (DEHP), o qual se concluiu ser prejudicial para a reprodugdo em recém-nascidos do
sexo masculino, em mulheres gravidas com fetos do sexo masculino e em pré-adolescentes
do sexo masculino. Determinou-se que os procedimentos seguintes constituem o maior risco
de exposigado ao DEHP: transfusdes de troca em recém-nascidos, nutricdo parentérica total
(TPN) em recém-nascidos (com lipidos em saco de policloreto de vinilo (PVC)), multiplos
procedimentos em recém-nascidos doentes (exposigao cumulativa alta), cirurgia de
transplante de coragdo ou de revascularizagao da artéria coronaria (dose agregada),
transfusdo massiva em paciente traumatizado. Recomenda-se o recurso a produtos médicos
isentos de DEHP quando estes procedimentos forem executados em recém-nascidos do sexo
masculino, mulheres gravidas de fetos do sexo masculino e pré-adolescentes do sexo
masculino.

ATENGAO

1.

2.

As bainhas introdutoras percutaneas nao deverdo permanecer no interior sem suporte interior da
parede da bainha.

Proceda com cuidado durante a insergéo, a manipulacdo e a remogao do cateter através da
valvula hemostatica. N&o introduza objetos rigidos rombos através da valvula hemostatica. A
integridade da valvula hemostatica pode ficar comprometida em caso de forca excessiva,
remogao rapida ou de acessorios rigidos rombos. Se encontrar resisténcia, NAO FORCE.

Se utilizar o Introdutor Tuohy-Borst, NAO aperte o adaptador sem apoio interior.

Se for necessario reposicionar a aleta de sutura da bainha, certifique-se de que o dilatador da
veia fornece apoio interior antes da insergado, para evitar torcer a bainha.

Ao remover um cateter ou outro dispositivo médico, é recomendavel colocar imediatamente um
Obturador na bainha.

Ao remover um dispositivo, a porta lateral deve ser aspirada, para remover qualquer material
coagulado que se possa ter acumulado. Realize este procedimento antes da inser¢éo de outro
dispositivo médico.

As marcas de profundidade no didametro exterior dos tubos do Introdutor constituem apenas
referéncias para a confirmagéo visual da distancia de inser¢do do introdutor. NOTA: as marcas
de profundidade n&o se destinam a ser utilizadas como uma medig&o finita.

Caso esteja a utilizar a Bainha de Protecdo do Cateter Septishield I, devera proceder com
cuidado para néo apertar em demasia o mecanismo Tuohy-Borst, uma vez que isto podera ocluir
o(s) lumen(es) do cateter.

PRECAUGOES

1.
2.
3

4.

E recomendavel o avanco simultaneo da bainha e do dilatador com um movimento

rotativo, de forma a impedir danos na bainha e nas veias.

Mantenha sempre uma preenséao firme no fio-guia.

Em circunstancia alguma devera o introdutor ou o fio-guia ser avancado ou retirado quando se
deparar com resisténcia, sem determinar a causa por exame fluoroscopico.

Os dispositivos introdutores destinam-se a ser utilizados por pessoal médico experiente num
ambiente clinico.

PREPARAGCAO E PROCEDIMENTOS DE UTILIZAGAO

Introdutores percutaneos
As instrugdes seguintes visam informar acerca das técnicas de introdugdo do cateter percutaneo. Os
detalhes do procedimento poderéo ser alterados a critério do médico.

1.

2.

4,

Prepare e coloque opano cirdrgico na pele do local de punc¢ao pretendido; providencie anestesia
local, se necessario.

Prepare o Introdutor montando o(s) dilatador(es) no introdutor e bloqueando os conjuntos

luer. Certifique-se de que todas as ligagdes estdo apertadas, mas ndo em demasia. Um

aperto excessivo podera resultar em danos nos componentes.

Se utilizar a Valvula Hemostatica desacoplavel, ligue a extremidade proximal da valvula a
bainha, torcendo o conector de blogueio luer.

Localize a veia com uma agulha e uma seringa de tamanho adequado.
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5. Entre na veia usando uma agulha de parede fina ou um cateter O-T-N. Retire a agulha de
localizagéo. Se utilizar o cateter O-T-N, avance o cateter através da agulha na veia e retire a
agulha quando obtiver um bom fluxo que comprove a colocagéo da ponta do cateter na veia.
CASO A INSERGAO NAO SEJA BEM-SUCEDIDA, RETIRE COMPLETAMENTE O
CONJUNTO COMO UMA UNIDADE. NAO AVANCE A AGULHA SOBRE O CATETER NEM
TENTE RETIRAR O CATETER EM SENTIDO INVERSO SOBRE A AGULHA ENQUANTO O
CATETER SE ENCONTRAR NO PACIENTE.

6. Retifique a ponta em "J” do fio-guia com a bainha de insergéo em plastico.

7. Introduza o fio-guia no cateter O-T-N ou na agulha de parede fina e avance-o cuidadosamente até
ao comprimento desejado. Podera ser necessario rodar suavemente a ponta em "J” para avangar
com éxito o fio-guia. Evite uma manipulagao vigorosa para evitar danificar a veia ou partir a ponta
do fio-guia. MANTENHA SEMPRE UMA PREENSAO FIRME NO FIO-GUIA.

8. Caso se depare com uma obstrugao intransponivel, retire a agulha e o fio-guia em
simultaneo e selecione outro local de introdugdo. NAO TENTE RETIRAR O FIO-GUIA
RECUANDO-O NA AGULHA OU NO CATETER, UMA VEZ QUE TAL PODE PARTIR O
FIO-GUIA E DANIFICAR O CATETER.

9. Quando o fio-guia tiver avangado até ao local desejado, retire o cateter O-T-N ou a agulha
proximalmente.

10. Enfie a bainha/dilatador montados até alcangarem o fio-guia e avance-os até ao local da
puncao. Alargue o local da pungdo com um pequeno corte se necessario, e introduza o
conjunto bainha/dilatador na veia, com um ligeiro movimento rotativo.

11. Retire o dilatador e o fio-guia em conjunto, deixando a bainha na veia.

12.  Se utilizar um Cateter Guia com Introdutor de 8F ou 9F, o fio-guia e o Dilatador Interior
devem ser retirados, proporcionando um percurso através do qual podera ser inserido um fio-
guia de 1,6 mm. O Dilatador Secundario podera nesse momento ser removido, deixando a
bainha e o fio-guia de 1,6 mm. no interior da veia. O Cateter Guia em PTCA podera nesse
momento ser introduzido sobre o fio-guia de 1,6 mm. e manobrado para o interior da veia
através da bainha. Em alternativa, o Dilatador Interior, o Dilatador Secundario e o fio-guia
podem ser retirados e o fio-guia grande (1,6 mm) e o Cateter Guia em PTCA podem ser
introduzidos em simultaneo na bainha.

13.  Suture a bainha no local usando a aleta ou o conector para sutura. NAO COLOQUE A
SUTURA NO TUBO DA BAINHA, POIS TAL PODE RESTRINGIR O FLUXO OU
DANIFICAR O TUBO.

14. Ao utilizar um introdutor com valvula amovivel, ligue firmemente a valvula hemostatica a bainha.

15. E recomendavel utilizar um cateter meio tamanho a um tamanho French mais
pequeno do que a bainha introdutora para permitir a obtengao de um fluxo adequado
através da porta lateral do introdutor.

16. Os adaptadores Tuohy-Borst devem ser cuidadosamente apertados a mao, para impedir o
refluxo de sangue e/ou a migracao do cateter. Um aperto excessivo podera afetar o [limen do
cateter interior.

17. Proceda com cuidado para ndo puxar o fio-guia ou o cateter em angulos agudos com o
dispositivo atravessado na valvula hemostatica, pois tal podera distorcer os rebordos da
valvula e potenciar a ocorréncia de fugas.

18. Siga o protocolo do hospital relativamente a aplicagdo e a mudanca de penso no local da pungéo.

Bainha de protecao do cateter Septishield I

A técnica assética que se segue é fornecida apenas para explicar a utilizacdo da Bainha de Protegéo
do Cateter Septishield II. A critério do médico, os pormenores do procedimento poderao ser alterados
de acordo com a técnica ou o protocolo preferido.

1. Aquando da remogéo da bolsa, verifique o mecanismo Tuohy-Borst do conector proximal,
para garantir que o limen se encontra aberto o suficiente para receber o cateter. Permite
receber um cateter com uma dimensdo maxima de 9F (DE de 3 mm). Insira o cateter através
do conector proximal (azul) da Septishield e avance bem a Septishield sobre o cateter.

2. Apos a colocagao do introdutor da bainha e da valvula hemostatica Argon, introduza o cateter
na posigéo correta.

3. Avance a Septishield no cateter até o conector distal alcancar a valvula hemostatica. A
Septishield podera agora ser ligada a valvula hemostatica bastando para tal ligar ambos os
conectores.

Estenda a bainha interior de protecédo até ao comprimento pretendido.
5. Assim que a bainha interior estiver no comprimento pretendido, fixe-a no cateter ajustando o
mecanismo Tuohy-Borst do conector proximal.

&
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Possiveis complicagdes/riscos:

. Lesé&o no local
. Hemorragia, infecéo
. Dor e hematoma.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

Eliminagao: apo6s a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco biolégico. Elimine de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente
devera ser comunicado a Argon Medical através do endereco de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude competentes no pais de
residéncia do utilizador/paciente.

RO - ROMANA
Produse introductoare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA

Dispozitivele introductoare sunt concepute sa asigure o cale percutana pentru trecerea atraumatica a altor
dispozitive intravasculare.

DESCRIERE

Produsele introductoare sunt componente independente, in kituri standard sau kituri care contin mai
multe dispozitive medicale, realizate conform specificatiilor utilizatorului. Aceste produse faciliteaza
accesul Tn vena sau in arterd, permitand trecerea diferitelor catetere pentru diagnosticare locala sau
centrala sau interventii terapeutice.

Aceste instructiuni de utilizare acopera toate familiile de produse introductoare si accesoriile asociate,
inclusiv mansonul de protectie Septishield pentru catetere.

INDICATII DE UTILIZARE

Introductoarele sunt indicate pentru utilizarea in procedurile arteriale si venoase care necesita introducerea
percutana de dispozitive intravasculare.

Introductoarele cu markere tip banda radioopaca identifica locatia varfului distal al introductorului in vederea
pozitionarii.

Introductorul Argon pentru catetere de ghidaj este conceput pentru a asigura calea prin care un cateter

de ghidaj PTCA (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty - angioplastie coronariana

transluminald percutanad) poate fi introdus percutan in vasculatura. Aceste introductoare asigura, de
asemenea, un mecanism prin care se poate efectua schimbarea cateterului.

AVERTIZARI

1. Produsele din aceste seturi au fost sterilizate cu oxid de etilena gazos. Ele sunt destinate
utilizarii la un singur pacient, o singura data.

2. Cititi cu atentie aceste instructiuni nainte de a utiliza aceste produse. Cand utilizati seturi
care cuprind componente de la alti producatori, cititi si instructiunile de utilizare curente
ale acestor componente.

3. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile de inserare a introductoarelor
folosind un fir de ghidare (Seldinger/Seldinger modificat).

4. INSERAREA, UTILIZAREA S| SCOATEREA DISPOZITIVULUI SE VOR EFECTUA CU
ATENTIE PENTRU A SE PREVENI ASPIRAREA AERULUI iN VASCULATURA.

5. Scoaterea, retragerea sau manipularea firului de ghidare atunci cand se intampina
rezistenta pot produce deteriorarea firului de ghidare, rupere sau embolizare.
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1.

12.

14.

15.

Scoaterea rapida a cateterului sau a dilatatorului prin supapa hemostatica poate provoca
nealinierea ansamblului garniturii de etansare a supapei, ceea ce produce refluxul sangelui

prin supapa. IN CAZ CA SE INTAMPLA ACEST LUCRU, RESETAREA SUPAPEI SE POATE
REALIZA APASAND USOR PE SUPAPA CU VARFUL UNUI DILATATOR SAU AL UNUI
CATETER.

Tnainte de utilizare, verificati ca ambalajul si produsul sa nu prezinte deteriorari. Nu utilizati

daca ambalajul este deteriorat, deoarece sterilitatea poate fi compromisa.

Nu utilizati daca s-a depasit data de expirare.

Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul procedurii.
Trebuie avut grija ca solutiile de acetona sau alcool izopropilic sa nu intre in contact cu
conectorul introductorului. Respectivele substante pot sldbi conectorul si pot cauza posibile
scurgeri.

Strangeti toate conexiunile inainte de utilizare FARA A STRANGE EXCESIV. Strangerea
excesiva poate provoca deteriorarea componentelor.

Verificati periodic strangerea tuturor conexiunilor.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii ca cateter pentru efectuarea de examinari angiografice.
Injectarea de colorant prin oricare dintre componente trebuie facuta numai prin injectare manuala.

Acest disporzitiv este conceput si destinat NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA. Nu resterilizati
si/sau reutilizati. Eliminati dup& o singura procedura. Integritatea structurala si/sau functionarea pot
fi afectate prin reutilizare sau curatare. Acest dispozitiv este extrem de dificil de curatat dupa
expunerea la materiale biologice si, daca este reutilizat poate produce reactii adverse pentru
pacient.

Pentru produse care contin simbolul oexe _pe eticheta: Acest produs contine di(2-etilhexil)ftalat
(DEHP) care s-a demonstrat ca produce vatdmarea sistemului reproducétor la nou-nascuti de
sex masculin, la femeile gravide cu fat de sex masculin si la persoanele de sex masculin de
varsta peripubertald. S-a identificat ca urmatoarele proceduri creeaza cel mai mare risc de
expunere la DEHP: transfuzie de schimb la nou-nascuti, nutritie total parenterala (TPN) la nou-
nascuti (cu lipide in pungé de clorura de polivinil (PVC), proceduri multiple la nou-nascuti
bolnavi (expunere cumulativa inalta), transplant cardiac sau grefa de bypass a arterei
coronare (doza agregata) si perfuzie masiva de sange in pacientul cu traume. Se recomanda
sa se aiba in vedere utilizarea de produse medicale care nu contin DEHP atunci cand aceste
proceduri urmeaza sa fie efectuate la nou-nascuti de sex masculin, la femeile gravide cu fat de
sex masculin si la persoanele de sex masculin de varsta peripubertala.

ATENTIONARI

1.

2.

Tecile introductoare percutane nu trebuie sa ramana introduse fara suport intern pentru peretele
tecii.

Trebuie procedat cu grija la introducerea, manipularea si scoaterea cateterului prin supapa
hemostatica. Nu introduceti obiecte rigide neascutite prin supapa hemostatica. Integritatea
supapei hemostatice poate fi compromisa daca se utilizeaza forta excesiva, scoaterea se face
rapid sau se folosesc accesorii rigide neascutite. Daca se intampina rezistentd, NU FORTATI.
Daca se utilizeaza introductorul Tuohy-Borst, NU strangeti adaptorul fara suport intern.

Daca este necesara repozitionarea langhetei pentru sutura tecii, asigurati-va ca este asigurat
suport intern de catre un dilatator de vase, Tnainte de introducere, pentru a preveni rasucirea tecii.
Dupa scoaterea unui cateter sau a altui dispozitiv medical, se recomanda ca in teaca sa se
introduca imediat un obturator.

Dupa retragerea unui dispozitiv, orificiul lateral trebuie aspirat pentru a se elimina orice material
coagulat care s-ar fi putut acumula. Aceasta operatiune trebuie realizata inainte de introducerea
unui alt dispozitiv medical.

Marcajele de adancime de pe diametrul exterior al tubului introductorului sunt marcaje de referinta
numai pentru confirmarea vizuala a distantei de inserare a introductorului. NOTA: Marcajele de
adancime nu sunt destinate utilizarii ca masuratoare finita.

Daca se utilizeaza mansonul de protectie Septishield Il pentru catetere, trebuie avut grija sa nu
se stranga excesiv mecanismul Tuohy-Borst, deoarece acesta ar putea oclude lumenul
(lumenele) cateterului.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

2.
3

Se recomanda avansarea simultana a tecii si a dilatatorului, cu o miscare de rotatie, pentru

a preveni deteriorarea tecii si vatdamarea vasului sanguin.

Tineti in permanenta ferm firul de ghidare.

Tn niciun moment nu trebuie ca introductorul sau firul de ghidare sa fie avansat sau retras cand
se ntampina rezistenta, fara a determina cauza prin examinare fluoroscopica.

Dispozitivele introducatoare sunt destinate utilizarii in mediu spitalicesc de catre personal
medical instruit.
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PREGATIREA S| PROCEDURILE DE UTILIZARE

Introducatoare percutane
Urmaétoarele instructiuni sunt furnizate pentru informare cu privire la tehnicile de introducere percutana a
cateterului. Detaliile procedurale pot fi modificate la discretia medicului.

1.
2.

>

1.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Pregéititi si drapati pielea la locul prevazut al punctiei; realizati anestezia locald dupa necesitati.
Pregaititi introductorul prin asamblarea dilatatorului (dilatatoarelor) in introductor si blocarea
ansamblurilor luer. Asigurati-va ca toate conexiunile sunt stranse, fara a fi stranse excesiv.
Strangerea excesiva poate provoca deteriorarea componentelor.

Daca se utilizeaza o supapa hemostatica detasabila, atasati capatul proximal la teaca prin
rasucirea pe conectorul luer cu blocare.

Localizati vasul cu ajutorul unui ac de dimensiuni adecvate si al unei seringi.

Patrundeti in vas folosind un ac cu perete subtire sau un cateter OTN (Over The Needle -
peste ac). Scoateti acul de localizare. Daca se utilizeaza un cateter OTN, avansati cateterul
peste ac in vas si scoateti acul cand fluxul bun verifica plasarea varfului cateterului in interiorul
vasului. DACA INSERAREA ESTE NEREUSITA, SCOATETI ANSAMBLUL COMPLET CA

O SINGURA UNITATE. NU AVANSATI ACUL iN CATETER SI NU INCERCATI SA
SCOATETI CATETERUL INAPOI PESTE AC CAND CATETERUL SE AFLA IN PACIENT.
ndreptati varful ,J” al firului de ghidare cu mansonul de inserare din plastic.

Introduceti firul de ghidare in cateterul OTN sau n acul cu perete subtire si avansati-l usor pana la
lungimea dorita. Poate fi necesar sa rotiti usor varful ,J” pentru a reusi s avansati firul de ghidare.
Evitati manipularea viguroasa a firului de ghidare pentru a preveni vatamarea vasului sau ruperea
varfului firului de ghidare. TINETI IN PERMANENTA FERM FIRUL DE GHIDARE.

Daca intalniti o obstructie de care nu se poate trece, scoateti acul si firul de ghidare

impreuna si alegeti un alt loc de introducere. NU INCERCATI SA RETRAGETI FIRUL DE
GHIDARE PRIN AC SAU PRIN CATETER, DEOARECE ACEST LUCRU POATE

PROVOCA RUPEREA FIRULUI DE GHIDARE SAU DETERIORAREA CATETERULUL.

Dupa ce firul de ghidare a fost avansat in locatia dorita, scoateti proximal cateterul OTN sau acul.
Infiletati teaca/dilatatorul asamblate pana se afla peste firul de ghidare si avansati la locul
punctiei. Largiti locul punctiei cu o mica crestatura, daca este necesar, introduceti unitatea
teaca/dilatator in vas cu o miscare de rotatie usoara.

Scoateti dilatatorul si firul de ghidare, lasand teaca in vas.

Daca utilizati un introductor cu cateter de ghidare de 8F sau 9F, firul de ghidare si dilatatorul
intern pot fi scoase, oferind o cale prin care poate fi introdus un fir de ghidare de 1,6 mm.
Dilatatorul secundar poate fi apoi scos ldsand teaca si firul de ghidare de 1,6 mm in
vasculatura. Un cateter de ghidare PTCA poate fi apoi introdus peste firul de ghidare de 1,6
mm si manevrat in vasculatura prin teaca. Ca alternativa, dilatatorul intern, dilatatorul
secundar si firul de ghidare pot fi scoase si firul de ghidare gros (1,6 m) si cateterul de

ghidare PTCA pot fi introduse simultan n teaca.

Suturati teaca in pozitie folosind langheta de suturd sau conectorul. NU POZITIONATI
SUTURA PE TUBUL TECII, DEOARECE ACEST LUCRU POATE RESTRICTIONA

FLUXUL SAU DETERIORA TUBUL.

Conectati supapa de hemostaza ferm la teaca cand utilizati introductorul cu supapa detasabila.
Se recomanda utilizarea unui cateter cu dimensiunea de 0,5F pana la 1F mai mica

decat teaca introductoare pentru a permite un flux adecvat prin orificiul lateral al
introductorului.

Adaptoarele Tuohy-Borst trebuie stranse usor cu méana pentru a preveni refluxul sangelui
si/sau migrarea cateterului. Strangerea excesiva poate compromite lumenul cateterului
introdus.

Trebuie procedat cu grija pentru a nu trage firul de ghidare sau cateterul in unghiuri

extreme n timp ce dispozitivul trece prin supapa hemostatica, deoarece acest lucru va
deforma clapetele supapei si va favoriza scurgerile.

Urmati protocolul spitalului pentru pansarea si intretinerea locului punctiei.

Mansonul de protectie Septishield I

Urmaétoarea tehnica aseptica este prezentata numai pentru a explica utilizarea mansonului de protectie
Septishield II. Este la discretia medicului s& modifice detaliile procedurale conform cu tehnica sau
protocolul preferat.

1.

Dupa scoaterea din punga, verificati mecanismul Tuohy-Borst al conectorului proximal pentru
a va asigura ca lumenul este suficient de deschis pentru a accepta cateterul. Accepta cateter
de maximum 9F (diametrul extern de 3 mm) Introduceti cateterul prin conectorul proximal
(albastru) al mansonului Septishield si avansati bine mansonul Septishield pe cateter.

Dupa finalizarea plasarii tecii introductoare Argon si a supapei hemostatice, introduceti
cateterul in pozitia corecta.
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3. Avansati mansonul Septishield pe cateter pana cand conectorul distal atinge supapa
hemostaticd. Mansonul Septishield poate fi acum conectat usor la supapa hemostatica prin
blocarea impreuna a celor doua racorduri cu ajutorul luerelor de blocare.

4. Extindeti mansonul de protectie interior la lungimea dorita.

5. Dupa ce mansonul interior a fost extins la lungimea dorita, fixati-l de cateter prin ajustarea
mecanismului Tuohy- Borst al conectorului proximal.

Complicatii potentiale/Riscuri:

. Vatamare la locul punctiei
. Sangerare, infectie
. Durere si hematom.

Depozitarea A se pastra la temperatura controlata a camerei.

Eliminarea: Dupd utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat
catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitara
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

SK - SLOVENCINA

Zavadzacie produkty

NAVOD NA POUZITIE
URCENE POUZITIE/UCEL

Zavadzacie pomdcky su uréené na vytvorenie perkutanneho vedenia pre atraumatické zavedenie inych
intravaskularnych pomocok.

OPIS

Zavadzacie produkty su samostatné komponenty, Standardné supravy alebo supravy vhodnych
pomdcok zostavené podla Specifikacii pouzivatela. Tieto produkty ulahéuju pristup k Zile alebo tepne
a umoznuju, aby cez ne prechadzali rézne katétre na lokalne alebo centralne diagnostické alebo
terapeutické zakroky.

Tento navod na pouzitie zahffia vSetky rady zavadzacich produktov a suvisiaceho prisluSenstva, vratane
ochrannej manzety na katéter Septishield.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zavadzace su indikované na pouzitie pri arterialnych a venéznych zakrokoch, ktoré vyzaduju perkutanne
zavedenie intravaskularnych pomécok.

Zavadzace s RTG-kontrastnym pasom identifikuju polohu distalnej $picky zavadzaca na jeho umiestnenie.

Zavadzac vodiaceho katétra spolo€nosti Argon je navrhnuty tak, aby poskytol cestu, cez ktord méze byt
vodiaci katéter PTCA perkutanne zavedeny do cievneho systému. Tieto zavadzace poskytuju aj
mechanizmus, cez ktory mozno vykonavat vymeny katétra.

VAROVANIA

1. Obsah tychto suprav bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. Su uréené iba pre pouZitie u
jedného pacienta, jednorazové pouZzitie.

2. Pred pouzitim tychto produktov si pozorne precitajte tento navod. Pri pouziti suprav, ktoré
zahfriaju komponenty od inych vyrobcov, precitajte aj ich aktualny navod na pouzitie.

3. Lekar by mal byt oboznameny s technikami zavadzania zavadzacov pomocou
vodiaceho drétu (Seldingerova/upravena Seldingerova technika).

4. POCAS ZAVADZANIA, POUZIVANIA ALEBO VYBERANIA POMOCKY JE POTREBNE
POSTl}POVAT OPATRNE, ABY SA ZABRANILO NASATIU VZDUCHU DO CIEVNEHO
SYSTEMU.
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10.

1.

12.

14.

15.

Vytiahnutie, vtiahnutie alebo manipulécia s vodiacim drétom, ked pocitite odpor, moze
spdsobit’ poSkodenie drétu, jeho zlomenie alebo embolizaciu.

Rychle vytiahnutie katétra alebo dilatatora cez hemostaticky ventil moéze spésobit zlé
zarovnanie zostavy tesnenia ventila a sposobit presakovanie krvi cez ventil. POKIAL K TOMU
DOJDE, OPATOVNE NASTAVENIE VENTILA MOZNO DOSIAHNUT JEMNYM TLAKOM DO
VNUTRA VENTILA SPICKOU DILATATORA ALEBO KATETRA.

Pred pouZzitim skontrolujte, i nie su obal a nastroj poSkodené. NepouZivajte, ak je balenie
poskodené, pretoZze mdze byt narusena sterilita.

Nepouzivajte, ak uz vyprsal datum exspiracie.

Ak doslo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomocku dalej
nepouzivajte.

Je potrebné dbat, aby sa roztoky aceténu alebo izopropylalkoholu nedostali do styku s hlavou
zavadzaca. Takéto latky by mohli oslabit hlavu a spdsobit mozné presakovanie.

Pred pouzitim utiahnite véetky spojenia BEZ POUZITIA NADMERNEHO UTIAHNUTIA.
Nadmerné utiahnutie méze spdsobit poskodenie komponentov.

Pravidelne kontrolujte tesnost vSetkych spojeni.

Tato pomdcka nie je uréena na pouzitie ako katéter na vykonavanie angiografickych stadii.
Vstreknutie farbiva cez ktorykolvek komponent by sa malo vykonat iba manualnou injekciou.

Tato pomocka je navrhnuta a urdena IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Pomécku opakovane
nesterilizujte ani ju nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ju ihned po jednom postupe. Pri
opakovanom pouZiti alebo po Cisteni moze byt naruSena Strukturalna celistvost’ a/alebo funkéna
neporusenost pomdcky. Tato pomdcka sa po vystaveni biologickym materidlom mimoriadne tazko
Cisti a pri opakovanom pouziti méze u pacienta spdsobit neziaduce reakcie.

Pre produkty, ktoré obsahuju symbol ocewe na $titku: Tento produkt obsahuje bis(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP), u ktorého sa preukazalo, Ze spdsobuje reprodukéné poskodenie u
novorodencov muzského pohlavia, u gravidnych Zien s plodom muzského pohlavia a u
jedincov muzského pohlavia v obdobi puberty. Nasledujice zakroky boli zistené ako
najrizikovejsie pre vystavenie DEHP: vymenna transfuzia u novorodencov, celkova
parenteralna vyziva (TPN) u novorodecov (s lipidmi vo vrecku z polyvinylchloridu (PVC)),
viaceré zakroky u chorych novorodencov (expozicia s vysokou kumulaciou), transplantacia
srdca alebo zakrok na vykonanie bypassového $tepu koronarnej artérie (agregovana davka) a
masivna infuzia krvi u pacienta s traumou. Odporuca sa zvazit pouzitie zdravotnickych
produktov bez obsahu DEHP, ked maju byt tieto zakroky vykonané u novorodencov
muzského pohlavia, u gravidnych Zien s plodom muzského pohlavia a u jedincov muzského
pohlavia v obdobi puberty.

UPOZORNENIA

1.

Perkutanne zavadzacie puzdra by nemali zostavat vo vnutri bez vnutornej podpory steny puzdra.
Pocas zavadzania katétra, manipulacie s nim a jeho vyberania cez hemostaticky ventil je
potrebné postupovat opatrne. Nezavadzajte cez hemostaticky ventil tupé pevné predmety.
Integrita hemostatického ventila méze byt naruSena pri pouziti nadmernej sily, rychlom vybrati
alebo pri tuhom tupom prislusenstve. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE NASILIE.

Ak pouzivate Tuohy-Borstov zavadzag, NEUTAHUJTE adaptér bez vnutornej podpory.

Ak je potrebné premiestnenie jazyCka na sutiru puzdra, zabezpecte, aby bola pred zavedenim
poskytnuta vnatorna podpora dilatatorom cievy, aby sa zabranilo skrateniu puzdra.

Po vybrati katétra alebo inej zdravotnickej pomécky sa odporuéa, aby bol do puzdra okamzite
umiestneny obturator.

Po vytiahnuti pomdcky je potrebné aspirovat cez boény port, aby sa odstranil akykolvek zrazeny
material, ktory sa mohol nahromadit. To je potrebné vykonat pred zavedenim inej zdravotnickej
pomacky.

Znacky hibky na vonkajsom priemere haditky zavadzata su iba referencie pre vizualne
potvrdenie vzdialenosti zavedenia zavadzada. POZNAMKA: Znagky hibky nie su uréené na
pouzitie ako kone¢né meranie.

Pri pouziti ochrannej manzety katétra Septishield Il je potrebné davat pozor, aby nedoslo k
nadmernému utiahnutiu Tuohy-Borstovho mechanizmu, pretoZe to méze viest k okluzii lumenu
(lumenov) katétra.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

2.
3.

Odporuca sa simultanne posutvanie puzdra a dilatatora ota¢avym pohybom, aby sa

zabranilo poskodeniu puzdra a cievy.

Cely ¢as pevne drzte vodiaci drot.

Ak sa zavadzac alebo vodiaci drét stretnd s odporom, nikdy by nemali byt postvané dopredu
alebo stiahnuté bez stanovenia pri¢iny skiaskopickym vySetrenim.

Zavadzacie pomdcky smu pouzivat vySkoleni zdravotnicki pracovnici v klinickom prostredi.
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PRIPRAVA A POSTUPY NA POUZITIE

Perkutanne zavadzace

Nasledujuce pokyny su poskytnuté ako informéacia o technikach perkutdnneho zavedenia katétra.
Podrobnosti zakroku mozno upravit podla uvazenia lekara.

1.

2.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Pripravte pokozku a prekryte ju ri§kom v oblasti zamyslanej punkcie, v pripade potreby dosiahnite
lokéInu anestézu.

Pripravte zavadzac tak, Ze vlozite dilatator (dilatatory) do zavadzaca a zaistite luerové
zostavy. Uistite sa, Ze su vSetky spoje utiahnuté bez toho, aby boli utiahnuté nadmerne.
Nadmerné utiahnutie méze spdsobit poskodenie komponentov.

Ak pouzivate odpojitelny hemostaticky ventil, pripojte proximalny koniec ventila k puzdru
preto€enim luerového uzatvaracieho konektora.

Najdite cievu pomocou ihly primeranej velkosti a striekacky.

Preniknite do cievy pomocou tenkostennej ihly alebo katétra O-T-N. Odoberte lokaliza¢nu ihlu.
Ak sa pouziva katéter O-T-N, posuvajte katéter po ihle do cievy a vyberte ihlu, ked dobry
prietok potvrdzuje umiestnenie $picky katétra v cieve. AK JE ZAVEDENIE NEUSPESNE,
VYBERTE CELU ZOSTAVU AKO JEDEN CELOK. NEPOSUVAJTE IHLU DO KATETRA,
ANI SA NEPOKUSAJTE VYTIAHNUT KATETER NASPAT CEZ IHLU, POKIAL JE
KATETER V PACIENTOVI.

Narovnajte $picku vodiaceho drétu v tvare ,J“ pomocou plastovej zavadzacej manzety.
Zavedte vodiaci drét do katétra O-T-N alebo tenkostennej ihly a jemne ho posuvajte do
pozadovanej dizky. MéZe byt potrebné jemne otadat $pickou ,J*, aby bolo mozné Gspesne posuvat
vodiaci drét. Vyhnite sa prudkej manipuldcii, aby ste zabranili poskodeniu cievy alebo odlomeniu
$picky vodiaceho drétu. CELY CAS PEVNE DRZTE VODIACI DROT.

Ak narazite na prekazku, cez ktori nemozno prejst, vyberte ihlu a vodiaci drét spolu a

zvolte iné miesto zavedenia. NEPOKUSAJTE SA VYTIAHNUT VODIACI DROT NASPAT
CEZ IHLU ALEBO KATETER, PRETOZE TO MOZE VIEST K ODLOMENIU

VODIACEHO DROTU ALEBO POSKODENIU KATETRA.

Ked posuniete vodiaci drot na Zelané miesto, proximalne odstrante katéter O-T-N alebo ihlu.
Prevlecte zostavené puzdro/dilatator az kym nie je nad vodiacim drétom a posuvajte na
miesto vpichu. Zvacsite miesto vpichu malym rezom, zavedte jednotku puzdra/dilatatora do
cievy pomocou mierneho ota¢avého pohybu.

Vyberte dilatator a vodiaci drét spolu, pri€om ponechate puzdro v cieve.

Ak pouzivate zavadzac vodiaceho katétra 8F alebo 9F, vodiaci drét a vnatorny dilatator
mozno odobrat’ a vytvorit tak cestu, cez ktord méze byt zavedeny 1,6 mm vodiaci drét. Potom
mozno odobrat sekundarny dilatator a ponechat puzdro a 1,6 mm vodiaci drét v cievnom
systéme. Potom mozno zaviest vodiaci katéter PTCA cez 0,63-palcovy vodiaci drot a dostat’
ho do cievneho systému cez puzdro. Ako druht moznost mozno odobrat’ vnutorny dilatator,
druhotny dilatator a vodiaci drét a zaviest' velky (1,6 mm) vodiaci dr6t a vodiaci katéter PTCA
do puzdra sucasne.

Upevnite puzdro suttrou, pricom pouzite jazyCek alebo hlavu na umiestnenie sutury.
NEUMIESTNUJTE SUTURU NA HADICKU PUZDRA, PRETOZE BY TO MOHLO
OBMEDZIT PRIETOK ALEBO POSKODIT HADICKU.

Ked pouzivate zavadzac s odoberatelnym ventilom, bezpe¢ne pripojte hemostaticky ventil k
puzdru.

Odporuca sa katéter vo velkosti o pol €isla F az o jedno &islo mensi, nez je zavadzacie
puzdro, aby sa umoznil primerany prietok cez bo¢ny port zavadzaca.

Tuohy-Borstove adaptéry by sa mali jemne utiahnut ru¢ne, aby sa zabranilo spatnému toku
krvi a/alebo migracii katétra. Nadmerné utiahnutie méze narusit lumen katétra nachadzajiceho
sa vnutri.

Je potrebné dbat na to, aby ste netahali vodiaci drét alebo katéter do extrémnych uhlov,

kym pomoécka prechadza hemostatickym ventilom, pretoZe to pokrivi chlopne ventila a
podpori presakovanie.

Pri zakryti miesta punkcie raskom a jeho udrziavani dodrziavajte nemocniény protokol.

Ochranna manzeta katétra Septishield Il

Nasledujuca asepticka technika sa poskytuje iba na vysvetlenie pouZitia ochrannej manzety katétra
Septishield 1l. Podla zvazenia lekara mézu byt podrobnosti zakroku upravené v sulade s
uprednostriovanou technikou alebo protokolom.

1.

Po vybrati z vrecka skontrolujte Tuohy-Borstov mechanizmus proximalnej hlavy na
zabezpecenie toho, Ze lumen je dostato¢ne otvoreny, aby mohol prijat’ katéter. Prijima
maximalne 9F (3 mm vonkajsi priemer) katéter. Zavedte katéter cez proximalnu hlavu (modra)
pomdcky Septishield a poriadne posuvajte Septishield na katéter.

Po ukonéeni umiestnenia puzdrového zavadzaca spolo¢nosti Argon a hemostatického ventila
zavedte katéter do spravnej polohy.
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3. Posuvajte Septishield na katétri, kym sa distalna hlava nestretne s hemostatickym ventilom.
Septishield mozno teraz pripojit k hemostatickému ventilu jednoduchym zaistenim oboch
koncoviek spolu pomocou luerového uzaveru.

4. Natiahnite ochrannt vnatornd manzetu na pozadovanu dizku.

5. Ked je vnatorna manzeta natiahnuta na pozadovanu dizku, upevnite ju na katéter upravenim
Tuohy-Borstovho mechanizmu na proximalnej hlave.

Mozné komplikacie/riziko:

. zranenie na mieste,
krvacanie, infekcia,
. bolest a hematém.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti mdZe produkt predstavovat potencialne biologické nebezpegenstvo. Zneskodnite
podla platnych zakonov a predpisov.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavaZzna udalost suvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju nahlasit
spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému
zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SL - SLOVENSCINA

Uvajalni izdelki

NAVODILA ZA UPORABO
PREDVIDENA UPORABA/NAMEN

Uvajalni pripomoc¢ki so zasnovani kot perkutano vodilo za atravmatski prehod drugih intravaskularnih
pripomockov.

OPIS

Uvajalni izdelki so na voljo kot samostojne komponente, standardni kompleti ali kot priloZznostni
kompleti, izdelani po specifikacijah uporabnika. Ti izdelki olajSajo dostop do vene ali arterije in
omogocajo prehod razli¢nih katetrov za lokalne ali centralne diagnosti¢ne ali terapevtske posege.

Ta navodila za uporabo obsegajo vse druzine uvajalnih izdelkov - uvajalnikov in pripadajoco dodatno
opremo, vkljuéno z zas¢&itnim tulcem katetra Septishield.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Uvajalniki so indicirani za uporabo pri arterijskih in venskih postopkih, ki zahtevajo perkutano uvedbo
intravaskularnih pripomockov.

Uvajalniki, oznaceni s pasovi, ki so neprozorni za radijske valove, dolo¢ajo lokacijo distalne konice
uvajalnika za pozicioniranje.

Uvajalnik vodilnega katetra Argon je zasnovan tako, da zagotavlja pot, po kateri lahko vnesemo vodilni
kateter PTCA perkutano v vaskulaturo. Ti uvajalniki omogocajo tudi mehanizem, po katerem se lahko
izvajajo zamenjave katetrov.

OPOZORILA

1. Vsebina teh kompletov je bila sterilizirana s plinskim etilen oksidom. Namenjena je
enkratni uporabi pri enem samem bolniku.

2. Pred uporabo teh izdelkov skrbno preberite ta navodila. Kadar uporabljate komplete, ki
vsebujejo sestavne dele drugih proizvajalcev, preberite tudi njihova veljavna navodila za
uporabo.

3. Zdravnik mora biti seznanjen s tehnikami vstavljanja uvajalnikov s pomocjo
vodilne Zice (Seldinger/modificirani Seldinger).

4. PRIVSTAVLJANJU, UPORABI ALI ODSTRANITVI TEGA PRIPOMOCKA BODITE
POSEBEJ SKRBNI, DA PREPRECITE VSTOP ZRAKA V VASKULATURO.
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1.
12.

13.
14.

15.

Umik, povlek nazaj ali manipulacija vodilne Zice, ko ste ugotovili upor, lahko povzro€i
poskodbe ali lom vodilne Zice ali embolizacijo.

Hiter umik katetra ali dilatatorja skozi ventil za hemostazo lahko povzro¢i napacno poravnavo
sklopa tesnil ventila, kar povzrogi povratni tok skozi ventil. CE PRIDE DO TEGA, LAHKO
VENTIL PONOVNO NASTAVITE TAKO, DA S KONICO DILATATORJA ALI KATETRA
NEZNO PRITISNETE V VENTIL.

Pred uporabo se prepri€ajte, da embalaza in izdelek nista poSkodovana. Pripomocka ne
uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana, saj je sterilnost morda ogroZena.

Ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe.

Ce se katerikoli del pripomo¢ka med postopkom poskoduje, prekinite z njegovo uporabo.
Paziti je treba, da raztopine acetona ali izopropil alkohola ne pridejo v stik s pestom
uvajalnika. Tak$ne snovi lahko pesto oslabijo in povzrocijo morebitno pus€anje.

Pred uporabo privijte vse prikljucke, VENDAR JIH NE PRIVIJTE PREVEC. Pretirano privijanje
lahko povzroci poSkodbe sestavnih delov.

Obcasno se prepricajte, da so prikljucki dobro priviti.

Ta pripomocek ni namenjen za uporabo namesto katetra pri izvedbi angiografskih Studij.
Injiciranje barvil skozi katerikoli sestavni del se sme izvajati samo z ro¢nim brizganjem.

Ta pripomocek je zasnovan in namenjen SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ne sterilizirajte in/ali
ne uporabite ga ponovno. Po vsakem postopku ga zavrzite. Ponovna uporaba ali ¢iS¢enje lahko
ogrozi njegovo strukturno integriteto in/ali delovanje. Po izpostavitvi bioloSkim materialom je ta
pripomocek izjemno tezko odistiti, zato lahko njegova ponovna uporaba povzroc¢i neZelene reakcije
pri bolnikih.

Za izdelke, ki imajo na etiketi znak oewp : ta izdelek vsebuje Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP), za
katerega je bilo ugotovljeno, da Skoduje reprodukciji pri novorojenckih moskega spola,
nosecnicah z moskimi zarodki in peripubertalnih moskih. Ugotovljeni so bili naslednji postopki,
ki predstavljajo najvecje tveganje za izpostavljenost DEHP: izmenjalna transfuzija pri
novorojenckih, popolna parenteralna prehrana (TPN) pri novorojenckih (z lipidi v
polivinilkloridni (PVC) vrecki), ve¢ postopkov pri bolnih novorojenckih (velika kumulativha
izpostavljenost), presaditev srca ali operacija presaditve koronarne arterije (skupni odmerek)
in obsezna infuzija krvi v bolnika s travmo. Pri izvajanju teh postopkov pri moskih
novorojenckih, nosecnicah, ki nosijo moske plodove, in peripubertalnih moskih je priporocljivo
razmisliti o uporabi medicinskih izdelkov, ki ne vsebujejo DEHP.

SVARILA

1.

2.

Plas¢i perkutanih uvajalnikov ne bi smeli ostati stalno name&¢eni brez notranje podpore stene
plascéa.

Pri namesc¢anju, rokovanju in izvle€enju katetra skozi hemostatski ventil bodite zelo pozorni. Skozi
hemostatski ventil ne vstavljajte topih trdih predmetov. Integriteto hemostatskega ventila lahko
ogrozite z uporabo prekomerne sile, hitrim izvle¢enjem ali topimi trdimi pripomogki. Ce naletite na
upor, NE NADALJUJTE NA SILO.

Ce uporabljate uvajalnik po Tuohy-Borst-u, adapterja NE privijte brez notranje podpore.

Ce je potrebna premestitev jezicka za $ivanje plad¢a, pred vstavitvijo poskrbite, da je z
dilatatorjem Zile zagotovljena notranja podpora, da se izognete zvijanju plasca.

Po odstranitvi katetra ali drugega medicinskega pripomocka je priporocljivo, da se v plas¢
nemudoma vstavi obturator.

Po odstranitvi pripomocka je treba stransko odprtino izsesati, da se odstrani morebitni strdek, ki
se je tam nabral. To morate narediti pred vstavitvijo drugega medicinskega pripomocka.

Oznake globine na zunanjem premeru cevi uvajalnika so referenéne, le za vizualno potrditev
razdalje vstavljanja uvajalnika. OPOMBA: Oznake globine niso misljene za dokonéno merjenje
razdalje.

Ce uporabljate za$éitni tulec katetra Septishield Il, bodite pozorni, da Tuohy-Borstovega
mehanizma ne privijete preveg, saj bi to lahko zaprlo lumen oz. lumne katetra.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

2.
3

Priporocljivo je isto€asno napredovanje plas¢a in dilatatorja med obra¢anjem, da se
prepreci poskodba plaséa in Zile.

Ves ¢as trdno drzite vodilno Zico.

Ce pri potiskanju uvajalnika ali vodilne Zice naprej ali nazaj zadutite upor, ne smete s
premikanjem nikoli nadaljevati, ne da bi s fluoroskopskim pregledom ugotovili vzrok upora.
Uvajalni pripomocki so namenjeni uporabi usposobljenega medicinskega osebja v klinicnem
okolju.
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PRIPRAVA IN POSTOPKI ZA UPORABO

Perkutani uvajalniki
Naslednja navodila so na voljo za informacije o tehnikah perkutanega uvajanja katetrov. Podrobnosti
postopka se lahko po presoji zdravnika spremenijo.

1.
2.

11.
12.

13.

14.
15.
16.

17.

18.

Pripravite in prekrijte koZo na predvidenem mestu vboda; po potrebi uporabite lokalno anestezijo.
Pripravite uvajalnik tako, da vstavite dilatator(je) v uvajalnik in zaklenete Luerjeve sklope.
PrepriCajte se, da so vsi prikljucki primerno, vendar ne prevec priviti. Prekomerno privijanje
lahko poskoduje sestavne dele.

S pomocjo odstranljivega hemostatskega ventila prikljucite proksimalni konec ventila na plas¢
tako, da ga privijete na priklju¢ek Luer-lock.

Z ustrezno veliko iglo in brizgo locirajte Zilo.

V Zilo vstopite s pomogjo tanko-stenske igle ali O-T-N katetra. Lokacijsko iglo odstranite. Ce
uporabljate kateter O-T-N, premaknite kateter preko igle v Zilo. Ko dober pretok krvi potrdi
namestitev konice katetra v Zilo, iglo odstranite. CE VSTAVITEV NI BILA USPESNA,
IZVLECITE NAENKRAT CELOTEN SKLOP. IGLE NE POTISKAJTE NAPREJ V KATETER,
NITI NE POSKUSAJTE KATETRA IZVLECI NAZAJ PREKO IGLE, MEDTEM KO JE
KATETER SE V BOLNIKU.

“J” konico vodilne Zice izravnajte s plasti¢nim uvajalnim tulcem.

Vodilno Zico vstavite v O-T-N kateter ali tanko-stensko iglo in jo neZzno potisnite naprej do Zelene
dolZine. Za uspesno napredovanje vodilne Zice bo morda potrebno nezno obracanje “J” konice.
I1zogibajte se grobemu rokovanju, ki bi lahko poSkodovalo Zilo ali odrezalo konico vodilne Zice.
VODILNO ZICO VES CAS TRDNO DRZITE.

Ce naletite na oviro, preko katere ne morete, odstranite iglo in vodilno Zico skupaj in

izberite drugo mesto vstavitve. VODILNE ZICE NE POSKUSAJTE IZVLECI SKOZI IGLO

ALI KATETER, SAJ BI TO LAHKO POVZROCILO PREREZ VODILNE ZICE ALI
POSKODBO KATETRA.

Ko ste z vodilno zZico napredovali na Zeleno mesto, proksimalno odstranite O-T-N kateter ali iglo.
Sestavljen sklop plas¢a/dilatatorja vodite, dokler ne pride preko vodilne Zice in napredujte do
mesta vboda. Ce je potrebno, mesto vboda razsirite z drobnim rezom, in med rahlim
obraganjem vstavite plad¢/dilatator v Zilo.

Dilatator in vodilno Zico odstranite, plas¢ pa pustite v Zili.

Ce uporabljate uvajalnik vodilnega katetra velikosti 8F ali 9F, lahko vodilno Zico in notranji
dilatator odstranite in naredite pot za vstavljanje 1,6 mm vodilne Zice. Potem lahko odstranite
sekundarni dilatator, v vaskulaturi pa ostaneta plas¢ in 1,6 mm vodilna Zica. Preko 1,6 mm
vodilne Zice lahko potem vstavite PTCA vodilni kateter in ga pomaknete skozi plas¢ v
vaskulaturo. Alternativno lahko odstranite notranji in sekundarni dilatator in vodilno Zico, v
plas¢ pa lahko hkrati vstavite veliko (1,6 mm) vodilno Zico in PTCA vodilni kateter.

Preko $ivalnega zavihka ali pesta prisite plasé na njegovo mesto. SIVA NE NAMESCAJTE

NA CEVJE PLASCA, SAJ BI TO LAHKO OMEJEVALO PRETOK ALI POSKODOVALO
CEVJE.

Kadar uporabljate uvajalnik z odstranljivim ventilom, varno povezite hemostatski ventil s plas¢em.
Priporo€amo uporabo katetra, ki je za pol do eno francosko velikost manjsi od plas¢a
uvajalnika. To omogoca ustrezen pretok skozi stranski vhod uvajalnika.

Tuohy-Borstove adapterje nezno z roko privijte tako, da preprecite povratni tok krvi in/ali
migracijo katetra. Premocno privitje lahko ogrozi lumen vstavljenega katetra.

Paziti je treba, da vodilne Zice ali katetra, medtem ko sta vstavljena skozi hemostatski

ventil, ne povle€ete do skrajnih kotov, saj bosta razoblikovala listi¢e ventila in spodbudila
puséanje.

Pri negi in obvezovanju mesta vboda upostevajte protokol bolni$nice.

Zascitni tulec katetra Septishield Il

Naslednjo aseptic¢no tehniko predstavljamo samo za razlago uporabe za$¢itnega tulca katetra
Septishield 1. Po presoji zdravnika se lahko podrobnosti postopka spremenijo, skladno s prednostno
tehniko ali protokolom.

1.

Po odstranitvi iz vrecke preglejte Tuohy-Borstov mehanizem proksimalnega pesta in se
prepricajte, da je lumen dovolj odprt za sprejem katetra. Najvecji kateter, ki ga sprejme je 9F
(ZP 3mm ). Kateter vstavite skozi proksimalno (modro) pesto Septishielda, le-tega pa potisnite
dale¢ na kateter.

Po kon&ani namestitvi pla§¢a uvajalnika Argon in hemostatskega ventila, uvedite kateter v
Zeleno lego.

Septishield pomikajte po katetru, dokler distalno pesto ne doseZze hemostatskega ventila. Zdaj
lahko Septishield enostavno povezete s hemostatskim ventilom tako, da ju povezete z Luer
lockom.

Zascitni notranji tulec podalj$ajte do Zelene dolzine.
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5. Ko je notranji tulec podaljSan do Zelene dolzine, ga pritrdite na kateter tako, da nastavite
Tuohy-Borstov mehanizem proksimalnega pesta.

Mogogi zapleti/tveganja:

. poskodba na mestu vboda,
. krvavitev, okuzba,
. bolecina in hematom.

Shranjevanje: Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek odstranite v skladu
z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomoékom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti druzbo Argon
Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer
uporabnik/bolnik prebiva.

SV - SVENSKA

Introducer-produkter

INSTRUKTIONER FOR
ANVANDNING

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE

Introducer-enheterna ar utformade for att tillhandahalla en perkutan ledning for atraumatisk passage av andra
intravaskuléra enheter.

BESKRIVNING

Introducer-produkter &r fristdaende komponenter, standardkit eller bekvamlighetskit som ar konstruerade
enligt anvandarens specifikationer. Dessa produkter underlattar atkomst till en ven eller artar och gor
det maojligt for olika katetrar att passera genom dem for lokala eller centrala diagnostiska eller
terapeutiska ingrepp.

Dessa instruktioner for anvandning tacker alla introducer-produktfamiljer och deras tillbehdr inklusive
Septishield skyddshylsa for kateter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Introducers &r indikerade for anvandning i artar- och venprocedurer som kréver att intravaskulara enheter
fors in perkutant.

Introducers med réntgentata markérband identifierar platsen for introducerns distala ande for positionering.

Argons introducer till ledarkateter ar utformad for att utgéra en véag genom vilken en PTCA ledarkateter
kan foras in perkutant i karlsystemet. Dessa introducers har ocksa en mekanism genom vilken
kateterbyten kan goras.

VARNINGAR

1. Innehallet i dessa satser har steriliserats med etylenoxidgas. Det &r bara avsett for en
enskild patient, for engangsanvandning.

2. Las noga dessa instruktioner innan dessa produkter anvands. Nar satser anvands som
innehaller komponenter fran andra tillverkare ska du ocksa lasa den aktuella
bruksanvisningen.

3. Lakaren ska vara fortrogen med insattningstekniker for introducers som
anvander en ledare (Seldinger/Modified Seldinger).

4. INSATTNING, ANVANDNING ELLER AVLAGSNANDE AV ENHETEN SKALL UTFORAS
OMSORGSFULLT FOR ATT FORHINDRA ATT LUFT ASPIRERAS | KARLSYSTEMET.

5. Om ledaren avlagsnas, dras tillbaka eller manipuleras nar motstand patraffas kan detta
medféra embolisering eller att ledaren skadas eller gar sénder.
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12.
13.

15.

Snabbt avldgsnande av katetern eller dilatatorn genom hemostasventilen kan orsaka felaktig
justering av ventilpackningsenheten och orsaka backblédning genom ventilen. OM DETTA
SKULLE INTRAFFA, KAN ATERSTALLNING AV VENTILEN UTFORAS GENOM ATT
FORSIKTIGT TRYCKA PA VENTILEN MED SPETSEN AV EN DILATATOR ELLER
KATETER.

Kontrollera fére anvandningen att férpackningen och produkten inte &r skadade. Far inte
anvandas om foérpackningen ar skadad eftersom steriliseringen kan férsamras.

Far inte anvandas om utgangsdatum har passerats.

Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under proceduren.
Var forsiktig sa att inte acetonldsningar eller isopropylalkohol kommer i kontakt med
introducerns fattning. Saddana @mnen kan férsvaga fattningen och eventuellt orsaka lackage.
Dra &t alla anslutningar fére anvandningen UTAN ATT DRA AT FOR HART. Om du drar at fér
hart kan detta skada komponenterna.

Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar atdragna.

Den hér enheten ar inte avsedd att anvandas som en kateter for att utféra angiografiska studier.
Injektion av fargdmne genom nagon komponent bér endast utféras via handinjektion.

Denna enhet &r endast utformad och avsedd fér ENGANGSBRUK. Omsterilisera inte och/eller
ateranvand inte. Kasseras efter en procedur. Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan
férsémras genom ateranvandning eller rengéring. Det ar sarskilt svart att rengéra enheten efter att
den exponerats for biologiska material och kan ge upphov till odnskade reaktioner hos patienterna
om enheten ateranvands.

Eor produkter som innehaller symbolen oewr _pa etiketten: Den har produkten innehaller
dietylhexylftalat (DEHP) som har visat sig orsaka reproduktionsskador hos manliga nyfédda,
gravida kvinnor som bar pa manliga foster och peripubertala man. Féljande procedurer har
identifierats som den stdrsta risken for DEHP-exponering: utbytestransfusion hos nyfédda,
total parenteral nutrition (TPN) hos nyfédda (med lipider i polyvinylkloridpase (PVC)), flera
procedurer hos sjuka nyfédda (hég kumulativ exponering), hjarttransplantation eller
kranskérlsoperation eller koronar bypassoperation (summan av doserna) och massiv infusion
av blod i traumapatient. Vi rekommenderar att DEHP-fria medicinska produkter tas i
betraktande nar dessa procedurer ska utféras pa manliga nyfédda, gravida kvinnor som bar pa
manliga foster och peripubertala man.

FORSIKTIGHET

1.

Perkutana introducerhylsor ska inte forbli inneliggande utan internt stéd av hylsvaggen.
Inséttning, manipulering och uttagande av katetern skall utféras omsorgsfullt genom
hemostasventilen. Satt inte in trubbiga, styva foremal genom hemostasventilen.
Hemostasventilens integritet kan &ventyras om for stor kraft anvands, vid snabbt avlagsnande
eller styva, trubbiga tillbehér. Om motstand uppstar, FORCERA INTE.

Om du anvander Tuohy-Borst Introducer, dra INTE at adaptern utan internt stéd.

Om ompositionering av hylsans suturflik behdvs, forsakra dig om att det interna stédet ges av en
karldilatator fore insattningen for att undvika att hylsan vrids.

Nar en kateter eller en annan medicinteknisk produkt avlédgsnas, rekommenderar vi att en
obturator omedelbart placeras i hylsan.

Nar en enhet tas ut skall sidoporten aspireras for att avidgsna allt klumpat material som kan ha
anhopats. Detta maste utféras innan nagon annan medicinteknisk enhet satts in.
Djupmarkeringar pa den yttre diametern av introducerroret ar endast referenser for visuell
bekraftelse pa avstandet fér inséttningen av introducern. ANMARKNING: Djupmarkeringar &r inte
avsedda att anvéndas som en finit matning.

Om Septishield Il skyddshylsa for kateter anvands, var noga med att inte dra at Tuohy-Borst-
mekanismen for hart, eftersom detta kan tappa till kateterns lumen.

FORSIKTIGHET

1.

2.
3.

4.

Vi rekommenderar att samtidigt féra fram hylsan och dilatatorn med en roterande rérelse
for att hindra att hylsan och karlet skadas.

Hall fast ledaren med ett fast grepp hela tiden.

Introducern eller ledaren far aldrig féras fram eller dras ut om motstand patraffas utan att
orsaken faststélls genom fluoroskopisk undersokning.

Introducer-enheterna ar avsedda att anvandas av utbildad sjukvardspersonal pa kliniker.

FORBEREDELSE OCH FORFARANDEN FOR ANVANDNING

Perkutana introducers
Féljande instruktioner tillhandahalls fér information om teknikerna for inférande av perkutan kateter.
Detaljerna i proceduren kan andras enligt lakarens bedémning.
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15.

16.

17.

18.

Forbered huden och fast en operationsduk pa det stalle dar punktionen ska utféras. Anvand
lokalbeddvning efter behov.

Forbered introducern genom att montera dilatatorn i introducern och stanga luerlasen.
Forsakra dig om att alla anslutningar &r tata utan att vara for hart atdragna. Om de dras at
for hart kan detta skada komponenterna.

Om en borttagbar hemostasventil anvands, fast den proximala dnden av ventilen vid hylsan
genom att vrida pa luerlockanslutningen.

Lokalisera kéarlet med en nal av 1amplig storlek och spruta.

Gain i karlet med en tunnvaggig nal eller O-T-N-kateter. Avlagsna lokaliseringsnalen. Om O-
T-N-kateter anvands, for fram katetern dver nalen in i kérlet och avlagsna nalen nar ett bra
fléde verifierar placeringen av kateterns spets inne i karlet. OM INSATTNINGEN INTE
LYCKAS, DRA UT HELA MONTERINGEN SOM EN ENHET. FOR INTE FRAM NALEN I
KATETERN OCH FORSOK INTE DRA KATETERN BAKAT OVER NALEN MEDAN
KATETERN AR INNE | PATIENTEN.

Dra at "J”-spetsen pa ledaren med inféringshylsan av plast.

For in ledaren i O-T-N-katetern eller den tunnvaggiga nalen och for fram den forsiktigt till 6nskad
langd. Det kan vara nédvandigt att forsiktigt rotera "J”-spetsen for att det ska ga att féra fram
ledaren. Undvik kraftig manipulering for att férhindra skada pa karlet eller att ledarens spets
skjuvar. HALL FAST LEDAREN MED ETT FAST GREPP HELA TIDEN.

Om en tilltdppning patraffas som inte kan passeras, avlagsna nalen och ledaren

tillsammans och valj ett annat inféringsstélle. FORSOK INTE DRA LEDAREN BAKAT
GENOM NALEN ELLER KATETERN EFTERSOM DETTA KAN RESULTERA | ATT
LEDAREN SKJUVAR ELLER ATT KATETERN SKADAS.

Nar ledaren har forts fram till dnskad plats ska O-T-N-katetern eller nalen avliagsnas proximailt.
Mata fram den monterade hylsan/dilatatorn tills den &r éver ledaren och gar fram till
punktionsstallet. Forstora punktionsstéllet med ett litet nalstickshack om det behovs, satt in
hylsan/dilatatorn i karlet med en Iatt roterande rérelse.

Avlagsna dilatatorn och ledaren tillsammans och lamna hylsan i karlet.

Om en 8F eller 9F introducer till ledarkatetern anvands, kan ledaren och den inre dilatatorn
avlagsnas och lamna en bana genom vilken en 1,6 mm ledare kan foras in. Den sekundara
dilatatorn kan sedan avlagsnas och lamnar hylsan och 0,63 tums ledaren i karlsystemet. En
PTCA-ledarkateter kan sedan féras in 6ver 1,6 mm ledaren och mandvreras in i karlsystemet
genom hylsan. Som alternativ kan den inre dilatatorn, den sekundara dilatatorn och ledaren
avlagsnas och den stora (1,6 mm) ledaren och PTCA-ledarkatetern kan féras in samtidigt i
hylsan.

Suturera hylsan pa plats genom att anvanda suturfliken eller fattningen. PLACERA INTE
SUTUREN PA HYLSANS ROR EFTERSOM DETTA KAN MINSKA FLODET ELLER
SKADA RORET.

Anslut hemostasventilen sakert till hylsan nar en introducer med borttagbar ventil anvands.
En kateter som ar en halv till en French-storlek mindre an introducer-hylsan

rekommenderas for att tillata adekvat flode genom introducerns sidoport.
Tuohy-Borst-adaptrar ska forsiktigt dras at for hand for att forhindra aterfléde av blod och/eller
migration av katetern. Om du drar &t for hart kan detta aventyra den inneliggande kateterns
lumen.

Var forsiktig sa att inte ledaren eller katetern skijuts till extrema vinklar medan enheten gar
igenom hemostasventilen, eftersom detta kommer att deformera ventilens blad och orsaka
lackage.

Folj sjukhusets protokoll for férband pa punktionsstallet och underhall.

Septishield Il skyddshylsa for kateter

Foljande aseptiska teknik tillhandahalls bara for att forklara anvandningen av Septishield Il skyddshylsa
for kateter. Enligt lAkarens omddme kan detaljerna for denna procedur &ndras beroende pa den teknik
eller det protokoll som féredras.

1.

Efter uttagning fran pasen ska du kontrollera Tuohy-Borst-mekanismen fér den proximala
fattningen for att forsakra dig om att lumen ar tillréckligt dppet for att acceptera katetern.
Accepterar maximalt 9F (3 mm OD) kateter. Satt in katetern genom den proximala fattningen
(bla) till Septishield och for fram Septishield noggrant pa katetern.

Efter att placeringen av Argons introducer for hylsan och hemostasventilen har slutforts, for in
katetern till korrekt position.

For fram Septishield pa katetern tills den distala fattningen kommer i kontakt med
hemostasventilen. Septishield kan nu anslutas till hemostasventilen genom att helt enkelt
koppla samman bada adaptrarna med luerlock.

Dra ut den inre skyddshylsan till dnskad langd.

Nar den inre hylsan har dragits ut till 6nskad 1angd, sakra den pa katetern genom att justera
Tuohy-Borst-mekanismen till den proximala fattningen.
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Mdjliga komplikationer/risker:

. Skada pa inforingsstallet
. Blodning, infektion
. Smarta och hematom.

Forvaring: Produkten ska férvaras i kontrollerad rumstemperatur.

Kassering: Denna produkt kan utgéra biologiskt riskavfall efter anvandning. Den ska kasseras enligt
géllande lagar och riktlinjer.

ANMARKNING: | hindelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna enhet ska denna
handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behorig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - TURKGE

introdiiser Uriinler

KULLANMA TALIMATLARI
KULLANIM AMACI

introdiiser cihazlar, diger intravaskiiler cihazlarin atravmatik gegisi igin perkiitan bir kanal saglamak lizere
tasarlanmistir.

TANIM

introdiiser Uriinler bagimsiz bilesenler, standart kitler veya kullanici 6zelliklerine gére olusturulmus
kolaylik saglayan kitlerdir. Bu Urlinler bir damar veya artere erisimi kolaylastirarak, lokal veya merkezi
tani veya tedavi midahaleleri igin gesitli kateterlerin gegisine olanak saglar.

Bu kullanim talimatlari, Septishield Koruyucu Kateter Kilifi dahil tim introdiser driinlerini ve ilgili
aksesuarlari kapsar.

KULLANMA ENDIKASYONLARI

Bu introdUserler, intravaskiler cihazlarin perkitan yolla yerlestiriimesini gerektiren arteriyel ve venéz
prosedirlerde kullanim icin endikedir.

Radyoopak bantli introdiiserler, konumlandirma igin introdiiserin distal ucunun konumunu belirler.

Argon Kilavuz Kateter introdiiser, bir PTCA Kilavuz Kateterin perkiitan yolla vaskiilatiire sokulabilecegi
bir yol saglamak igin tasarlanmistir. Bu introdUserler ayrica kateter degisimlerinin yapilabilecegi bir
mekanizma saglar.

UYARILAR

1. Bu setlerin icerigi etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Sadece tek hasta, tek kullanimlik
uygulamalar igindir.

2. Uriinleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun. Diger Ureticilerin irettigi
bilesenleri iceren setleri kullanirken, onlarin mevcut Kullanma Talimatlarini da okuyun.

3. Hekim, kilavuz tel (Seldinger/Degistiriimis Seldinger) kullanan introdiserlerin
yerlestirme tekniklerini biliyor olmahdir.

4. VASKULATUR IiGERISINE HAVA ASPIRASYONUNU ONLEMEK iGiN CIHAZIN
YERLESTIRILMESI, KULLANILMASI VEYA GIKARILMASI SIRASINDA DIiKKATLI
OLUNMALIDIR.

5. Direncle karsilasildiginda kilavuz telin ¢ikariimasi, geri gekilmesi veya hareket ettiriimesi
kilavuz telde hasara, kirllmaya veya embolizasyona neden olabilir.

6. Kateterin veya dilatoriin hemostaz valfinden hizli bir sekilde geri ¢gekilmesi valf conta
diizeneginin yanls hizalanmasina yol agarak valften geri kanamaya neden olabilir. BU
DURUM MEYDANA GELIRSE, DILATORUN VEYA KATETERIN UCU ILE VALFE
UYGULANACAK HAFIF BASING ILE VALF YENIDEN AYARLANABILIR.

7. Kullanmadan 6nce ambalaji ve cihazi hasara karsi kontrol edin. Sterilite bozulabileceginden
ambalaj hasar gérmusgse kullanmayin.
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Son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi kullanmaya
devam etmeyin.

Aseton soliisyonlarin veya izopropil alkoliin introdiiser gébegi ile temas etmemesine dikkat
edilmelidir. Bu tir maddeler gébegi zayiflatabilir ve sizintilarin meydana gelmesine neden
olabilir.

Kullanmadan 6nce tim baglantilari sikin, ASIRI SIKMAKTAN KAGCININ. Asiri sikma
bilesenlere zarar verebilir.

Tdm baglantilarin sikihgini periyodik olarak kontrol edin.

Bu cihaz, anjiyografik incelemeler yapmak igin bir kateter olarak kullaniimak tizere
tasarlanmamistir.

Boyanin herhangi bir bilesenden enjeksiyonu sadece elle yapiimalidir.

Bu cihaz YALNIZCA BIR KEZ KULLANIM igin tasarlanmis ve amagclanmistir. Yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Bir prosediirden sonra atin. Yapisal bittnlik ve/veya islev,
yeniden kullanim veya temizleme yuziinden zarar gérebilir. Bu cihazin biyolojik materyallere maruz
kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur ve yeniden kullanilirsa istenmeyen hasta
reaksiyonlarina neden olabilir.

Etiket Gzerinde oewr _semboli olan Griinler igin: Bu driin erkek yenidodanlarda, erkek fetls
tasiyan hamile kadinlarda ve peripubertal dénemdeki erkeklerde tGremeyle ilgili zarara neden
oldugu bilinen Di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP) icerir. Asagidaki prosedirlerin DEHP'ye maruz
kalma igin en buyuk riski olusturdugu tespit edilmistir: yenidoganlarda kan degisimi, yeni
doganlarda total parenteral beslenme (TPN) (polivinilkloriir (PVC) torbada lipidlerle), hasta
yenidoganlarda goklu prosedirler (yuksek kimlatif maruziyet), kalp nakli veya koroner arter
baypas greft cerrahisi (agregat dozu) ve travma hastasina biyik miktarda kan inflizyonu.
Erkek yenidoganlarda, erkek fetiis tagiyan hamile kadinlarda ve peripubertal donemdeki
erkeklerde bu prosedirler uygulanacadi zaman DEHP icermeyen tibbi Urlinlerin dikkate
alinmasi onerilir.

UYARILAR

1.

Perkitan introdiser kiliflar, kihf duvarinin dahili desteg@i olmadan kalici olarak yerlestiriimemelidir.
Kateterin hemostaz valfinden yerlestiriimesi, manipllasyonu ve geri cekilmesi sirasinda dikkatli
olunmalidir. Hemostaz valfinden kiint sert nesneler sokmayin. Hemostaz valfin butunlugu asin
glic kullanimi, hizli geri cekme veya sert kiint aksesuarlarin kullanimi ile tehlikeye girebilir.
Direncle karsilasildiginda ZORLAMAYIN.

Tuohy-Borst introdiser kullanilirken, dahili destek olmadan adaptérii SIKMAYIN.

Kilif sttdr cikintisinin yeniden konumlandiriimasi gerekliyse, kilifin bukilmesini énlemek igin
yerlestirmeden 6nce bir damar dilatord tarafindan dahili destegin saglandigindan emin olun.
Kateterin veya baska bir tibbi cihazin gikarilmasinin ardindan, kilifa derhal bir Obtiratérin
yerlestirilmesi 6nerilir.

Bir cihaz geri ¢ekildikten sonra, birikmis olabilecek pihtilasmis materyalleri gikarmak igin yan port
aspire edilmelidir. Bu, baska bir tibbi cihaz takilmadan énce gergeklestiriimelidir.

introdiiser tiipiin dis capindaki derinlik isaretleri, yalnizca introdiiser yerlestirme mesafesinin
gorsel teyidi igin referansdir. NOT: Derinlik isaretleri, sonlu 6lgiim olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir.

Septishield Il Koruyucu Kateter Kilif kullaniliyorsa, kateterin limen(ler)ini tikayabileceginden
Tuohy-Borst mekanizmasinin agir sikilmamasina dikkat edilmelidir.

ONLEMLER

1.

Kilif ve damar hasarini 6nlemek igin kilif ve dilatériin doner hareketle ayni anda ilerletilmesi
onerilir.

Kilavuz teli daima sikica tutun.

Bir direncle karsilagildiginda, nedeni floroskopik inceleme ile belilenmeden introdiiser veya
kilavuz tel higbir zaman ilerletiimemeli veya geri gekilmemelidir.

introdiiser cihazlarin klinik bir ortamda egitimli tibbi personel tarafindan kullaniimasi
amagclanmistir.

HAZIRLAMA VE KULLANMA TALIMATLARI

Perkiitan introdiiserler

Asagidaki talimatlar, perkitan kateter yerlestirme teknikleri hakkinda bilgi igin verilmistir. Proseduriin
ayrintilari hekimin takdirine bagli olarak degistirilebilir.

1.

Ponksiyon isleminin gerceklestirilecegi bolgede cildi hazirlayin ve lzerini 6rtiin; gerekiyorsa lokal
anestezi yapin.

72



1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Dilatérii/dilatérleri introdiiser icine monte ederek ve luer tertibatlarini kilitleyerek introdiiseri
hazirlayin. Fazla sikmadan tim baglantilarin siki oldugundan emin olun. Asir sikma
bilesenlerde hasara neden olabilir.

Cikarilabilir Hemostaz Valfi kullaniliyorsa, luer kilit konektorinl gevirerek valfin proksimal
ucunu kilifa takin.

Uygun blyuklikteki igne ve siringa ile damari bulun.

ince cidarli igne veya O-T-N kateter kullanarak damara girin. Konumlandirici igneyi gikarin. O-
T-N kateter kullaniliyorsa, kateteri igne lzerinden damara ilerletin ve kateter ucunun damar
icine yerlestirildigi iyi akisla dogrulandiginda igneyi gikarin. YERLESTIRME ISLEMI
BASARISIZ OLURSA, TUM TAKIMI TEK UNITE HALINDE GIKARIN. KATETER HASTAYA
TAKILI HALDEYKEN iGNEYi KATETERE ILERLETMEYIN VEYA KATETERI iGNE
UZERINDEN GERi GEKMEYIN.

Plastik yerlestirme kilifi ile kilavuz telin "J" ucunu dizeltin.

Kilavuz teli O-T-N katetere veya ince cidarli igneye yerlestirin ve yavasga istenen mesafeye
ilerletin. Kilavuz telin basarili bir sekilde ilerlemesi igin “J” ucunu hafifce dondirmek gerekebilir.
Damarin hasar gérmesini veya kilavuz tel ucunun kopmasini énlemek igin siddetli
manipiilasyondan kaginin. KILAVUZ TELI DAIMA SIKICA TUTUN.

Gegcilemeyen bir engelle karsilasilirsa, igneyi ve kilavuz teli birlikte gikarin ve baska bir

girig yeri secin. KILAVUZ TELIN KOPMASINA VEYA KATETERIN ZARAR GORMESINE
NEDEN OLABILECEGINDEN KILAVUZ TELI IGNE VEYA KATETER UZERINDEN GERI
CEKMEYE GALISMAYIN.

Kilavuz tel istenen konuma ilerletildiginde, O-T-N kateteri veya igneyi proksimal olarak ¢ikarin.
Birlestirilmis kilifi/dilatori kilavuz telin Gzerine gelene kadar gegirin ve ponksiyon alanina
ilerletin. Gerekirse kiiclk bir gentikle ponksiyon alanini genisletin, kilifi/dilator Gnitesini hafif
bir dénme hareketiyle damara yerlestirin.

Kilift damar iginde birakarak dilator ve kilavuz teli birlikte ¢ikarin.

8F veya 9F Kilavuz Kateter introdiiser kullaniliyorsa, kilavuz tel ve i¢ Dilatér, 1,6 mm’lik
kilavuz telin sokulabilecegdi bir yol sadlanarak ¢ikarilabilir. ikinci Dilatér daha sonra kilif ve
vaskilatirde 1,6 mm’lik kilavuz tel birakilarak gikarilabilir. Daha sonra bir PTCA Kilavuz
Kateter, 1,6 mm’lik kilavuz tel Gzerinden yerlestirilebilir ve kilif icinden vaskilatérde hareket
ettirilebilir. Alternatif olarak, ig Dilatér, ikinci Dilatér ve kilavuz tel cikarilabilir ve biiyiik (1,6
mm) kilavuz tel ve PTCA Kilavuz Kateter eszamanli olarak kilifa yerlestirilebilir.

Sutur cikintisini veya gébegi kullanarak kilifi yerine tutturun. AKISI
ENGELLEYEBILECEGINDEN VEYA BORUYA ZARAR VEREBILECEGINDEN KILIF
BORUSU UZERINDE SUTUR ATMAYIN.

Cikarilabilir valfli bir introdiser kullanirken hemostaz valfini kilifa sikica baglayin.

introdiiser yan portundan yeterli akisa izin vermek igin introdiiser kiliftan bir buguk ila

bir French ebadinda daha kugik bir kateter kullanimi énerilir.

Tuohy-Borst adaptorleri, kanin geri akisini ve/veya kateterin yer degistirmesini énlemek igin
yavasga elle sikilmahdir. Asiri stkma kalici kateter Iimenine zarar verebilir.

Valf yaprakgiklarini deforme edip sizintiya neden olacagindan, cihaz hemostaz valfinin
icindeyken kilavuz teli veya kateteri agiri acilara gekmemeye 6zen gosterilmelidir.
Ponksiyon alani pansumani ve bakimi igin hastane protokolini izleyin.

Septishield Il Koruyucu Kateter Kilifi

Asagidaki aseptik teknik, yalnizca Septishield Il Koruyucu Kateter Kilifinin kullanimini agiklamak igin
verilmektedir. Doktorun takdirine bagli olarak, prosedir ayrintilar tercih edilen bir teknik veya protokole
gobre degistirilebilir.

1.

»

Posetten ¢ikarildiktan sonra, limenin kateteri kabul etmek Uzere yeterince agik oldugundan
emin olmak igin litfen proksimal gébegdin Tuohy-Borst mekanizmasini kontrol edin. Maksimum
9F (3 mm Dis Cap) ebadindaki kateteri kabul eder. Kateteri Septishield kilifinin proksimal
gbbeginden (mavi) sokun ve Septishield kilifini kateter Uzerine ilerletin.

Argon'un kilif introdUserinin ve hemostaz valfinin yerlestirilme islemi tamamlandiktan sonra
kateteri uygun konuma getirin.

Septishield kilifi, distal gobek hemostaz valfiyle bulusana kadar kateter izerinde ilerletin.
Septishield artik hemostaz valfine her iki baglanti pargasi birbirine luer kilitle baglanabilir.
Koruyucu i¢ kilifi istenen uzunluga uzatin.

i¢ kilif istenen uzunluga uzatildiginda, proksimal gébegin Tuohy-Borst mekanizmasini
ayarlayarak kateter lizerine sabitleyin.

Olasi Komplikasyonlar/Riskler:

Uygulamanin yapildigi alanda yaralanma
Kanama, enfeksiyon
Agri ve hematom.
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Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Yururltukteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com
adresinden Argon Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna
bildirilmelidir.
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