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Catheter Contamination Shield: €C0280, C(5280, M(L80G2

No components of this package or the
products it contains are made from natural
rubber latex or dry natural rubber.

For Single Use Only

For figures 1 through 5 please refer to
pages 20 through 25.

Description

The catheter contamination shield is 80 cm in
length. Models (C0280 and CC5280 contain a
Tuohy-Borst Adapter at the proximal end. Models
MCL80G2 and MCT80L contain Tuohy-Borst
adapters at the proximal and distal ends.

Instructions for Use

1. Insert the tip of the desired catheter through
the proximal Tuohy-Borst adapter of the
catheter contamination shield, and advance
the catheter through the shield assembly
(See page 20, Fig. 1).

Note: For models (C0280 and ((5280, do not
remove the valve cap.

2. Advance the catheter through the introducer
valve and into the sheath to desired vessel
location. Verify catheter tip and sheath
placement.

3. Extend the distal end of the catheter
contamination shield towards the introducer
valve. Insert the distal adapter of the
contamination shield into the valve housing
(See page 21, Fig. 2a).

Edwards, Edwards Lifesciences,

the stylized E logo, and Intro-Flex are trademarks
of Ed
tradel
owners.

Note: For model MCL80G2, push the distal
adapter over the valve cap until securely locked
into place (See page 22, Fig. 2b).

Note: For model (0280, when used with the
Edwards Intro-Flex Automatic Hemostasis
Valve Introducer, push the distal adapter over
the valve cap and rotate until securely locked
into place (See page 24, Fig. 4).

Note: For model ((5280, when used with the
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst Valve
Introducer, push the distal adapter over the
valve cap until securely locked into place

(See page 25, Fig. 5).

4. Formodel MCL80G2, secure distal Tuohy-Borst
adapter to the catheter.

5. Extend the proximal end of the catheter
contamination shield to desired length, and
secure proximal Tuohy-Borst adapter to the
catheter.

Caution: Overtightening the Tuohy-Borst
adapters of the contamination shield may
impair catheter function.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged and unopened. Do not use if package
is opened or damaged. Do not resterilize.

Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C
Humidity Limitation: 5% - 90% RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the recommended time
may result in product deterioration.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24hours): .....oiiiii 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): ....ooviiiii 949.250.2222
Inthe UK: .. 0870 606 2040 - Option 4

In Ireland: .. 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Warning: This device is designed, intended,
and distributed for single use only. Do not
re-sterilize or reuse this device. There are no
data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide




Gaine anti-contamination pour cathéter : (0280, (5280, MCL80G2

Aucun composant de cet emballage ou des
produits qu'il contient n'est fabriqué a partir
de latex de caoutchouc naturel ou de
caoutchouc naturel sec.

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 1a 5, se reporter aux
pages 20 a 25.

Description

La gaine anti-contamination pour cathéter mesure
80 cm de long. Les modeles CC0280 et ((5280
contiennent un adaptateur Tuohy-Borst au niveau
de 'extrémité proximale. Les modeéles MCL80G2 et
MCT80L contiennent des adaptateurs Tuohy-Borst
au niveau des extrémités proximale et distale.

Mode d'emploi

1. Introduire I'extrémité du cathéter choisi a
travers I'adaptateur Tuohy-Borst proximal de
la gaine anti-contamination pour cathéter,
puis faire avancer le cathéter dans la gaine
(voir page 20, Fig. 1).

Remarque : pour les modéles (C0280 et
(5280, ne pas retirer le capuchon de la valve.

2. Faire avancer le cathéter a travers la valve de
lintroducteur et dans la gaine jusqu’a la
position voulue dans le vaisseau. Vérifier
I'extrémité du cathéter et a position de la
gaine.

3. Allonger I'extrémité distale de la gaine anti-
contamination pour cathéter vers la valve de
lintroducteur. Introduire I'adaptateur distal de

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
Intro-Flex sont des marques de commerce
d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.

la gaine anti-contamination dans le logement
de avalve (voir page 21, Fig. 2a).

Remarque : pour le modéle MCL80G2,
enfoncer I'adaptateur distal sur le capuchon de
la valve jusqu'a ce qu'il soit bien en place et
verrouillé (voir page 22, Fig. 2b).

Remarque : pour le modéle (C0280, lors
d'une utilisation avec 'introducteur a valve
hémostatique automatique Intro-Flex
d’Edwards, enfoncer I'adaptateur distal sur le
capuchon de la valve et tourner jusqu’a ce qu'il
soit bien en place et verrouillé (voir page 24,
Fig. 4).

Remarque : pour le modele (C5280, lors
d'une utilisation avec I'introducteur a valve
Tuohy-Borst Intro-Flex d’Edwards, enfoncer
I'adaptateur distal sur le capuchon de la valve
jusqu’a ce quil soit bien en place et verrouillé
(voir page 25, Fig. 5).

4. Pour le modéle MCL80G2, fixer I'adaptateur
Tuohy-Borst distal au cathéter.

5. Allonger I'extrémité proximale de la gaine anti-
contamination pour cathéter a la longueur
voulue et fixer I'adaptateur Tuohy-Borst
proximal sur le cathéter.

Mise en garde : un serrage excessif des
adaptateurs Tuohy-Borst de la gaine anti-
contamination peut nuire au fonctionnement
du cathéter.

Présentation

Contenu stérile et apyrogéne si I'emballage n'est ni
endommagé ni ouvert. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommaggé. Ne pas
restériliser.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 °Ca 40 °C

Limites d’humidité : 5 % a 90 % d’humidité relative

Durée de conservation

La durée de conservation recommandeée est
indiquée sur chaque emballage. Un stockage
au-dela de la durée recommandée peut entrainer
une détérioration du produit.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :
...................... 0130052929
... 0413482126
024813050

Avertissement : ce dispositif est congu, prévu
et distribué exclusivement pour un usage
unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce
dispositif. Aucune donnée ne permet de
garantir la stérilité, I'absence de pyrogénicité
et la fonctionnalité de ce dispositif apres
retraitement.

Elimination

Aprés tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément a la

politique de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité de chaque modéle peuvent étre
modifiés sans préavis.

Se reporter a lalégende des symboles a la fin
de ce document.

STERILE

Kontaminationsschutzhiille fiir Katheter: (C0280, ((5280, MCL80G2

Weder die Verpackungsteile noch die
Inhaltsprodukte enthalten natiirlichen
Gummilatex bzw. trockenen Naturgummi.

Nur zum Einmalgebrauch

Fiir Abbildungen 1 bis 5 siehe
Seiten 20 bis 25.

Edwart
E-Log
Edwart

Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Beschreibung

Die Kontaminationsschutzhiille ist 80 cm lang. Bei
den Modellen CC0280 und (C5280 befindet sich ein
Tuohy-Borst-Adapter am proximalen Ende. Bei den
Modellen MCL80G2 und MCT8OL befinden sich
Tuohy-Borst-Adapter an den proximalen und
distalen Enden.

Gebrauchsanweisung

1. Die Spitze des gewiinschten Katheters durch
den proximalen Tuohy-Borst-Adapter der
Kontaminationsschutzhille einfiihren und den
Katheter durch die Schutzhiille vorschieben
(Siehe Seite 20, Abb. 1).

Hinweis: Die Ventilkappe bei den
Modellen CC0280 und CC5280 nicht entfernen.
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2. Den Katheter durch die Katheterschleuse und
in die Schleusenhiille vorschieben und an der
gewiinschten Gefafstelle positionieren.
Uberpriifen, ob Katheterspitze und
Schleusenhiille korrekt positioniert sind.

3. Das distale Ende der Katheter-
Kontaminationsschutzhiille zum Einfiihrventil
ausdehnen. Den distalen Adapter der
Kontaminationsschutzhiille in das
Ventilgehduse einfiihren (Siehe Seite 21,

Abb. 2a).

Hinweis: Bei Modell MCL80G2 den distalen
Adapter iiber die Ventilkappe schieben, bis er
sicher arretiert (Siehe Seite 22, Abb. 2b).



Hinweis: Wird bei Modell CC0280 die Edwards
Intro-Flex automatische Hamostaseventil-
Einfiihrhilfe verwendet, den distalen Adapter
iiber die Ventilkappe schieben und drehen, bis
ersicher arretiert (Siehe Seite 24, Abb. 4).

Hinweis: Wird bei Modell (5280 die Edwards
Intro-Flex Tuohy-Borst-Ventileinfiihrhilfe
verwendet, den distalen Adapter iiber die
Ventilkappe schieben, bis er sicher arretiert
(Siehe Seite 25, Abb. 5).

4. Bei dem Modell MCL80G2 den distalen
Tuohy-Borst-Adapter sicher am Katheter
befestigen.

5. Das proximale Ende der Katheter-
Kontaminationsschutzhiille bis zur gewiinschten
Lange aufziehen und den proximalen
Tuohy-Borst-Adapter am Katheter befestigen.

Vorsicht: Werden die Tuohy-Borst-Adapter
der Kontaminationsschutzhiille zu stark
festgezogen, kann dies die Funktionsfahigkeit
des Katheters beeintréchtigen.

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden. Nicht
resterilisieren.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern.

Zulassiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C

Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Lebensdauer des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber
dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des
Katheters fiihren.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der

folgenden Nummer an:

InDeutschland:.................. 089-95475-0
In Osterreich: . ..(01) 24220-0
Inder Schweiz: ................. 0413482126

Warnung: Dieses Produkt ist fiir den
einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird nur zum einmaligen
Gebrauch vertrieben. Das Produkt nicht
erneut sterilisieren und nicht wieder
verwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitéat und
Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu betrachten. Entsorgung
entsprechend den Krankenhausrichtlinien und den
regional geltenden Vorschriften.

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
konnen ohne vorherige Ankiindigung verandert
werden.

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

Funda protectora de contaminacion del catéter: (0280, CC5280, MCL80G2

Ninguno de los componentes de este envase
ni los productos contenidos en él estan
fabricados con latex de caucho natural o de
caucho natural seco.

Para un tnico uso

Para las figuras dela 1ala 5, consulte
las paginas de la 20 ala 25.
Descripcion

La funda protectora de contaminacion del catéter
mide 80 cm de largo. Los modelos (0280 y (5280
contienen un adaptador Tuohy-Borst en el extremo
proximal. Los modelos MCL80G2 y MCT80L

contienen adaptadores Tuohy-Borst en los
extremos proximal y distal.

Instrucciones de uso

1. Introduzca la punta del catéter deseado a través
del adaptador Tuohy-Borst proximal de la funda
protectora de contaminacion del catéter y
avance el catéter a través de la funda protectora
(consulte la pagina 20, fig. 1).

Nota: En los modelos C0280 y (C5280,
no elimine la tapa de la vélvula.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E e Intro-Flex son marcas

comer
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2. Avance el catéter a través de la vdlvula del
introductor y hacia el interior de la vaina hasta
la ubicacion del vaso deseada. Compruebe la
colocacion de la punta y la vaina del catéter.

3. Extienda el extremo distal de la funda
protectora de contaminacion del catéter hacia
la vélvula del introductor. Inserte el adaptador
distal de la funda protectora de contaminacién
en la cubierta de la valvula (consulte la
pégina 21, fig. 2a).

Nota: En el modelo MCL80G2, empuje el
adaptador distal sobre la tapa de la vdlvula
hasta que quede bloqueado de forma sequra
en sussitio (consulte la pagina 22, fig. 2b).

Nota: Cuando utilice el modelo CC0280 con el
introductor de vélvula de hemostasia
automatica Intro-Flex de Edwards, empuje el
adaptador distal sobre la tapa de la vélvulay
rotelo hasta que esté bien colocado en su sitio
(consulte la pagina 24, fig. 4).

Nota: Cuando utilice el modelo CC5280 con el
introductor de vélvula Tuohy-Borst Intro-Flex
de Edwards, empuje el adaptador distal sobre
la tapa de la vélvula hasta que esté bien
colocado en sussitio (consulte la pagina 25,
fig. 5).

4. Enel caso del modelo MCL80G2, fije el
adaptador Tuohy-Borst distal al catéter.

5. Extienda el extremo proximal de la funda
protectora de contaminacién del catéter hasta
la longitud deseaday fije el adaptador
Tuohy-Borst proximal al catéter.

Aviso: Si se aprietan en exceso los adaptadores
Tuohy-Borst de la funda protectora de
contaminacién, se podria deteriorar el
funcionamiento del catéter.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el paquete
estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No reesterilizar.

Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0 — 40 °C

Limitacion de humedad: 5 % — 90 % de humedad
relativa

Vida util de almacenamiento

La vida il de almacenamiento recomendada esté
indicada en cada envase. Es posible que un
almacenamiento que exceda el tiempo
recomendable conlleve el deterioro del producto.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:.............ocoeiiins 902513880

Advertencia: Este dispositivo esta diseiiado,
pensado y se distribuye para un solo uso. No
vuelva a esterilizar ni a utilizar este
dispositivo. No existen datos que confirmen
la esterilidad, la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del producto después de volver
aprocesarlo.



Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente,
trate el dispositivo como un residuo que supone un

peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la
politica del hospital y las normativas locales.

Los precios y las especificaciones, asi como la
disponibilidad de los modelos, pueden cambiar sin
previo aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos al final
del documento.

STERILE

Guaina anticontaminazione del catetere: (C0280, (5280, MCL80G2

Nessun componente di questa confezione né
i prodotti contenuti sono composti da lattice
di gomma naturale 0 gomma naturale secca.

Esclusivamente monouso

Per le figure da 1a 5, fare riferimento
alle pagine da 20 a 25.

Descrizione

La guaina anticontaminazione del catetere & lunga
80 cm. | modelli CC0280 e (5280 contengono un
adattatore Tuohy-Borst all'estremita prossimale.

I modelli MCL80G2 e MCT80L contengono degli
adattatori Tuohy-Borst alle estremita prossimali e
distali.

Istruzioni per l'uso

1. Inserire la punta del catetere desiderato
attraverso I'adattatore Tuohy-Borst prossimale
della guaina anticontaminazione del catetere e
fare avanzare il catetere lungo il gruppo della
guaina (vedere pagina 20, Fig. 1).

Nota: per i modelli CC0280 e ((5280,
non rimuovere il tappo della valvola.

2. Fareavanzare il catetere attraverso la valvola
dell'introduttore e nella guaina fino al vaso
desiderato. Verificare la posizione della punta
del catetere e della guaina.

3. Estendere I'estremita distale della guaina
anticontaminazione del catetere verso la
valvola dellintroduttore. Inserire I'adattatore
distale della guaina anticontaminazione

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E
stilizzato e Intro-Flex sono marchi di fabbrica
di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli
altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei
rispettivi titolari.

nell’alloggiamento della valvola (vedere
pagina 21, Fig. 2a).

Nota: per il modello MCL80G2, premere
I'adattatore distale sul tappo della valvola fino
abloccarlo saldamente in posizione (vedere
pagina 22, Fig. 2b).

Nota: per il modello CC0280, quando utilizzato
congiuntamente all'introduttore con valvola
emostatica automatica Edwards Intro-Flex,
premere I'adattatore distale sul tappo della
valvola e ruotare fino a bloccarlo saldamente in
posizione (vedere pagina 24, Fig. 4).

Nota: per il modello (5280, quando utilizzato
congiuntamente all'introduttore con valvola
Tuohy-Borst Edwards Intro-Flex, premere
I'adattatore distale sul tappo della valvola fino
abloccarlo saldamente in posizione (vedere
pagina 25, Fig. 5).

4. Peril modello MCL80G2, fissare I'adattatore
Tuohy-Borst distale al catetere.

5. Allungare l'estremita prossimale della guaina
anticontaminazione del catetere alla lunghezza
desiderata e fissare |'adattatore prossimale
Tuohy-Borst al catetere.

Attenzione: serrando eccessivamente gli

adattatori Tuohy-Borst della guaina

anticontaminazione si potrebbe

compromettere la funzionalita del catetere.
Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non
& danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione é aperta o danneggiata. Non
risterilizare.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0-40 °C

Limiti di umidita: 5%-90% UR

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
consigliata puo comportare il deterioramento del
prodotto.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico
della Edwards al sequente numero telefonico:
Inftalia: ...............oos 025680 6503
InSvizzera:..............oll 0413482126

Avvertenza: questo dispositivo é stato
progettato, predisposto e distribuito
esclusivamente come monouso. Non
risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire
in conformita alla prassi ospedaliera e alle
normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifica senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
allafine del documento.

STERILE

Nederlands

Verontreinigingsscherm van de katheter: CC0280, ((5280, MCL80G2

Hord,

Geen enkel I van deze verpakking of
de producten erin is gemaakt van latex uit
natuurlijk rubber of droog natuurlijk rubber.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de

gestile, |
Edwary
handel

eigenaren.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Voor afbeelding 1t/m 5 raadpleegt

u pagina 20 t/m 25.

Beschrijving

Het verontreinigingsscherm van de katheter is
80 cm lang. De modellen (C0280 en (C5280 zijn
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aan het proximale uiteinde voorzien van een
Tuohy-Borst-adapter. De modellen MCL80G2 en
MCT80L zijn aan de proximale en distale uiteinden
voorzien van Tuohy-Borst-adapters.

Gebruiksaanwijzing

1. Voer de tip van de gewenste katheter door de
Tuohy-Borst-adapter van het
verontreinigingsscherm van de katheter en
geleid vervolgens de katheter door het scherm
(Zie pagina 20, afbeelding 1).



Opmerking: bij de modellen (C0280 en
((5280 dient u de klepdop niet te verwijderen.

2. Voer de katheter door de introducerklep enin
de huls naar de gewenste locatie in het
bloedvat. Controleer de plaatsing van de
kathetertip en de huls.

3. Voer het distale uiteinde van het
verontreinigingsscherm van de katheter door
tot aan de introducerklep. Schuif de distale
adapter van het verontreinigingsscherm in de
klepbehuizing (Zie pagina 21, afbeelding 2a).

Opmerking: bij het model MCL80G2 drukt
u de distale adapter op de klepdop totdat deze
stevig vastzit (Zie pagina 22, afbeelding 2b).

Opmerking: bij model (C0280, indien
gebruikt met de Edwards Intro-Flex
automatische hemostaseklepintroducer, drukt
u de distale adapter op de klepdop en draait

u deze totdat deze stevig vastzit (Zie pagina 24,
afbeelding 4).

Opmerking: bij model (C5280, indien
gebruikt met de Edwards Intro-Flex
Tuohy-Borst-klepintroducer, drukt u de distale
adapter op de klepdop en draait u deze totdat
deze stevig vastzit (Zie pagina 25,

afbeelding 5).

4. Bevestig voor model MCL80G2 de distale
Tuohy-Borst-adapter op de katheter.

5. Stel het proximale uiteinde van het
verontreinigingsscherm van de katheter in op

de gewenste lengte en maak de proximale
Tuohy-Borst-adapter vast op de katheter.

Let op: als de Tuohy-Borst-adapters van het
verontreinigingsscherm te vast worden
aangedraaid, kan dit de werking van de
katheter negatief beinvloeden.

Leveringswijze

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de
verpakking niet beschadigd of geopend is. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: 0 - 40 °C

Vochtigheidsbeperkingen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Bij opslag langer dan de
aanbevolen periode kan de conditie achteruitgaan.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op
het volgende telefoonnummer:

- 024813050
inNederland:.................. 08003392737

Waarschuwing: dit instrument is uitsluitend
ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor
eenmalig gebruik. Dit apparaat niet opnieuw
steriliseren of opnieuw gebruiken. Er zijn
geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van het
apparaat na herverwerking ondersteunen.

Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument af
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen zijn onder voorbehoud.

Raadpleeg de symbolenlijst achter in dit
document.

Kateterets kontamineringsskjold: (C0280, ((5280, MCL80G2

Ingen k

Anl

i denne pakning eller
p som den indeholder, er
fremstillet af naturlig gummilatex eller tort
naturgummi.

Kun til engangsbrug

Der henvises til side 20 til og med 25 for
figur 1til og med 5.

Beskrivelse

Kateterets kontamineringsskjold har en lengde
pa 80 cm. Model €C0280 og ((5280 omfatter

en Tuohy-Borst adapter i den proksimale ende.
Model MCL80G2 og MCT8OL omfatter Tuohy-Borst
adaptere i den proksimale og distale ende.

Brugsanvisning

1. Indfer det onskede kateters spids gennem den
proksimale Tuohy-Borst adapter pa kateterets
kontamineringsskjold, og fremfor kateteret
gennem skjoldsamlingen (se side 20, Fig. 1).

Bemaerk: For model (0280 og (C5280 fjernes
ventilhatten ikke.

2. Fremfor katetret gennem
indfaringsanordningens ventil og ind i hylsteret

Edwards, Edwards Lifesciences, det

stiliser
tilhgre
Alle andre varemeerker tilngrer deres respektive ejere.

til det gnskede sted i karret. Bekraeft
kateterspids og hylsterplacering.

3. Udstraek den distale ende pa kateterets
kontamineringsskjold mod
indfgringsanordningens ventil. Indfer den
distale adapter pa kontamineringsskjoldet i
ventilhuset (se side 21, Fig. 2a).

Bemaerk: For model MCL80G2 skubbes den
distale adapter over ventilhtten, til den er
fastlast forsvarligt pa plads (se side 22, Fig. 2b).

Bemaerk: For model CC0280, nar den anvendes
med Edwards Intro-Flex indferingsanordning
med automatisk haamostaseventil, skubbes den
distale adapter over ventilhatten og drejes, til
den fastlases forsvarligt pa plads (Se side 24,
Fig. 4).

Bemaerk: For model (C5280, ndr den anvendes
med Edwards Intro-Flex indfgringsanordningen
med Tuohy-Borst ventil, skubbes den distale
adapter over ventilhtten, til den fastlases
forsvarligt pa plads (se side 25, Fig. 5).

4. Formodel MCL80G2 fastgares den distale
Tuohy-Borst-adapter til kateteret.

5. Forleng den proksimale ende af kateterets
kontamineringsskjold til den gnskede laengde,
og fastger den proksimale Tuohy-Borst adapter
pa katetret.

Forsigtig: Overstramning af Tuohy-Borst
adapterne pé kontamineringsskjoldet kan
svaekke kateterets funktion.

Levering
Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
ballagen er udbnet eller ubeskadiget. Mé ikke

anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.
M ikke resteriliseres.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.
Temperaturbegraenshing: 0 °C— 40 °C

Luftfugtighedshegraensning: 5 % — 90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

Den anbefalede lagringsholdbarhed er som angivet
pa emballagen. Opbevaring ud over den anbefalede
periode kan medfare forringelse af produktet.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service
pa folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug. Denne anordning ma ikke
resteriliseres eller genanvendes. Der eringen
data, som understgtter, at anordningen er
steril, ikke-pyrogen og funktionel efter
genforarbejdning.



Bortskaffelse

Efter kontakt med en patient skal anordningen
betragtes som biologisk farligt affald. Bortskaf i

overensstemmelse med hospitalets r
og lokale vedtzgter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden forudgaende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.

STERILE

Kontaminationsskydd for kateter: (C0280, (5280, MCL80G2

Inga komponenter i denna forpackning eller
produkterna som den innehaller ar gjorda av

naturlig gummilatex eller torrt naturgummi.

Endast for
engangsanvandning

Figur 1t.0.m. 5 finns pad sidan 20
t.o.m. 25.

Beskrivning

Kateterkontaminationsskyddet &r 80 cm langt.
Modell CC0280 och (5280 innehéller en
Tuohy-Borst-adapter i den proximala dnden.
Modell MCL80G2 och MCT80L innehaller
Tuohy-Borst-adaptrar i de proximala och distala
dndarna.

Bruksanvisning

1. Forinanden pa dnskad kateter genom den
proximala Tuohy-Borst-adaptern pa kateterns
kontaminationsskydd och for katetern genom
skyddsenheten (Se sida 20, fig. 1).

Obs! Ta inte bort ventillocket pa
modell (C0280 och ((5280.

2. Skjut katetern genom infdrarens ventil in i
hylsan till nskat |dge i karlet. Bekrafta att
kateterspetsen och hylsan &r rtt placerade.

3. Forlang den distala anden av kateterns
kontaminationsskydd mot inforarens ventil.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Intro-Flex & varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhdr sina respektive dgare.

For in kontaminationsskyddets distala adapter
i ventilhdljet (Se sida 21, fig. 2a).

Obs! For modell MCL80G2, skjut den distala
adaptern 6ver ventillocket tills den sitter fast
ordentligt (Se sida 22, fig. 2b).

Obs! For modell CC0280 i kombination med
Edwards Intro-Flex Automatiska
hemostasventilinforare, skjut den distala
adaptern dver ventillocket och rotera tills den
sitter fast ordentligt (Se sida 24, fig.4).

Obs! For modell CC5280 i kombination med
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst-ventilinforare,
skjut den distala adaptern dver ventillocket tills
denssitter fast ordentligt (Se sida 25, fig. 5).

4. For modell MCL80G2 ska den distala
Tuohy-Borst adaptern sattas fast pd katetern.

5. Drautden proximala dnden pa kateterns
kontaminationsskydd till nskad langd och fast
den proximala Tuohy-Borst-adaptern i
katetern.

Var forsiktig: For hard dtdragning av de
proximala Tuohy-Borst-adaptrarna pa
kontaminationsskyddet kan forsamra
kateterfunktionen.

Leverans

Innehallet & sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr oskadad och odppnad. Anvand
inte om forpackningen har 6ppnats eller skadats.
Atersterilisera inte.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0-40 °C

Luftfuktighetsbegransning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring utover
rekommenderad tid kan resultera i att katetern
forsamras.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring
Teknisk Service-avdelning pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

v Aul ) q

ing: Denna p arendast ,
avsedd och distribuerad for engangsbruk.
Denna produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biologiskt riskavfall. Avfallshantering enligt
sjukhusets och enligt gallande lagstiftning och
bestammelser.

Priser, specifikationer och modellernas
tillgénglighet kan komma att andras utan
forvaming.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

NMpootatrsvtiko évavtt poAvvon kadetipa: €C0280, (5280, MCL80G2

Kavéva pépog avTii¢ Tng ousKevasiag

1} TV POTOVTWV o MEPIEXEL Sev givat
KATAOKEVAGHEVO Ao AaTéE puOLKOU
KAOUTOOUK 1 amd §npo (pUOIKO KAOUTGOUK.

Ma pia povo ypron
M0 g e1kOveg 1 €wg 5, avatpédte oTig
0ehideg 20 £wc 25.

01 enwvupies Edwards, Edwards Lifesciences, To

Hévo hoydrumo E katn i
Intro-Flex eivat eumopikd orjpata e
Edwart
eumop

QUTIOTOLKWV KATOXWV TOUG.

Nepiypagn

To MpoOTATEVTIKO €vavTl HoAuvenG kaBetipa el
pikog 80 cm. Ta povtéha €C0280 kat (C5280
nepthapPavouy évav mpooappoyéa Tuohy-Borst ato
£yyuc dkpo. Ta povréha MCL80G2 kat MCT8OL
nephapPavouy mposappoyeic Tuohy-Borst ato
£yY0C Kal 0T0 TEPIPEPIKO AKPO.

08nyiec xprione

1. Ewoaydyete o dkpo Tou emBupntol Kabetrpa
péow Tou eyyog mpocappoyéa Tuohy-Borst Tou
TIPOSTATEUTIKOU évavTt poNuvong kabetiipa kat
TpowBnoTe Tov kabetrpa péow Tou
GUYKPOTAHATOG TOU IPOOTATEUTIKOD (Deite T
oehida 20, Ewova 1).

Inpeiwon: Na ta povréha CC0280 kai (5280,
unv agaipeite To nwpa e BarBidag.

2. NMpowbrote Tov kabetipa péow e BarBidag
€loaywyéa Kat péoa oto Bnkdpt oty emBupnT
¢an ayyeiov. EmaAnBebote Ty TomoBétnon
T0U dKPOU KaBeTrpa Kat Tou Bnkaptoo.

3. Emekteivete 10 mepigepIkd dkpo Tou
TIPOOTATEVTIKOU £vavTl poAuveng Tou KaBetpa
mipo¢ T BarBida eoaywyéa. Eioaydyete Tov
TIEPIPEPIKO TPOGAPHOYEQ TOU TTPOOTATEVTIKOD
évavt poluvong Tou KaBetrpa to mepifAnua
e Bahpida (eite tn oehida 21, Eidva 2a).

Inpeiwon: Na 1o povrého MCLB0G2, wbrote
TOV EPIQEPIKO TIPOOapHOYEA AVW am6 TO
nwpa ¢ aBidag wormov va acpahioet ot
¢on Tou (Oite T oehida 22, Ekova 2B).



Inpeiwon: Na 1o povrého (C0280, 6tav
XPnotpomoleita jie Tov e0aywyéa Intro-Flex
aUTOpPATNG atpooTaTikiC Barpidag g
Edwards, wBrote Tov mepiepikd mpooappoyéa
nave and To mwpa e PahBidag kat
TePIOTPEYTE Womou va acpahioel otn Béon Tou
(8eite T 0€Nida 24, Ewova 4).

Inpeiwon: Na 1o povrého (C5280, otav
Xpnotpormoleitat pe Tov eloaywyéa Intro-Flex
BaABida Tuohy-Borst ¢ Edwards, wbrjote Tov
TIEPIPEPIKO TPOGAPHOYEA TIAVW AT TO WA
¢ BahBidag womou va acgahioel ot Béon
Tou (Seite T oehida 25, Eikova 5).

4. Ta 1o povtého MCL80G2, aopahiote Tov
TIEPIPEPIKO Mpooappoyéa Tuohy-Borst atov
Kkabetrpa.

5. Exreivete 10 €yyl¢ Akpo TOU TPOOTATEVTIKOD
évavti pohuvong kaBetijpa oto emBupnTd
KOG Kat aopaNioTe Tov eyyi¢ mpocappoyéa
Tuohy-Borst oTov kaBetipa.

Npogoyn: YmepPohiko agiSipo Twv
npooappoyéwv Tuohy-Borst Tou
TIPOOTATEVTIKOU évavTl poAuvang kabetipa
umopei va BAaper T Aettoupyia tou kabetipa.

Tpomog d1a0£on¢

To mepleyOpEVO €ival amooTEPWHIEVO Kal pn
TIUPETOYOVO EQOTOV N GUOKeVasia dev Exel avoiyTei
1} umootei {nuid. Mn xpnotpomoteite T ouokevr
€0V n ouoKevaoia éxel avolyTel | £xel uMooTel
{nid. Mnv emavanooTelpoveTe.

Ouhaén

Ouhaooetal oe Spoaepd kat Enpo Pépog.
Anodexo e0pog Tipwv Beppokpasiac: 0—40 °C
AT0EKTO €0pOC TIHWV UYPAGiag: GXETIKI Lypacia
5%-90%

Ddpkera {wiig

H ouviotwpevn didpketa {wii Tov mpoiovTog
avaypdgetal endve o€ kabe ouokevaoia. H pulagn
JLETG TOV GUVIOTWHIEVO XPOVO PMOPE Va £XEl WG
amotéheopa tn pBopd Tou mpoidvToc.

Texvikn Bon0sia

Ta tegvikr} Borifeta, mAepwvijote oty Edwards
Technical Support atou¢ akohouBoug TnAepwvIKoUg
aptBpoic: +30210 28.07.111.

Npogidonoinon: H cuykekpipévn ouokeun
£xe1 oxediaotei, mpoopileTat kat Sravibetal
povo yia pia xprion. Mnv emavanootelpavete

) EMAVayPROIHOTIONEITE T CUYKEKPIPEV
GUoKevN). Aev umdpyouv oTotyeia mou va
empPePaiwvouy Tn 6TEPOTNTA, TN PN
TIUPETOYOVO 1810TNTA KAt TN AELTOUPYIKOTNTA
TNG GUYKEKPIPEVING CUOKEVIG PETA TV

Tk TG emeepy

Anoppwpn

Meta v emagn Tg uoKeunc pe Tov aoBevn,
Slayetploteite T wg Bloloyika emkivouvo
anoBAnto. Amoppite GOPPWVA pE TNV TOMTIKK TOU
VOOOKOIEOU Kal TOUG TOMTIKOUG KAVOVIOHOUG.

01 Tipéc, ot mpodlaypagéc kat n dlabeoipdtnTa Twv
povtélwv evdéyetat va aNAdgouv ywpic
npogibonoinon.

Avatpé€re oo umopVNpa SUPBOAWY, 6TO
TéA0G TOU TapoVToC Eyypapou.

Protetor de Contaminacao do Cateter: (C0280, (C5280, MCL80G2

Nenhum dos comp desta
nem os produtos nela incluidos sao feitos de
latex de borracha natural nem de borracha
natural seca.

Nao reutilizar

Para as figuras 1a 5, consulte as
pdginas 20 a 25.

Descricao

0 protetor de contaminagdo do cateter tem 80 cm
de comprimento. Os modelos (C0280 e ((5280
possuem um Adaptador Tuohy-Borst na
extremidade proximal. Os modelos MCL80G2 e
MCT80L possuem adaptadores Tuohy-Borst nas
extremidades proximal e distal.

Instrugoes de Utilizacao

1. Introduza a ponta do cateter desejado através
do adaptador proximal Tuohy-Borst do protetor
de contaminagéo do cateter e faca avancar o
cateter através do conjunto do protetor (Ver
pagina 20, Fig. 1).

Nota: Nos modelos (0280 e ((5280, nao
remova a tampa da vélvula.

2. Facaavancar o cateter através da valvula do
introdutor e para a bainha para a localizagdo
desejada no vaso. Verificar a ponta do cateter e
a colocacdo da bainha.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E
estilizado e Intro-Flex sdo marcas comerciais da
Edwar

restan

respetivos titula

3. Estenda a extremidade distal do protetor de
contaminagdo do cateter na direcdo da valvula
do introdutor. Introduza o adaptador distal do
protetor de contaminacdo no invélucro da
vélvula (Ver pagina 21, Fig. 2a).

Nota: No modelo MCL80G2, empurre o
adaptador distal sobre a tampa da valvula até
encaixar no lugar (Ver pdgina 22, Fig. 2b).

Nota: No modelo (C0280, quando usado com
o Introdutor da Valvula de Hemdstase
Automtica Intro-Flex da Edwards, empurre o
adaptador distal sobre a tampa da vélvula e
rode até ficar bem encaixado no lugar

(Ver pagina 24, Fig. 4).

Nota: Para o modelo ((5280, quando usado
com o Introdutor da vélvula Tuohy-Borst
Intro-Flex da Edwards, empurre o adaptador
distal sobre a tampa da valvula até ficar bem
encaixado no lugar (Ver pagina 25, Fig. 5).

4. Para o modelo MCL80G2, fixe 0 adaptador
Tuohy-Borst distal ao cateter.

5. Estenda a ponta proximal do protetor de
contaminagao do cateter até ao comprimento
pretendido e fixe o adaptador proximal
Tuohy-Borst ao cateter.

Aviso: Apertar demasiado os adaptadores
Tuohy-Borst do protetor de contaminagdo pode
prejudicar o funcionamento do cateter.

Apresentacao

Contetido estéril e ndo pirogénico desde que a
embalagem esteja fechada e nao apresente danos.
Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

Armazenamento

Guarde num local fresco e seco.
Limitacao de temperatura: 0 - 40 °C
Limitacao de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de Validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento além do
tempo recomendado pode resultar na deterioragdo
do produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte numero de telefone: 0035121 454 4463.

Adverténcia: Este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uma
tinica utilizagao. Nao reesterilizar nem
reutilizar este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade, nao-
pirogenicidade e funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento.

Eliminacao
Apds o contacto com o paciente, manuseie o
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminagdo de acordo com a politica do
hospital e as requlamentacdes locais.



0s pregos, especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteragdo sem aviso
prévio.

no final

Consulte a legenda dos simk
deste documento.

STERILE [ EO |

Antikontamina¢ni kryt katétru: CC0280, ((5280, MCL80G2

Zadné soucasti tohoto baleni nebo vyjrobk,
které obsahuije, nejsou vyrobeny z pfirodniho
latexu nebo suchého pfirodniho kaucuku.

Pouze k jednordzovému
pouziti

Obrdzky 1az 5 naleznete
na strandch 20 az 25.

Popis

Antikontaminacni kryt katétru je dlouhy 80 cm.
Modely €C0280 a CC5280 jsou na proximélnim konci
vybaveny adaptérem Tuohy-Borst. Modely MCL80G2
a MCT80L jsou na proximalnim a distalnim konci
vybaveny adaptérem Tuohy-Borst.

Navod k poutziti

1. Spicku prislusného katétru zavedte pres
proximélni adaptér Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu katétru a katétr
posouvejte skrz soupravu krytu (viz strana 20,
obr. 1).

Poznamka: V pfipadé modeld (C0280 a
((5280 nesnimejte uzdver ventilu.

2. Posouvejte katétr skrze ventil zavadéce a do
pouzdra na pozadované misto v cévé.
Zkontrolujte umisténi Spicky katétru a pouzdra.

3. Protdhnéte distaIni konec antikontaminacniho
krytu katétru smérem k ventilu zavadéce.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E
a Intro-Flex jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

DistéIni adaptér antikontaminacniho krytu
zavedte do télesa ventilu (viz strana 21,
obr. 2a).

Poznamka: V piipadé modelu MCL80G2
zatlacte distéIni adaptér pres uzdvér ventilu, az
je bezpecné zajiStén na misté (viz strana 22,
obr. 2b).

Poznamka: V piipadé modelu €C0280, pokud
je pouzivdn se zavadécem s automatickym
hemostatickym ventilem Edwards Intro-Flex,
zatlacte distalni adaptér pres uzdvér ventilu a
otacejte s nim, dokud bezpecné nezapadne na
svém misté (viz strana 24, obr. 4).

Poznamka: V piipadé modelu ((5280, pokud
je pouZivan se zavadécem s ventilem Edwards
Intro-Flex Tuohy-Borst, zatlacte distaini adaptér
pres uzdvér ventilu, dokud bezpecné nezapadne
na svém misté (viz strana 25, obr. 5).

4. Umodelu MCL80G2 upevnéte distaini adaptér
Tuohy-Borst ke katétru.

5. Protdhnéte proximalni konec
antikontaminacniho krytu katétru na
pozadovanou délku a upevnéte proximalni
adaptér Tuohy-Borst ke katétru.

Upozornéni: Pilisné utazeni adaptéri
Tuohy-Borst antikontaminacniho krytu miize
narusit funkci katétru.

Zpisob dodani

Pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu,
obsah je sterilnia nepyrogenni. NepouZivejte, pokud
je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0-40 °C

Omezeni vlhkosti: relativni vhkost 5-90 %

Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouZitelnosti je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doporucené
doby miize vést k poskozeni vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

v dal

ani: Tento prostiedek je , uréena
distribuovan pouze k jednorazovému pouZiti.
Tento prostiedek nesterilizujte ani
nepouZivejte opakované. Neexistuji Zadné
uidaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkdni.

Likvidace

S prostredkem, ktery pfisel do kontaktu

s pacientem, zachdzejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpist.

Iména cen, specifikaci a dostupnosti modeli je
vyhrazena bez predchoziho upozornéni.

Na konci tohoto dokumentu naleznete
vysvétlivky k jednotlivym symboliim.

STERILE

Katéterkontaminacios pajzs: (C0280, ((5280, MCL80G2

Ac gol. yen alkotdrésze, és a
csomagolashan talalhato termékek sem
tartalmaznak természetes latexgumit,
illetve szaraz természetes gumit.

Kizérélag eqyszeri
hasznalatra

Az 1-5. dbrdkat a 20-25. oldalakon
tekintheti meg.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astiliz
Edwart
Minde

Leiras

A katéterkontamindcids pajzs 80 cm hosszd. A
(0280 és (5280 modellek proximalis végén
Tuohy—Borst-adapter taldlhato. Az MCL80G2 és
MCT80L modellek proximalis és a disztalis végén
Tuohy—Borst-adapter taldlhato.

Hasznalati utasitas

1. lllessze a hasznélni kivant katétervéget a
katéter kontamindcids pajzsanak proximalis
végén lévd Tuohy—Borst-adapterbe, és tolja
eldre a katétert a pajzson at
(Iasd 20. oldal, 1. dbra).

Megjegyzés: A (0280 és (C5280 modellek
esetében ne tavolitsa el a szelepsapkat.

2. Vezesse dt a katétert a bevezetdszelepen
keresztiil a hiivelybe, a kezelni kivént
érteriiletre. Ellendrizze a katétercstics és a
hiively elhelyezkedését.

3. Tolja a katéter kontamindcids pajzsénak
disztalis végét a bevezetdszelep felé. Helyezze
be a kontamindcios pajzs disztalis adapterét a
szelephdzba (ldsd 21. oldal, 2a. dbra).

Megjegyzés: Az M(L80G2 modellnél nyomja
a disztalis adaptert a szelepsapkara, amig az
biztonsagosan be nem zérul a helyére

(Isd 22. oldal, 2b. dbra).



Megjegyzés: Ha a (C0280 modellt az
Edwards Intro-Flex automatikus
hemosztazisszelep-bevezetdvel hasznélja,
nyomja a disztalis adaptert a szelepsapkara,
amig az biztonsagosan be nem zérul a helyére
(lasd 24. oldal, 4. dbra).

Megjegyzés: Ha a ((5280 modellt az Edwards
Intro-Flex Tuohy—Borst-szelepbevezetdvel
hasznlja, nyomja a disztdlis adaptert a
szelepsapkara, amig az hiztonsagosan be nem
zarul a helyére (Iasd 25. oldal, 5. dbra).

4. Az MCL80G2 tipus esetében rogzitse a disztalis
Tuohy—Borst tipust adaptert a katéterhez.

5. Hosszabbitsa meg a katéter kontamindcios
pajzsanak proximalis végét a kivént
hosszisagra, és rogzitse a proximalis
Tuohy—Borst-adaptert a katéterhez.

Vigyazat! A kontamindcios pajzs

Tuohy—Borst-adapterének tulzott megszoritdsa
kart okozhat a katéter mikodésében.

Kiszerelés

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes
allapotban steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha
a csomagolas nyitott vagy sériilt. Ne sterilizélja
Gjral

Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

Hémérsékleti korlatozas: 0-40 °C

Paratartalom-korlatozds: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idé
Az ajénlott tdrolasi id6 minden csomagon fel van

tiintetve. Az ajanlott tarolsi iddn tdli tarolas
esetén a termék tonkremehet.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Figyel és: Az eszkozt kizarol
hasznalatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Ne sterilizalja és ne hasznalja
fel djra! Nincsenek adatok a sterilitas, nem
pirogén jelleg és funkcionalitas

stalt faldol

9 €0y

az g
kovetden.
Artalmatlanitas

Az eszkdzt, miutdn a beteggel kapcsolatba keriilt,
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A

korhazi irdnyelvek és a helyi szabalyozasok szerint
drtalmatlanitsa.

Az érak, miiszaki jellemzdk és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil valtozhat.

Olvassa el a jelen dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

STERILE

Ostona przeciwzanieczyszczeniowa cewnika: (€0280, (5280, MCL80G2

Zadna czeé¢ opakowania ani zawartych w nim
produktéw nie jest wykonana z suchego
lateksu naturalnego.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

llustracje od 1do 5 znajduja sie na
stronach od 20 do 25.

Opis

Ostona przeciwzanieczyszczeniowa cewnika ma
80 cm dfugosci. Modele C0280 i (C5280 na koricu
proksymalnym wyposazone s3 w adapter
Tuohy-Borst. Modele MCL80G2 i MCT80L

wyposazone sa w adaptery Tuohy-Borst na koricu
proksymalnym oraz dystalnym.

Instrukcja obstugi

1. Wsunac koricéwke wybranego cewnika przez
proksymalny adapter Tuohy-Borst ostony
przeciwzanieczyszczeniowej cewnika, a
nastepnie wprowadzi¢ cewnik w zespét ostony
(patrz strona 20, rys. 1).

Uwaga: W przypadku modeli €C0280i (C5280
nie zdejmowac zatyczki zastawki.

2. Cewnik wprowadzi¢ przez zastawke
introduktora i koszulke do pozadanej lokalizacji
W naczyniu. Sprawdzi¢ umiejscowienie
korcowki cewnika i koszulki.

Edwards, Edwards Lifesciences,
logo w postaci stylizowanej litery E
oraz Intro-Flex s3 znakami towarowymi firm:

3. Dystalny koniec ostony
przeciwzanieczyszczeniowej cewnika rozciagnac
w kierunku zastawki introduktora. Do obudowy
zastawki whozyc dystalny adapter ostony
przeciwzanieczyszczeniowej (patrz strona 21,
rys. 2a).

Uwaga: W przypadku modelu MCL80G2
wsunac adapter dystalny w prowadnice na
zastawce, az bezpiecznie zablokuje sie w
miejscu (patrz strona 22, rys. 2b).

Uwaga: W przypadku stosowania

modelu (C0280 z introduktorem

z automatyczna zastawka hemostatyczng
Intro-Flex firmy Edwards, nasunac adapter
dystalny na zatyczke zastawki i przekrecic, az
bezpiecznie zablokuje sie w miejscu

(patrz strona 24, rys. 4).

Uwaga: W przypadku stosowania

modelu (C5280 z introduktorem z zastawka
Intro-Flex Tuohy-Borst firmy Edwards, nasuna¢
adapter dystalny na zatyczke zastawki, az
bezpiecznie zablokuje sie w miejscu

(patrz strona 25, 1ys. 5).

4. Wprzypadku modelu MCL80G2 nalezy
przymocowac dystalny tacznik typu Tuohy-Borst
do cewnika.

5. Rozciagnac do zadanej dtugosci proksymalny
koniec ostony przeciwzanieczyszczeniowej
cewnika i przymocowac proksymalny adapter
Tuohy-Borst do cewnika.

Przestroga: Nadmierne zaciéniecie adapteréw
Tuohy-Borst ostony przeciwzanieczyszczeniowej
moze pogorszyc¢ funkgje cewnika.

Sposab dostarczania

Jezeli opakowanie jest zamknigte i nieuszkodzone,
jego zawartosc jest jatowa i niepirogenna. Nie
stosowac jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Produktu nie wolno wyjatawia¢
ponownie.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0—40°C

Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci

Zalecany okres przydatnosci jest oznaczony na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez czas
dtuzszy od zalecanego moze doprowadzic do
pogorszenia whasciwosci produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Ostrzezenie: Opisywane urzadzenie jest
zaprojektowane, przeznaczone i
rozprowadzane wytacznie z zamiarem
jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie wolno
p ie steryli ¢ani ¢. Nie ma
danych na temat zachowania sterylnosi,
niepirogennosci i funkcjonalnosci urzadzenia
po przyg niu do p g
wykorzystania.




Utylizagja

Po kontakcie z pacjentem produkt nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt

nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i
szpitalnymi.
Ceny, parametry techniczne i dostepnosc

poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom bez
powiadomienia.

Nalezy zap ¢sie zlegenda sy
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE

Slovensky

Antikontaminacny kryt katétra: (C0280, (5280, MCL80G2

Ziadne stcasti ani produkty v tomto baleni
nie st vyrobené z prirodného kaucuku ani
suseného prirodného kaucuku.

Iba na jedno pouZzitie

Obrdzky 1az 5 néjdete na
stranéch 20 az 25.

Popis

Antikontaminacny kryt katétra ma dfzku 80 cm.
Modely CC0280 a (5280 obsahujii na
proximalnom konci adaptér Tuohy-Borst.
Modely MCL80G2 a MCT8OL obsahujd na
proximéalnom a distdlnom konci adaptér
Tuohy-Borst.

Navod na pouZitie

1. Zavedte hrot pozadovaného katétra cez
proximalny adaptér Tuohy-Borst
antikontaminacného krytu katétra a katéter
postivajte cez zostavu krytu (pozri str. 20,
obr. 7).

Poznamka: V pripade modelov (C0280
a((5280 neodstranujte kryt ventilu.

2. Katéter postivajte cez ventil zavddzaca a do
puzdra na pozadované miesto v cieve.
Skontrolujte umiestnenie hrotu katétra
apuzdra.

3. Predlite distalny koniec antikontaminacného
krytu katétra smerom k ventilu zavédzaca.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a Intro-Flex st ochranné znamky spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

Distalny adaptér antikontaminacného krytu
vlozte do puzdra ventilu (pozri str. 21, obr. 2a).

Poznamka: V pripade modelu MCL80G2
zatlacte distdlny adaptér ponad kryt ventilu,
kym sa bezpecne neuzamkne na mieste (pozri
str. 22, obr. 2b).

Poznamka: V pripade modelu (0280, ked'sa
pouziva spolu so zavadzacom s automatickym
hemostatickym ventilom Edwards Intro-Flex,
zatlacte distdlny adaptér ponad kryt ventilu
aotddajte, kym sa bezpecne neuzamkne na
mieste (pozri str. 24, obr. 4).

Poznamka: V pripade modelu (5280, ked'sa
pouziva spolu so zavadzacom s ventilom
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst, zatlacte
distalny adaptér ponad kryt ventilu, kym sa
bezpecne neuzamkne na mieste (pozri str. 25,
obr.5).

4.\ pripade modelu MCL80G2 pevne pripojte
distalny adaptér Tuohy-Borst ku katétru.

5. Proximdlny koniec antikontaminacného krytu
katétra pred(zte na pozadovani dfzku
a proximélny adaptér Tuohy-Borst upevnite na
katéter.

Upozornenie: Nadmernym napinanim
adaptérov Tuohy-Borst antikontaminacného
krytu sa mdze zhorsit funkcia katétra.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je balenie otvorené
alebo poskodené, zariadenie nepouzivajte.
Opakovane nesterilizujte.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
(Obmedzenie teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba pouZzitelnosti

Odporticané doba poutitelnosti je vyznaend na
kazdom obale. DIhsie nez odporicané skladovanie
moze viest k poskodeniu produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Vystraha: Zariadenie je skonstruované,
urcené a distribuované iba na jedno pouZitie.
Toto zariadenie nesterilizujte ani
nepoutivajte opakovane. Neexistuju Ziadne
udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tohto zariadenia
po opakovanom spracovani.

Likvidacia
So zariadenim, ktoré prislo do kontaktu
s pacientom, zaobchddzajte ako s nebezpecnym

biologickym odpadom. Likvidéciu vykonajte podla
smernic nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické podmienky a dostupnost modelov
samozu zmenit bez upozomenia.

Na konci tohto dokumentu néjdete
vysvetlivky symbolov.

Kateterkontamineringsvern: (0280, ((5280, MCL80G2

Ingen komponenter i denne pakken eller
produktene den inneholder, er laget av

Beskrivelse

naturgummilateks eller torr naturg i

Kun til engangsbruk

For figurene 1 til og med 5, se sidene 20
til og med 25.

Edwart
E-logo
Edwart

varemerker tilhorer sine respektive eiere.

gsvernet er 80 cm langt.
Modellene (0280 0g (5280 har en Tuohy-Borst-
adapter pa den proksimale enden.

Modellene MCL80G2 og MCT80L har en Tuohy-Borst-
adapter pa de proksimale og distale endene.

Bruksanvisning

1. Forinn tuppen pé det onskede kateteret
gjennom den proksimale Tuohy-Borst-
adapteren pa kateterkontamineringsvernet, og
for kateteret fremover gjennom vernets
montasjen (se side 20, Fig. 1).

Merk: Ikke fiern ventildekselet for
modellene CC0280 og (C5280.

2. Forkateteret fremover gjennom
innfarerventilen og inn i hylsen til ansket
karplassering. Sjekk at kateterspissen og
hylsen sitter riktig.

3. Forleng den distale enden av
kateterkontamineringsvernet mot
innfarerventilen. For den distale adapteren pa
kontamineringsvernet inn i ventilhuset (se
side 21, Fig. 2a).

Merk: For modell MCL80G2, skyv den distale
adapteren over ventildekselet til den er
forsvarlig last pa plass (se side 22, Fig. 2b).



Merk: For modell CC0280, nar den brukes med
Edwards Intro-Flex automatisk
hemostaseventilinnforer, skyv den distale
adapteren over ventildekselet og drei til den er
forsvarlig last pa plass (se side 24, Fig. 4).

Merk: For modell CC5280, nar den brukes med
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst ventilinnfarer,
skyv den distale adapteren over ventildekselet
til den er forsvarlig last pa plass (se side 25,
Fig.5).

4. Formodell MCL80G2 fester du den distale
Tuohy-Borst-adapteren til kateteret.

5. Forleng den proksimale enden av
kateterkontamineringsvernet til ensket lengde,
og fest den proksimale Tuohy-Borst-adapteren
til kateteret.

Forsiktig: Hvis Tuohy-Borst-adapternes
kontamineringsvern strammes til for mye, kan
dette svekke kateterfunksjonen.

Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent sé lenge
pakningen er uskadet og udpnet. Mé ikke brukes
hvis pakningen er pnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres.

Lagring

Oppbevares tart og kjolig.
Temperaturbegrensning: 0—40 °C
Fuktighetshegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er markert pa hver
pakke. Oppbevaring utover anbefalt tid kan
resultere i at produktet forringes.

Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

Advarsel: Dette utstyret er designet, tiltenkt
og distribuert kun til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt. Det finnes
ingen data som stgtter utstyrets sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Avhending

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Avhending i
overensstemmelse med sykehusets retningslinjer
og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller
kan endres uten forhandsvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Katetrin kontaminaatiosuoja: (C0280, ((5280, MCL80G2

Tamén pakkauksen tai tuotteiden
komponenteissa ei ole luonnonkumilateksia
tai kuivaluonnonkumia.

Ainoastaan kertakayttoon
Katso kuvat 1-5 sivuilta 20-25.

Kuvaus

Katetrin kontaminaatiosuojan pituus on 80 cm.
Malleissa CC0280 ja CC5280 on Tuohy-Borst-adapteri
proksimaalisessa padssda. Malleissa MCL80G2 ja
MCT80L on Tuohy-Borst-adapteri sekd
proksimaalisessa ettd distaalisessa padssa.

Kayttoohjeet

1. Aseta kdytettdvan katetrin pad katetrin
kontaminaatiosuojan proksimaaliseen
Tuohy-Borst-adapteriin ja tyonnd katetri
kontaminaatiosuojan I&pi (katso sivu 20,
kuvat 1).

Huomautus: Mallien (C0280 ja ((5280
venttiilikorkkia ei saa poistaa.

2. Viekatetri siséanviejan venttiilin [api holkkiin
haluttuun kohtaan verisuonessa. Tarkista katetrin
péan ja holkin sijainti.

3. Pidennd katetrin kontaminaatiosuojan distaalista
padta sisaanviejan venttiilid kohti. Tyonnd
kontaminaatiosuojan distaalinen adapteri
venttiilipesdan (katso sivu 21, kuva 2a).

Huomautus: Mallissa MCL80G2 distaalinen
adapteri on tydnnettdva venttiilikorkin ohi niin,
ettd se lukittuu paikalleen (katso sivu 22,

kuva 2b).

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
Intro-|

-yhtio

ovat omistajiensa omaisuutta.

Huomautus: Kun mallia (C0280 kéytetdan
Edwardsin automaattisella hemostaasiventtiililla
varustetun Intro-Flex-sisaénviejan kanssa,
tyonnd distaalinen adapteri venttiilikorkin yli ja
kierrd sitd, kunnes se lukittuu paikalleen (katso
sivu 24, kuva 4).

Huomautus: Kun mallia CC5280 kéytetddn
Edwardsin Tuohy-Borst-venttilillé varustetun
Intro-Flex-sisdanviejan kanssa, tydnna
distaalinen adapteri venttiilikorkin yli, kunnes se
lukittuu paikalleen (katso sivu 25, kuva 5).

4. Mallissa MCL80G2 distaalinen Tuohy-Borst-
adapteri on kiinnitettava katetriin.

5. Veda katetrin kontaminaatiosuojan
proksimaalinen p&a haluttuun pituuteen ja
kiinnitd proksimaalinen Tuohy-Borst-adapteri
katetriin.

Varotoimi: Kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-
adapterien liiallinen kiristéminen voi heikentad
katetrin toimintaa.

Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton. Ei saa kayttda, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa steriloida
uudelleen.

Varastointi
Séilytettava kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampétilaraja: 0-40 °C

Ko j ineni 5-90%

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Séilyttdminen suositellun ajan jélkeen
voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences
yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Varoitus: Tama laite on suunniteltu ja
tarkoitettu kertakayttoiseksi, ja se toimitetaan
ainoastaan yhta kayttokertaa varten. Laitetta
ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Mitkaan
tulokset eivat osoita, etté laite olisi steriili,
pyrogeeniton ja toimiva uudelleenkasittelyn
jalkeen.

Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta ksitella&n
biologisesti vaarallisena jdtteend. Havitd se sairaalan
kaytanndn ja paikallisten maérédysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehdd muutoksia ilman
etukdteisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timén asiakirjan
lopusta.



MpepnaseH Wyt cpey 3ambpcABaHe Ha KaTeTbpa: (€0280, (5280, MCL80G2

Hukoit o1 TUTE Ha Ta3n

KaKTo ¥ MPOAYKTUTE, KOUTO TA CbAbPIKA, He
€a NPoN3Be/ieHH OT NIaTeKC OT ecTecTBeH
Kay4yK UnK CyX ecTecTBeH KayuyK.

(amo 3a ejHOKpaTHa
ynotpe6a

3a durypu ot 1 80 5 BuxTE
cTpanuum ot 20 fo 25.

OnucaHue

TpeAnasHIAT KT cpeLLly 3aMbpCABaHE Ha
KaTeTbpa e ¢ AbmikuHa 80 cm. Mogenu (C0280 n
((5280 copbpxat apantep Tuohy-Borst B
npoKcumannua kpait. Mogenu MCL80G2 n MCT80L
copbpxat agantepy Tuohy-Borst B npokcvmantua
1 ANCTaNHUA Kpail.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

1. BKapaiite BbpXa Ha XenaHus kateTbp npe3
npokcmannus agantep Tuohy-Borst Ha
NpeAnasHiiA WWT cpeLLy 3aMbPCABaHe Ha
KaTeTbpa il MpUIBINKeTe KateTbpa npe3
KoMRAeKTa WuT (BX. cTp. 20, Our. 1).

3abenexka: 3a mogenn (C0280 v ((5280 He
npemaxBaiiTe Kanaukara Ha knanara.

2. Mpokapaifte KaTeTbpa npe3 knanata Ha
POAtoCepa B Ae3NeTo A0 MACTO
B Cbya. MpoBepeTe N0CTABAHETO Ha BbPXa Ha

. YbKeTe npokct

3aMbpCABAHE B KOPMYCa Ha Kranata (BX.
c1p. 21, Our. 2a).

3abenexka: 3a mozien MCLB0G2 HatucHete
[LNCTanHMA afanTep BbpXY Kanaykara Ha
Knanata, 10KaTo ce 3aK/iouv Ha MACTO (BX.
1p. 22, Our. 2b).

3abenexka: 3a mogen (C0280 npu
u3non3sae ¢ MHTpoptocepa Edwards Intro-Flex
CaBTOMATHUHA XeMOCTa3Ha KNana HaTucHere
ZWCTaNHUA aZianTep BbpXy kanaukata Ha
Kfnanata v 3aBbpreTe, 0KaTo ce 3ak/10uv Ha
MACTO (BX. CTp. 24, Ourr. 4).

3abenexka: 3a mogen ((5280 npu
u3non3gae c MHTpopatocepa Edwards Intro-Flex
cknana Tuohy-Borst HaTUCHeTe AuCTanHma
ajianTep BbPXy Kanaukara Ha knanara, oKato
Ce 33K/1K041 Ha MACTO (BX. CTp. 25, Our. 5).

. 3amopen MCL80G2 3akpenete AucTanHua

apantep Tuohy-Borst KbMm KaTeTbpa.

Kpaii Ha np
LNT CpeLLy 3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa Ao
KenaHata Ab/KMHA 1 3aKkpeneTe
npokcumantua anantep Tuohy-Borst kbm
KaTeTbpa.

BHumanme: pe3ataraHeTo Ha ajanTepute
Tuohy-Borst Ha npeanasHua KT cpeLly
3aMbPCABaHE MOXe fa BIOLLN
QYHKLMOHUPAHETO Ha KaTeTbpa.

Kak ce gpoctaBa

KaTeTbpa v Ae3nneto.

. YIbKeTe AMCTaNHUA Kpaii Ha npeanasHua

LNT CpeLy 3aMbpCABaHe Ha KaTeTbpa Kbm

CbTbPXKAHMETO e CTePUNHO 1 anMpOreHHo, ako
0MaKoBKaTa e HeoTBOpeHa U HeroBpe/ieHa. He
U3M0N3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHa UK
noBpezieHa. He crepunusmpaiite noBTopHo.

CpoK Ha rogHoCT

TpenopbuMTenHIAT CPOK Ha FOAHOCT € oTOenA3aH
Ha BCAKa 0NaKoBKa. CbXpaHeHMeTo U3BbH pamkiTe
Ha NpenopbuaHis CpoK MOXe A A0Bese A0
110BpeAa Ha npoayKTa.

TexHnyecka nomouy

3a TexHyecka NoMoLL ce CBbpxeTe
cEdwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

Mpepynpexpenue: ToBa ycTpoiicTBo e
NPOeKTMPaHo, NPpe/iHa3HaYeHo U ce
pa3npocTpaHABa camo 3 efiHOKpaTHa
ynotpe6a. He crepunusupaiite n e
M3non3BaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOICTBO.
Hama panHu B nopKpena Ha CTepUAHOCTTa,
anuporeHHOCTTa N GYHKLUMOHANHOCTTa Ha
YCTPOIiCTBOTO Ciefi NoBTOpHa 06paGoTka.

W3xBbpnaxe

(Cnep KOHTAKT C naLveHTa TpeTupaiite
YCTPOIICTBOTO KaTo 61ONMOTNYHO ONaceH OTNAABK.
V3xBbpneTe Cbrnacko npasiunara Ha neyebHoTo
3aBe/ieHNe U MeCTHUTe pasnopenﬁm.

LieHuTe, CneunduKaLuuTe n HaNMYHOCTTA Ha
MOZIENUTe NOANIEXaT Ha NPoMAHa 6e3
yBeAomAeHue.

BukTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha
TO3U AOKYMEHT.

STERILE

Knanata Ha UHTpoatocepa. Bbaeperte
[ANCTANHUA afjanTep Ha LuTa cpey

Edwards, Edwards Lifesciences, crunu3upatoto
noro E vt Intro-Flex ca TbproBckin Mapkm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNM THProBCKM MapKM ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTeNy.

(bXpaHeHue

[1a ce cbxpaHABa Ha XMaHo, CyXo MACTO.

OrpaHnyenue 3a Temneparypara: 0 ° — 40 °C

OrpaHuyeHve 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXHOCT

Teaca anti-contaminare cateter: (0280, (5280, MCL80G2

Nicio componenta a acestui ambalaj sau a
produselor continute in el nu este fabricata
din cauciuc natural din latex sau din cauciuc
natural deshidratat.

Numai de unica folosinta

Pentru figurile 1-5, consultati
paginile 20-25.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd si Intro-Flex sunt marci comerciale ale
Edwart

marci
detinatorilor respectivi.

Descriere

Teaca anti-contaminare cateter are o lungime de

80 cm. Modelele CC0280 si (C5280 contin un adaptor
Tuohy-Borst la capatul proximal. Modelele MCL80G2
si MCT80L contin adaptoare Tuohy-Borst la capetele
proximal si distal.

Instructiuni de utilizare

1.

Introduceti varful cateterului ales prin adaptorul
proximal Tuohy-Borst al tecii anti-contaminare
cateter si avansati cateterul prin ansamblul tecii
(Consultati pagina 20, Fig. 1).

Nota: pentru modelele (C0280 si (5280,
nu scoateti capacul valva.

2. Avansati cateterul prin valva dispozitivului de

introducere siin teaca catre locatia dorita in vas.
Verificati pozitia varfului cateterului i a tecii.

Extindeti capatul distal al tecii anti-contaminare
cateter spre valva dispozitivului de introducere.
Introduceti adaptorul distal al tecii anti-
contaminare in carcasa valvei (Consultati
pagina 21, Fig. 2a).

Nota: pentru modelul MCL80G2, impingeti
adaptorul distal peste capacul valvd, pana cand
acesta se fixeaza la locul sdu (Consultati

pagina 22, Fig. 2b).



Nota: pentru modelul (C0280, atunci cand se
foloseste impreund cu dispozitivul de
introducere cu valvd hemostaticd automata
Intro-Flex de la Edwards, impingeti adaptorul
distal peste capacul valva si rotiti pand la fixarea
in pozitie (Consultati pagina 24, Fig. 4).

Nota: pentru modelul (C5280, atunci cand se
foloseste impreuna cu dispozitivul de
introducere Intro-Flex cu valva Tuohy-Borst de la
Edwards, impingeti adaptorul distal peste
capacul valva pana la fixarea in pozitie
(Consultati pagina 25, Fig. 5).

4. Pentru modelul MCL80G2, fixati adaptorul distal
Tuohy-Borst pe cateter.

5. Extindeti capatul proximal al tecii anti-
contaminare cateter pana la lungimea dorita si
fixati adaptorul proximal Tuohy-Borst pe cateter.

Atentie: strédngerea prea puternicd a
adaptoarelor Tuohy-Borst ale tecii anti-
contaminare poate afecta functionarea
cateterului.

Mod de furnizare

Continut steril si non pirogen, dacd ambalajul nu este
deteriorat si nu este deschis. A nu se utiliza dacd
ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Depozitare

Depozitati intr-un loc rece i uscat.

Limitd de temperatura: 0 °C- 40 °C

Limitd de umiditate: 5% - 90% UR

Durata de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea inscrisa
pe fiecare ambalaj. Depozitarea pentru un timp mai
indelungat decét cel recomandat poate provoca
deteriorarea produsului.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit numai pentru unica
folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul
ca dispozitivul va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Eliminare la deseuri

Dupd contactul cu pacientul, urmati procedurile in
vigoare pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati la
deseuri conform politicii spitalului si reglementarilor
locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea unui model
se pot modifica far notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sférsitul

J

acestui document.

Kateetri nakkuskaitse: (C0280, ((5280, MCL80G2

Uikski selle pakendi komponent ega selles

isalduv toode ei ole |
looduslikust kummilateksist ega kuivast
naturaalsest kummist.

Maeldud iihekordseks
kasutuseks

Jooniste 1 kuni 5 jaoks vt Ik 20 kuni 25.
Kirjeldus

Kateetri nakkuskaitse on 80 cm pikk.
Mudelid €C0280 ja CC5280 sisaldavad
proksimaalotsas Tuohy-Borsti adapterit.
Mudelid MCL80G2 ja MCT80L sisaldavad
proksimaal- ja distaalotsas Tuohy-Borsti
adaptereid.

Kasutusjuhend

1. Sisestage soovitud kateetri ots I&bi kateetri
nakkuskaitse proksimaalse Tuohy-Borsti
adapteri ja liikake see edasi mooda kaitset
(vt 1k 20, joonis 1).

Mirkus. Arge eemaldage klapi korki
mudelitelt CC0280 ja ((5280.

2. Liikake kateeter soovitud veresoone asukohas
1abi klapi ja kaniiili. Kontrollige kateetri otsa ja
kaniiili paigutust.

3. Liikake kateetri nakkuskaitse distaalotsa
sisestaja klapi suunas. Sisestage nakkuskaitse
distaaladapter klapipessa (vt Ik 21, joonis 2a).

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo ja Intro-Flex on ettevétte

vastavatele omanikele.

Markus. Mudeli MCL80G2 puhul liikake
distaaladapter ile klapi korgi, kuni see on
kindlalt paigas (vt Ik 22, joonis 2b).

Markus. Kui mudelit CC0280 kasutatakse
Edwards Intro-Flexi automaatse
hemostaasiklapi sisestajaga, likake
distaaladapter iile klapi korgi ja pdorake, kuni
see on kindlalt paigas (vt Ik 24, joonis 4).

Markus. Kui mudelit CC5280 kasutatakse
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borsti

kl tajaga, lilkake distaaladapter le
klapi korgi, kuni see on kindlalt paigas

(vt Ik 25, joonis 5).

4. Mudeli MCL80G2 korral kinnitage distaalne
Tuohy-Borsti adapter kateetri kiilge.

5. Pikendage kateetri nakkuskaitse
proksimaalotsa soovitatava pikkuseni ja
kinnitage proksimaalne Tuohy-Borsti adapter
kateetri kiilge.

Ettevaatust! Nakkuskaitse Tuohy-Borsti
adapterite iilepingutamine voib kateetri
funktsioone piirata.

Tarneviis

Kahjustamata ja avamata pakendi sisu on steriilne
ja mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on
avatud vdi katkine. Arge korduvsteriliseerige.
Sailitamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 040 °C

Niickiienii htalina &hiiniich
) piirang: 0

5-90%

Kolblikkusaeg

Soovitatav kasutusaeg on mérgitud igale
pakendile. Aegumistéhtajast kauem séilitamine
vdib pohjustada toote kahjustumist.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette
nahtud ja turustatud ainult iihekordseks
kasutamiseks. firge korduvsteriliseerige ega

K ge seda seadet. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade on parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne.

Kasutusest korvaldamine

Patsiendiga kokkupuutunud seadet kdsitlege
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Seadmest
vabanemisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kattesaadavus vdivad ilma etteteatamata
muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi Iopust.

STERILE



 Lietuviy |
Kateterio tarSos skydelis: (C0280, (5280, MCL80G2

Jokie Sios pakuotés komponentai ar gaminiai
néra pagaminti i$ natiraliojo latekso ar
sauso natraliojo kauciuko.

Tik vienkartinio naudojimo
1-5 pav. zr. 20-25 psl.

ApraSymas

Kateterio tarSos skydelis yra 80 cm ilgio.

Modeliy (C0280 ir CC5280 proksimaliniame gale

yra,Tuohy-Borst” adapteris. Modeliy MCL80G2 ir
MCT80L proksimaliniuose ir distaliniuose galuose
yra,Tuohy-Borst” adapteriai.

Naudojimo instrukcijos

1

|veskite norimo kateterio gala pro kateterio
tarSos skydelio proksimaluyjj, Tuohy-Borst”
adapter; ir veskite kateterj pro skydelj
(2r.20 psl., 1 pav.).

Pastaba: modeliuose (0280 ir ((5280
nenuimkite voztuvo gaubtelio.

. Veskite kateterj per jvedimo voztuva j apvalkala

iki reikiamos kraujagyslés vietos. Patikrinkite
kateterio galo ir apvalkalo padét;.

. IStraukite kateterio tarSos skydelio distalyjj

galg jvedimo voZtuvo link. Jveskite distalinj
tarsos skydelio adapterj j voztuvo korpusa
(2r.21psl., 2a pav.).

Edwards”,, Edwards Lifesciences”,

stilizuotos raidés E logotipas ir,, Intro-Flex” yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Pastaba: modeliui MCL80G2 spauskite
distalinj adapterj ant voztuvo gaubtelio, kol jis
uzsifiksuos vietoje (zr. 22 psl., 2b pav.).

Pastaba: modeliui CC0280, kai jis naudojamas

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuoteés. Saugojimas pasibaigus

su,, Edwards Intro-Flex” automatiniu
hemostaziniu voztuvo jvedikliu, stumkite
distalinj adapterj ant voZtuvo gaubtelio ir
sukite, kol jis uzsifiksuos (zr. 24 psl., 4 pav.).

Pastaba: modeliui (5280, kai naudojamas su
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst” voztuvo
ivedikliu, stumkite distalinj adapterj ant
voztuvo gaubtelio, kol jis uzsifiksuos vietoje (zr.
25psl., 5 pav.).

. Naudodami modelj MCL80G2, prijunkite

distalinj, Tuohy-Borst” adapterj prie kateterio.

. IStraukite kateterio tarSos skydelio proksimalyjj

galg iki reikiamo ilgio, bei pritvirtinkite
,Tuohy-Borst” proksimalyjj adapterj prie
kateterio.

Perspéjimas: per daug stipriai priverzus

,Tuohy-Borst” adapteriy tarsos skydelj gali
sutrikti kateterio veikimas.

Platinimo budas

Turinys sterilus ir nepirogeniskas, jei pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista. Kartotinai nesterilizuokite.

Laikymas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiros apribojimas: 0—40 °C

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD

I laikui, gali lemti gaminio
pablogéjima.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu

+358 (0)20 743 00 41.

Ispéjimas: Sis jtaisas yra numatytas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik viena karta. Sio jtaiso
negalima kartotinai sterilizuoti ar kartotinai
naudoti. Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali
keistis be perspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento gale.

 Latviedu |
Katetra kontaminacijas aizsargs: (C0280, ((5280, MCL80G2

Siiepakojuma sastavdalas vai iepakojuma
ietvertie izstradajumi nav izgatavoti no
dabigas gumijas lateksa vai dabigas gumijas.

Tikai vienreizejai lietosanai
1.-5. attély, lidzu, skatiet
20.-25. lappuse.

Apraksts

Katetra kontaminacijas aizsarga garums ir 80 cm.
Modelu €C0280 un (5280 proksimalais uzgalis ir
aprikots ar Tuohy-Borst adapteri. Mode|u MCL80G2
un MCT80L proksimalais uzgalis un distalais uzgalis ir
aprikoti ar Tuohy-Borst adapteriem.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizetai i -Flex i
Edwar
Visas c;

Tpasniekiem.

Lietosanas instrukcija

1.

levietojiet nepiecieSama katetra galu caur
katetra kontaminacijas aizsarga Tuohy-Borst
proksimalo adapteri un virziet katetru caur
aizsarga komplektu (skatiet 1. attélu

20. lappusé).

Piezime. Modelos (C0280 un ((5280
nenonemiet varsta vaku.

Virziet katetru caur ievaditaja varstu un apvalku,
lidz katetrs noklust lidz vajadzigajai vietai
asinsvada. Parbaudiet katetra uzgala un apvalka
novietojumu.

lzvelciet katetra kontaminacijas aizsarga distalo
uzgali ievaditaja varsta virziena. Kontaminacijas
aizsarga distalo adapteri ievietojiet varsta
korpusa (skatiet 2.a attélu 21. lappusé).

Piezime. Modeli MCL80G2 bidiet distalo
adapteri virs varsta vaka, lidz adapteris tiek
nofikséts tam paredzétaja vieta (skatiet 2.
attélu 22. lappuse).

Piezime. Ja modeli (C0280 izmanto kopa ar
Edwards Intro-Flex automatisko hemostatisko
varstu, bidiet distalo adapteri virs varsta vaka un
pagrieziet, lidz adapteris tiek nofikséts tam
paredzétaja vieta (skatiet 4. attélu 24. lappusé).

Piezime. Ja modeli ((5280 izmanto kopa ar
Edwards Intro-Flex Tuohy-Borst varsta ievaditaju,
bidiet distalo adapteri virs varsta vaka, lidz
adapteris tiek nofikséts tam paredzétaja vieta
(skatiet 5. attélu 25. lappusé).

4. Modelim MCL80G2: nostipriniet distalo
Tuohy-Borst adapteri pie katetra.

5. lzvelciet katetra kontaminacijas aizsarga
proksimalo uzgali lidz vélamajam garumam un
piestipriniet Tuohy-Borst proksimalo adapteri
katetram.

Uzmanibu: kontaminacijas aizsarga
Tuohy-Borst adapteru parmériga pievilksana var
negativi ietekmét katetra funkcionésanu.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
bojats vai atvérts. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizgjiet atkartoti.



Uzglabasana
Uzglabajiet vésa un sausa vieta.
Temperatiras ierobezojums: 0—40 °C.

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums 5—90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana, kas ir ilgaka par ieteikto
laiku, var izraisit preces bojajumus.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20743 00 41.

Bridinajums: Siierice irizstradata, paredzéta
un izplatita tikai vienreizéjai lietosanai. So
ierici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti.
Nav datu, kas apliecinatu is ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati pac
atkartotas apstrades.

Utilizésana

Pécierices lietosanas ar to ir jarikojas ka ar biologiski
bistamiem atkritumiem. Utilizgjiet ierici atbilstosi
slimnicas noteikumiem un vietgjai likumdosanai.

Cenas, tehniskie parametri un modelu pieejamiba
var tikt mainita, par to ieprieks nezinojot.

Simbolu skaidrojumu skatiet dokumenta
beigas.

Kateter Kontaminasyon Kilifi: CC0280, (5280, MCL80G2

Bu ambalajin bilesenleri veya icindeki iiriinler,
dogal kauguk lateksten veya dogal kuru
kauguktan iiretilmemistir.

Sadece tek kullanimliktir

Sekil Tila 5iin liitfen bkz. sayfa 20
ila 25.

Agiklama

Kateter kontaminasyon kilifi, 80 cm uzunlugundadr.
(0280 ve (5280 modelleri, proksimal ugta bir
Tuohy-Borst Adaptre sahiptir. MCL80G2 ve MCT80L
modelleri, proksimal ve distal uglarda Tuohy-Borst
adaptorlere sahiptir.

Kullanim Talimatlan

1. Istenen kateterin ucunu, kateter kontaminasyon
kilifinin Tuohy-Borst adaptdriiniin iine
yerlestirin ve kateteri kilif tertibati boyunca
ilerletin (Bkz. sayfa 20, Sek. 1).

Not: (0280 ve (5280 modelleri igin, valf
kapagni kaldirmayin.

2. lIstenilen damar lokasyonu icin kateteri,
introdiiser valf boyunca kilifa dogru ilerletin.
Kateter ucu ve kilif yerlesmesini dogrulayin.

3. Kateter kontaminasyon kilifinin distal ucunu
introdiiser valfine dogru genisletin.
Kontaminasyon kilifinin distal adaptoriinii valf
yuvasina takin (Bkz. sayfa 21, Sek. 2a).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
Intro-Flex, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Dider tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Not: MCL80G2 modeliicin distal adaptoril,
yerine giivenle kilitleninceye kadar valf kapagi
lizerinden ittirin (Bkz. sayfa 22, Sek. 2b).

Not: (C0280 modeli icin Edwards Intro-Flex
Otomatik Hemostaz Valf Introdiiseri le birlikte
kullanildiginda distal adaptoril, yerine giivenle
kilitlenene kadar valf kapag iizerinden ittirin ve
dondiiriin (Bkz. sayfa 24, Sek. 4).

Not: (C5280 modeli icin Edwards Intro-Flex
Tuohy-Borst Valf introdilseri ile birlikte
kullanildiginda distal adaptoril, yerine giivenle
kilitlenene kadar valf kapag iizerinden ittirin
(Bkz. sayfa 25, Sek. 5).

4. MCL80G2 modelinde distal Tuohy-Borst
adaptoriinil katetere sabitleyin.

5. Kateter kontaminasyon kilifinin proksimal ucunu
istenen uzunluga uzatin ve proksimal
Tuohy-Borst adaptdriinii katetere sabitleyin.

Dikkat: Kontaminasyon kilifinin Tuohy-Borst
adaptorlerini asin sikmak kateter islevini
bozabilir.

Tedarik Sekli

Ambalaj zarar gdrmedidi ve agilmadig siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj allmis
veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicakltk Snir: 0 °- 40 °C
Nem Sinir: %5 - %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf omrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden daha fazla
siirede depolama iiriinde hasara yol acabilir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

Uyari: Bu cihaz, sadece tek kullanim icin
tasarlanmig, amaglanmig ve dagitilmigtir.

Bu cihazi, tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Tekrar isleme sonrasinda, cihazin
sterilligini, non pirojenisitesini ve
fonksiyonelligini destekleyen veri
bulunmamaktadir.

imha

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve modelin temin
edilebilirligi, onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina
bakn.

JKpaH ansa 3awmThbl Katetepa ot 3arpasHeHus: (C0280, (5280, MCL80G2

KomnoHeHTb! 3701 YynaKkoBKU 1 HaxoAAwwmeca
B Hell U3enua He cofiepXat HaTypajibHOro

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun
€0 CTUNU30BaHHol 6ykBoii E  Intro-Flex

ABNAKTCA TOBAPHDIMY 3HAKAMI KOPTIOpaLyy
Edwart
ToBap!

C00TBETCTBYIOLLMX BNAZeNbLIEB.

KayuyKOBOr0 naTeKca 1 CyXoro HaTypanbHoro
KayuyKa.

Tonbko ana 0/1HOpPa30BOro
1CnoJib30BaHNA

Pucynkin 1-5 cm. Ha cTpanmuax 20-25.
Onucanue

[InvHa 3KpaHa AnA 3aLLuTbl Katetepa ot
3arpa3Henua cocrasnaet 80 cm. Mogenw (0280 n
(5280 ocHaLLieHbl Ha NPOKCUMANbHOM KOHLie
apantepom Tuohy-Borst. Mopenn MCL80G2 n
MCT80L ocHatweHbl apantepamu Tuohy-Borst Ha
MPOKCUManbHOM 1 AUCTaNbHOM KOHLLAX.



MII(prKI.IMSI Nno NpUMeHeHUI

1. BBepwTe KoHUMK Tpebyemoro KateTepa uepe3
npoKcumanbHbIii agantep Tuohy-Borst skpana
JANA 3aLLWTHI KaTeTepa oT 3arpA3HeHNa u
NpoZBHraiiTe KaTeTep Yepes y3en 3alLuTHOro
3kpaHa (em. ctp. 20, puc. 1).

p B cnyvae i (C0280n
((5280 He cHumaitTe KOANAYOK KNanaHa.

2. [ponBuHbTe KateTep Yepe3 knanax
WHTOZblocepa B b3y A0 Tpebyemoro
ToNoXeHus B cocype. lpoepbTe
pacnonoxeHue KOHYMKa KateTepa v rib3bl.

3. BblaBuHbTE ANCTaNbHbIil KOHeL, JKpaHa AnA
3aLLMTbI KaTeTepa oT 3arpA3HEHNA No
HanpaBMeHio K KnanaHy UHTpoAblocepa.
BcTabTe AMCTanbHbI NepeXOAHIK 3aLLUTHOTO
3KpaHa B Kopyc KnanaHa
(cm. cTp. 21, puc. 2a).

Mpumeyanue. B cnyuae mogenv MCL80G2
HacawTe AUCTaNbHbIN NepexofiHyK Ha Konnayok
K/anaHa Takvim 06pa3om, 4Tobbl oH NN0THO
BCTaN Ha CBoe MecTo (cm. cTp. 22, puc. 2b).

Mpumeyanue. B cnyuae mogenn (C0280 npu
CMoNb30BaHM UHTPOAblocepa Edwards
Intro-Flex c aBTomaTMyeckm reMocTatuyeckum
KNanaHoM HacauTe AUCTaNbHbII NEPeXOSHUK
Ha KONNayoK Kranaxa v NoBopauyBaiTe Takum
06pa3om, 4To6bl OH NNOTHO BCTaN Ha cBoe
MecTo (cm. cTp. 24, puc. 4).

Npumeuanue. B cnyyae mogenn (C5280 npu
CNI0Nb30BaHMM UHTPOAblocepa Edwards
Intro-Flex ¢ knanaHom Tuohy-Borst HacaguTe
LAVICTanbHbIiA NEPEXOAHNK Ha KONNAYoK KnanaHa
Takvm 06pa3om, uTo6bl OH NNOTHO BCTaN Ha
BOE MecTo (cm. cTp. 25, puc. 5).

4. B cnyyae mopenv MCL80G2 nofcoepuHmTe K
KareTepy AuctanbHbiii agantep Tuohy-Borst.

5. BblaBMHbTe NPOKCMANbHbIN KOHeL| 3KpaHa Ans
3aLLMTbI KaTeTepa oT 3arpA3HeHNA Ha HyXHYI
LNVHY M NOACOAMHUT K KaTeTepy ANCTaNbHbiA
apantep Tuohy-Borst.

TMpepoctepexenne. YpesmepHoe
3atArvBaHye aganTepos Tuohy-Borst SkpaHa
[LNA 33LUWThI KATeTepa OT 3arPA3HEHIA MOXeT
YXYALUTb paboTocnocobHoCTb KateTepa.

(Oopma nocraBku

Copepxumoe ABNAETCA CTEPUbHBIM U
anvporeHHbIM, eCTiv YNakoBKa He NOBpeX/eHa 1 He
BCKpbITa. He ncnonb3yiiTe, eciiv ynakoBka BCkpbiTa
W noBpexeHa. He crepunusyiite noBTopHo.

XpaHeHue

XpaHuTe B NPOXNaZHOM, CyXoM MecTe.
OrpaHuyeue no Temnepatype: ot 0 40 40 °C
OrpaHuyeue 110 BIaXHOCTH: OT 51090 %
OTHOCUTENbHO BIaXKHOCTU

Cpok rogHoCTH

PexomeHzyeMblii CPOK FOBHOCT yKa3aH Ha Kaaoit
YMaKoBKe. XpaHeHue CBbILLE PEKOMEHAYEMOro
CPOKa MOXET PUBECTU K YXYALLIEH!H0 paboumx
XapaKTepUCTUK U3genus.

TexHnyeckas nomoLb

3a nonyyeHem TexHIYeckoit nomoLum npochba
00palLaTbCA B OTAEN TeXHMYECKOI MOAAePMKKM
Kkomnaum Edwards no cnepytoluiemy TenegonHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Mpepynpexpaenne. 310 ycTpoiicTBO
pa3pa6oTaHo, NpeiHa3HaYeHO U
NOCTaBAAETCA TONBKO ANA OiHOPa30BOro
ucnonb3osauus. He noanexut noBTopHoit
CTepUnN3aLi 1 NOBTOPHOMY

na Her

NOATBEPKAAIOLYNX CTEPUILHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oTocnoco6HoCTb
[NaHHOTO YCTPOIACTBA NOCNE NOBTOPHOI
o6paboTku.

Yrunuszauyua

Tocne KOHTaKTa € NaLMEHTOM YCTPOIACTBO CneflyeT
paccvatpuBarb Kak Guonoruyecki onachble
OTX0bl. YTUNU3aLYA NOFOGHbIX OTXOLOB JOMKHA
C00TBETCTBOBATb MPOTOKOIY MEANLMHCKOrO
YUPEXAEHUA U NONOXKEHUAM MECTHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

LleHbI, TexHUYeCKue XapaKTepUCTUKY U ACCOPTUMEHT
JLOCTYNHbIX MOAENeil MOTyT U3MeHATbCA 663
yBeAOMIEHHA.

Yc CM. B KOHL{e /i
AOKYMeHTa.
STERILE

Zastitnik od kontaminacije katetera: (0280, (C5280, MCL80G2

Nijedna komponenta ovog pakovanja ili
proizvoda koje sadrzi nije napravljena od
prirodne lateks gume ili suve prirodne gume.

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Zaslike od 1do 5 pogledajte

strane od 20 do 25.

Opis

Zastitnik od kontaminacije katetera je duzine 80 cm.
Modeli CC0280 i (C5280 sadrze Tuohy-Borst adapter
na proksimalnom kraju. Modeli MCL80G2 i MCT80L

sadrze Tuohy-Borst adaptere i na proksimalnom i na
distalnom kraju.

Uputstva za upotrebu

1. Uvedite vrh Zeljenog katetera kroz proksimalni
Tuohy-Borst adapter zatitnika od kontaminacije

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stilizovanim slovom E i Intro-Flex su Zigovi

odgovarajucih viasnika.

katetera i provucite kateter kroz sklop zastitnika
(pogledajte stranu 20, 1. 1).

Napomena: Za modele (0280 (C5280,
nemojte uklanjati poklopac ventila.

2. Provedite kateter kroz uvodni ventil i uvodnik
do mesta Zeljenog krvnog suda. Proverite
polozaj vrha katetera i polozaj uvodnika.

3. Razvucite distalni kraj zastitnika od
kontaminacije prema uvodnom ventilu. Uvedite
distalni adapter zastitnika od kontaminacije
u kuciste ventila (pogledaijte stranu 21, s1. 2a).

Napomena: Za model MCL80G2, gurnite
distalni adapter preko poklopca ventila dok ne
bude dobro pricvrscen (pogledajte stranu 22,
sl. 2b).

Napomena: Za model (C0280, kada se koristi
sa Edwards Intro-Flex automatskim uvodnikom
sa hemostatskim ventilom, gurnite distalni
adapter preko poklopca ventila i rotirajte ga dok
ne bude dobro pricvrcen (pogledajte

stranu 24, sl. 4).

Napomena: Za model (5280, kada se koristi
sa Edwards Intro-Flex uvodnikom sa
Tuohy-Borst ventilom, gurnite distalni adapter
preko poklopca ventila dok ne bude dobro
pricvricen (pogledajte stranu 25, 1. 5).
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4. Kod modela MCL80G2, pricvrstite distalni
Tuohy-Borst adapter na kateter.

5. Razvucite proksimalni kraj stitnika katetera od
kontaminacije na zeljenu duZinu i pricvrstite
proksimalni Tuohy-Borst adapter za kateter.

Oprez: Prezatezanje Tuohy-Borst adaptera
zastitnika od kontaminacije moze da dovede
u pitanje funkcionisanje katetera.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
neosteceno ili zatvoreno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili osteceno. Ne vrsite ponovnu
sterilizaciju.

Cuvanje

Cuvati na hladnom, suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °C — 40 °C

Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5-90% relativne
vlaznosti



Rok trajanja

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje nakon isteka preporucenog roka
trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda.

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran,
namenjen i distribuira se iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. On nije namenjen za
ponovnu sterilizaciju ili upotrebu. Ne postoje
podaci koji bi govorili u prilog sterilnosti,
nepirogenosti i funkcionalnosti ovog uredaja

Cene, specifikacije i dostupnost modela se mogu
menjati bez prethodnog obavestenja.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Tehnicka podr§ka nakon ponovne obrade. STERILE

Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku .

podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0. Odlaganle
Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. Odlozite na otpad u skladu sa
praksom ustanove i lokalnim propisima.
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Tuohy-Borst Distal Adapter - Adaptateur

Tuohy-Borst ‘?‘S‘a' y DistalerTuohy—Borst—Ada'pter Catheter of Physician’s Choice « Cathéter choisi par le
- Adaptador dital Tgohy-Borst - Adattatore distale  ¢eamination Shield - Gaine anti-contamination médecin - Vom Arzt gewahlter Katheter
Tuohy-Borst - Distale Tuohy-Borst-adapter - Kontaminationsschutzhiille - Funda protectora - Catéter elegido por el médico - Catetere scelto dal
- Tuohy-Borst dlstalyadapter~Tuol’1y-Borst distal de contaminacion - Guaina anticontaminazione medico - Katheter naar voorkeur van de arts
ad:gter ~£I£p|;9£p:l<10( r':pog apuov;a(ﬁughg-Boryst «Verontreinigingsscherm « Kontamineringsskjold « Kateter efter laegens valg - Av lakaren vald kateter
: Tu?)’;]ta—B%rrstl ftgi szutgli)sl-Tuer:t:B (';tsat:haa 22:” - Kontaminationsskydd « Npootateutiké évavtl « KaBepag mg emhoyr¢ Tou yiatpol
. AdaptZr dystalny Tuohy-Bors¥- Distalny aSaptér u6huvong - Protetor de Contaminagao « Cateter Escolhido pelo Médico - Katétr podle vybéru
Tuohy-Borst - Distal Tuohy-Borst-adapter « Antikontaminacni kryt - Kontamindcids pajzs |ékare « Az orvos valasztdsa szerinti katéter
- Distaalinen Tuohy-Borst-adapteri - Juctanen - Ostona przeciwzanieczyszczeniowa « Cewnik wybierany przez lekarzy « Katéter podla volby
agantep Tuohy-Borst - Adaptor distal Tuohy-Borst ~ * Antikontaminacny kryt - Kontamineringsvern lekdra - Kateter etter legens valg - Ladkarin valitsema
- Tuohy-Borsti distaaladapter - Tuohy-Borst” + Kontaminaatiosuoja « MpeanaseH wwr ety katetri - KateTbp no m;ﬁop Hanekaps
distalinis adapteris - Tuohy-Borst distalais 3aMbpCABaHe -vTeacé anFi-contamin?r? ) . Catetgr la alggerea medlcu!U| -_Kategte[ arsti valikul
adapteris - Tuohy-Borst Distal Adaptorii « Nakkuskaitse « Tar3os skydelis - Kontaminacijas  + Gydytojo paswmkta; katet_erls -_{\_rsta izvélétais katetrs
« [ucTanbHbiii nepexoaHik Tuohy-Borst aizsargs « Kontaminasyon Kilifi « 3awuhbiit « Hekimin Tercih Ettigi Kateter
« Tuohy-Borst distalni adapter - Tuohy-Borst 7& SKPaH OT 3arpA3HeHNs - Z‘ai\tﬁnik gd « Karetep Ha Bbi6op Bpaua - Kateter p;ima izboru
SdESL - Tuohy-Borst ¥ 1% 1 58 kontaminacije - P55 - B 5 PHEE lekara - EEAEGEEA0SE
- Tuohy-Borst 2/ Q| £ Of 4 QY £l CBERENEE
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Distal Adapter - Adaptateur distal « Distaler Adapter Tuohy-Borst Proximal Adapter - Adaptateur Tuohy-Borst proximal
- Adaptador distal - Adattatore distale - Distale adapter « Proximaler Tuohy-Borst-Adapter - Adaptador proximal Tuohy-Borst
- Distal adapter - Distal adapter - Mepipepikd¢ mpooappoyéag + Adattatore prossimale Tuohy-Borst - Proximale Tuohy-Borst-adapter
- Adaptador Distal - DistaIni adaptér - Disztalis adapter « Tuohy-Borst proksimal adapter - Tuohy-Borst-proximaladapter
- Adapter dystalny - Distalny adaptér - Distal adapter - EyyU¢ mpoaappioyéag Tuohy-Borst - Adaptador Proximal Tuohy-Borst

« Proximélni adaptér Tuohy-Borst « Proximélis Tuohy—Borst-adapter

« Adapter proksymalny Tuohy-Borst - Proximélny adaptér Tuohy-Borst
« Distal Adaptdrii « lucTanbHblii nepexofHuk « Proksimal Tuohy-Borst-adapter - Proksimaalinen Tuohy-Borst-adapteri

- Distalni adapter - Tiizzsk - 1=l B 08 « lpokcumanen apantep Tuohy-Borst - Adaptor proximal Tuohy-Borst
.2lo|= o THEY « Tuohy-Borsti proksimaaladapter « ,Tuohy-Borst” proksimalinis adapteris

« Tuohy-Borst proksimalais adapteris  Tuohy-Borst Proksimal Adaptdrii

« MpokcumanbHbiit nepexopHuk Tuohy-Borst - Tuohy-Borst proksimalni

adapter - Tuohy-Borst Urisgzsk - Tuohy-Borst S AT I 1 5 23

« Tuohy-Borst 22| 5 O B E

- Distaalinen adapteri - [luctanen anantep - Adaptor distal
- Distaaladapter - Distalinis adapteris - Distalais adapteris

Figure 1. Catheter/Contamination Shield - MCL80G2 m Figure 1. Cathéter/Gaine anti-contamination - MCL80G2 m Abbildung 1. Katheter/
Kontaminationsschutzhiille - MCL80G2 m Figura 1. Catéter/funda protectora de contaminacion - MCL80G2 m Figura 1. Catetere/Guaina anticontaminazione -
MCL80G2 m Afbeelding 1. Katheter/Verontreinigingsscherm - MCL80G2 m Figur 1. Kateter/kontamineringsskjold - MCL80G2 m Figur 1. Kateter/
kontaminationsskydd - MCL80G2 m Ewkéva 1. KaBetrpac/Mpootateutiko évavtt poluvong - MCL80G2 m Figura 1. Cateter/Protetor de contaminagdo - MCL80G2
W Obrézek 1. Katétr / antikontamina¢ni kryt — MCL80G2 m 1. dbra Katéter/kontamindcios pajzs — MCL80G2 m Rysunek 1. Cewnik/ostona
przeciwzanieczyszczeniowa — MCL80G2 m Obrazok 1. Katéter/antikontaminacny kryt — MCL80G2 m Figur 1. Kateter/Kontamineringsvern — MCL80G2
o Kuva 1. Katetri/kontaminaatiosuoja — MCL80G2 m ®urypa 1. Katetbp/MpeanaseH wut cpely 3ambpcasate - MCL80G2 m Figura 1. Cateter/Teacd anti-
contaminare - MCL80G2 m Joonis 1. Kateeter/nakkuskaitse — MCL80G2 m 1 pav. Kateteris / taros skydelis — MCL80G2 m 1. attéls: MCL80G2 katetrs un
kontaminacijas aizsargs m Sekil 1. Kateter/Kontaminasyon Kilifi - MCL80G2 m Pucywok 1. KateTep/3awuTHbiit 3kpaH ot 3arpassenus — MCL80G2
m Slika 1. Kateter/Zastitnik od kontaminacije - MCL80G2 m ] 1. S/&/B5i 55 - MCL80G2 m
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Figure 2a. Detail of Contamination Shield Locking Features m Figure 2a. Détail du dispositif de verrouillage de la gaine anti-contamination
m Abbildung 2a. Detailansicht der Sperrfunktion der Kontaminationsschutzhiille m Figura 2a. Detalle de las funciones de bloqueo de la funda protectora de
contaminacién m Figura 2a. Particolare delle caratteristiche di bloccaggio della guaina anticontaminazione m Afbeelding 2a. Detail van vergrendeling van
verontreinigingsscherm m Figur 2a. Oplysninger om kontamineringsskjoldets lasefunktioner m Figur 2a. Kontaminationsskyddets lasfunktioner i detalj
o Ewkova 2a. Aentopépeia Twv e§aptnudtwv acgdiong Tov mpootateuTikol évavtt pohuveng M Figura 2a. Detalhe das caracteristicas de bloqueio do protetor de
contaminacao m Obrazek 2a. Detail zajistovacich prvki antikontaminacniho krytu m 2a. dbra A kontaminacids pajzs zarofunkcioja
o Rysunek 2a. Dane dotyczace mechanizmu zamykania ostony przeciwzanieczyszczeniowej m Obrazok 2a. Detail zaistovacich prvkov antikontaminacného krytu
m Figur 2a. Detalj av kontaminering s lasefunksjoner m Kuva 2a. Kontaminaatiosuojan lukitusominaisuudet (osa) m @urypa 2a. [letaiinu Ha dyHKUuATa 32
3aK7I04BaHE Ha NEANasHuA LT cpemy 3ambpcasaHe M Figura 2a. Detaliu al caracteristicilor de blocare ale tecii anti-contaminare
W Joonis 2a. Nakkuskaitse lukustamise iiksikasjad m 2a pav. TarSos skydelio fiksavimo elementai m 2.a attels konlammacuasmzsarga drogibas sastavdalu
detalizéts attélojums m Sekil 2a. Kontaminasyon Kilifi Kilitleme Ozellikleri Detay! m Pucywok 2a. Il bl 3aLUNTHOTO 3KPaHa oT
sarpAHeHA Slika 2a. Detalj funkcija zakljucavanja zastitnika od kontaminacije m [&] 2a. B}‘J'E%iﬁiiEﬂJﬁ TS
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Contamination Shield - Gaine anti-contamination
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Figure 2b. Securing Contamination Shield to Valve Cap m Figure 2b. Fixation de la gaine anti-contamination sur le capuchon de la valve
m Abbildung 2b. Befestigen der Kontaminationsschutzhiille an der Ventilkappe m Figura 2b. Fijacién de la funda protectora de contaminacién a la tapa de la valvula
m Figura 2b. Fissaggio della guaina anticontaminazione al tappo della valvola m Afbeelding 2b. Het verontreinigingsscherm bevestigen aan de klepdop
m Figur 2b. Fastggrelse af kontamineringsskjoldet til ventilhzetten m Figur 2b. Fastning av kontaminationsskydd pé ventillock
m Eikdva 2. Aogdhion mpootateuTiol évavtt pohuvang oto maopa parBidac m Figura 2b. Fixacao do protetor de contaminagdo na tampa da valvula
m Obrazek 2b. Upevnéni antikontaminacniho krytu k uzavéru ventilu m 2b. dbra Kontaminécids pajzs csatlakoztatdsa a szelepsapkahoz
W Rysunek 2b. Mocowanie ostony przeciwzanieczyszczeniowej do zatyczki zastawki m Obrazok 2b. Upevnenie antikontaminacného krytu na kryt ventilu
o Figur 2b. Festing av kontamineringsvern til ventildeksel m Kuva 2b. Kontaminaatiosuojan kiinnittaminen venttiilikorkkiin
m Qurypa 2b. 3akpenBaHe Ha NpeANasHIA WWT cpeLLly 3aMbPCABaHE KbM KanaukaTa Ha knanata M Figura 2b. Fixarea tecii anti-contaminare pe capacul valva
m Joonis 2b. Nakkusklapi kinnitamine klapi korgi kiilge m 2b pav. TarSos skydelio tvirtinimas prie voztuvo gaubtelio
| 2.b attéls: kontaminadijas aizsarga uzstadisana uz varsta vaka m $ekil 2b. Kontaminasyon Kilifinin Valf Kapagina Sabitlenmesi
W Pucynok 2b. Kpennenue 3aLuutHoro SkpaHa ot 3arpaA3HeHyA K Konnauky knanaxa M Slika 2b. Pricvricivanje zastitnika od kontaminacije na poklopac ventila
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Figure 3. Alignment Guide (locked position) m Figure 3. Repére d'alignement (position verrouillée)
m Abbildung 3. Ausrichtungsfiihrung (in gesperrter Position) m Figura 3. Guia de alineacién (posicion bloqueada) m Figura 3. Guida per 'allineamento
(posizione di bloccaggio) m Afbeelding 3. Uitlijningsgeleider (vergrendelde positie) m Figur 3. Justeringsquide (last stilling)

o Figur 3. Inriktningsguide (I&st position) m Ewkdva 3. 08nyd¢ evbuypdppione (aopahiopévn B¢on) m Figura 3. Guia de alinh (posicdo de bloqueio)
m Obrazek 3. Ukazatel zarovnéni (zajisténd poloha) m 3. abra lllesztési titmutatd (zart pozicio) m Rysunek 3. Prowadnica dopasowujaca (pozycja zamknieta)
W Obrézok 3. Zarovnavacia znacka (zaistend poloha) m Figur 3. Innrettingsleder (Iast posisjon) m Kuva 3. Kohdistusohjain (lukittuna)
| Ourypa 3. Bogay 3a noap (3aKnioyeHo ) W Figura 3. Ghidaj de aliniere (pozitia blocata)

m Joonis 3. Joondamisjuhis (lukustatud asendis) m 3 pav. Sulygiavimo kreipiklis (uZfiksuota padétis) m 3. attéls: novietojuma vadotne (blokéta pozicija)
m $ekil 3. Hizalama Kilavuzu (kilitli konum) m PucyHok 3. Hanpaenaiowjas Ana BbipaBH1BaHus (3a6n0KkupoBaHHoe nonoxeue)
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Figure 4. Detail of Contamination Shield Locking Features m Figure 4. Détail du dispositif de verrouillage de la gaine anti-contamination
o Abbildung 4. Detailansicht der Sperrfunktion der Kontaminationsschutzhiille m Figura 4. Detalle de las funciones de bloqueo de la funda protectora de
contaminacién m Figura 4. Particolare delle caratteristiche di bloccaggio della guaina anticontaminazione m Afbeelding 4. Detail van vergrendeling van
verontreinigingsscherm m Figur 4. Oplysninger om kontamineringsskjoldets lasefunktioner m Figur 4. Kontaminationsskyddets lsfunktioner i detalj
o Ewkova 4. Aemopiépeta Twv e€aptnpdtwy acpdiong Tou mpootateuTikol évavtt pohuvong M Figura 4. Detalhe das caracteristicas de blogueio do protetor de
contaminagao m Obrazek 4. Detail zajitovacich prvki antikontaminacniho krytu m 4. abra A kontamindcids pajzs zaréfunkciéja m Rysunek 4. Dane dotyczace
mechanizmu zamykania ostony przeciwzanieczyszczeniowej m Obréazok 4. Detail zaistovacich prvkov antikontaminacného krytu m Figur 4. Detalj av
kontamineringsvernets lasefunksjoner m Kuva 4. Kontaminaatiosuojan lukitusominaisuudet (osa) B ®urypa 4. [leTaiiny Ha $yHKLMATa 32 3aKi0uBaHe Ha
npeanasHuA Wy cpelly 3ambpcasate M Figura 4. Detaliu al caracteristicilor de blocare ale tecii anti-contaminare m Joonis 4. Nakkuskaitse lukustamise
iiksikasjad m 4 pav. TarSos skydelio fiksavimo elementai m 4. attels: kontaminécijas aizsarga drosibas sastavdalu detalizéts attélojums
m Sekil 4. Kontaminasyon Kilifi Kilitleme Ozellikleri Detayi m PucyHoM Moap ™ 3au4v|moro 3Kpaua 0T 3arpA3HeHna
m Slika 4. Detalj funkcija zakljucavanja zastitnika od kontaminacije m ] 4. B}“jﬂsE%m;tEI)J ggfﬂ]-rJ m B3 4. BSRhEE L84S BIARE
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Figure 5. Detail of Contamination Shield Locking Features m Figure 5. Détail du dispositif de verrouillage de la gaine anti-contamination
o Abbildung 5. Detailansicht der Sperrfunktion der Kontaminationsschutzhiille m Figura 5. Detalle de las funciones de bloqueo de la funda protectora de
contaminacién m Figura 5. Particolare delle caratteristiche di bloccaggio della guaina anticontaminazione m Afbeelding 5. Detail van vergrendeling van
verontreinigingsscherm m Figur 5. Oplysninger om kontamineringsskjoldets lasefunktioner m Figur 5. Kontaminationsskyddets lasfunktioner i detalj
o Ewova 5. Aemopiépeta twv e€aptnpdtwy acpdiong Tou mpootateuTikol évavtt pohuvong M Figura 5. Detalhe das caracteristicas de blogueio do protetor de
contaminagao m Obrazek 5. Detail zajitovacich prvki antikontaminacniho krytu m 5. abra A kontamindcids pajzs zaréfunkciéja m Rysunek 5. Dane dotyczace
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kontamineringsvernets lasefunksjoner m Kuva 5. Kontaminaatiosuojan lukitusominaisuudet (osa) m ®urypa 5. [leTaiinu Ha $yHKLMATa 32 3aK/i0uBaHe Ha
npeanasHuA Wy cpelly 3ambpcasae M Figura 5. Detaliu al caracteristicilor de blocare ale tecii anti-contaminare m Joonis 5. Nakkuskaitse lukustamise
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. m Denne side er tilsigtet efterladt blank.  Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agéBnke okompa kevr. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechdna prazdna.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Tamé sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. @ Tasu cTpanuua e ymuiuneHo ocTaBexa npasHa. M Aceastd pagind a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir. @ 31a cTpaHuLa HamepeHHo ocTaBNeHa YncToii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Ndmero de luces Numero di lumi
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamaio de la luz Dimensione del lume
@ Exterior Diameter Diametre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
— m— Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lange Longitud utilizable Lunghezza utile
@ Recommended Diamétre du Empfohlener Tamanio de guia Dimensioni
Guidewire Size quide rec Fithrungsdraht Durchmesser rec dad consigliate del filoguida
II‘ Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamanio de Misura minima
Introducer Size de l'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Lot Number N° dulot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro
@ Inner Diameter Diametre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno
Balloon Capacity Capacité du ball Ballonkapazitat Capacidad del balén Capacita del palloncino
E Size Taille GroBe Tamafio Misura
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante
Representative in the dans la Communauté fiir die Europdische autorizado en la autorizzato nella
European (i pé Gemeinschaft C idad Europea Comunita Europea
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
Ethylene Oxide d'éthylene sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene
Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato
Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni
i a] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con
Steam or Dry Heat ou a la chaleur séche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco

Do not use if package is

Ne pas utiliser sile

Bei beschddigter Verpackung

No lo utilice i el envase esta

Non usare se la confezione &

damaged (ondltlJonnemer]t nicht verwenden daiado danneggiata
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale

Single Use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

2 % SN

Keep dry

Tenir au sec

Vor Ndsse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

S
A

°

Temperature Limitation

Limites de température

Zuléssiger Temperaturbereich

Limitacion de temperatura

Limiti di temperatura

S
&

B, |,

w
&

Humidity Limitation

Limites d'humidité

Zuldssiger
Luftfeuchtigkeitshereich

Limitacion de humedad

Limiti di umidita
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English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
Caution: Federal (USA) Attention : aux Ftats-Unis, | Hinweis: US-Bundesgesetz Aviso: Las leyes federales | Attenzione: |e leggi federali
law restricts this device 1a loi fédérale ne permet la zufolge darf dieser Artikel de Estados Unidos establecen |  degli Stati Uniti d’America

Rx only

to sale by or on the

vente de ce dispositif que

ausschlieBlich durch oder

que solo se puede vender este

limitano la vendita del

Released Date:; 201/7-07-10

order of a physician. par ou sur prescription auf Bestellung eines dispositivo a personal médico | presente dispositivo ai medici
d'un médecin. Arztes verkauft werden. 0a peticion de este. o dietro prescrizione medica.
Contains phthalates Contient des phtalates Ce  |Enthalt Phthalate Dieses Produkt| ~ Contiene ftalatos Este Contiene ftalati
This device contains dispositif contient du DEHP | enthélt DEHP [Bis (2-ethylhexyl)|  dispositivo contiene DEHP Il presente dispositivo
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) [phtalate de bis phthalat], [Di (2-etilhexil) ftalato], que contiene DEHP [Di
phthalate], which may (2-éthylhexyle)], ce quipeut | dasals fruchtschadigend und | puede suponer riesgos en el (2-etilesil) ftalato], che
pose arisk of reproductive | engendrer un risque pour la fruchtbarkeitsschadigend aparato reproductor o dafios puo porre il rischio di
or developmental fertilité et le développement eingestuft ist. Dies gilt en el desarrollo de pacientes danni diriproduzione
harm in pediatric chez les patients pédiatriques, insbesondere fiir Kinder, pedidtricos, o mujeres odi sviluppo in pazienti
patients, pregnant les femmes enceintes ou qui Schwangere und | das o en periodo pediatrici, in gravidanza
or nursing women. allaitent. stillende Frauen. de lactancia. oiin fase di allattamento.
MR Unsafe Risques en Nicht MR-sicher RM no sequra Non compatibile
environnement IRM conRM
MR Safe Aucun risque MR-sicher Seguro Compatibile
en milieu RM paraRM conRM
MR Conditional Compatibilité Bedingt fiir Condicional con A compatibilita
conditionnelle a la MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
résonance magnétique
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione
Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le
for use mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per 'uso

Follow instructions
for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Sequire le istruzioni per |'uso

| DE»XeEE > e «

Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipoB <
Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata é
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF ‘)
1
Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire 00
—
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino |
- Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima @\
or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione P
im Ballon erzeugen. o retirada. o del ritiro. 9
©
CE conformity marking per | Marquage de conformité CE CE-Kennzeichnung Marca de conformidad Marchio di conformita CE, 1™
European Council Directive | selon la directive européenne gemaB Richtlinie CE segun la Directiva in ottemperanza alla
c € - 93/42/EEC of 14 June 1993 93/42/CEE du 14 juin 1993 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo Direttiva del Consiglio 8
5 concerning medical devices. relative aux dispositifs vom 14. Juni 1993 europeo de 14 de junio Europeo 93/42/CEEdel 14 |+
médicaux. iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los giugno 1993 sui <
productos sanitarios. dispositivi medici. ﬂ—
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto.
]
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Lijst van symbolen - Symbolforklaring

« Forklaring till symbolen  Ae{avta ZupBolov - Legenda de simbolos
Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
Aantal lumina Antal lumen Antal lumen ApiBpoc Aulav Nimero de Limens
- —@— - Lumengrootte Lumenstorrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhoy Tamanho do Limen
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wtepiki Sidpetpog Diametro externo
—m — Bruikbare lengte Anvendelig lzengde Anvandbar langd Xpnotomoujotpo prikog Comprimento Util
@ Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad TuvioTwpevo péyebog Tamanho Recomendado
guidewirediameter guidewirestorrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia
II‘ Minimum Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo
introducergrootte introducerstorrelse pé introducern loaywyéa do Introdutor
Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bpog katahdyou Nimero de catélogo
IE Hoeveelheid Mangde Kvantitet Moodtta Quantidade
Lotnummer Partinummer Lot nummer ApiBpoc Napridag Nimero do lote
2 Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Miéng Utilizar até
@ Binnendiameter Indre diameter Innerdiameter Eowtepikij d1apetpog Didmetro Interno
Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukotnta pmak (apacidade do Balao
@ Afmetingen Storrelse Storlek Méyebog Diametro
d Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotiig Fabricante
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpiévog Representante
[EC[ REP] vertegenwoordiger in de repraesentant i Det representant inom avTImpoowNog TNV autorizado na
Europese Gemeenschap Europaeiske Faellesskat Europeisk | pwnaiki Kowdtnta Comunidade Europeia
Steriel Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado
Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug Steriliserad Amoatelpwpévo pe T xprion Esterilizado com

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv enavanootelpavete

Néo voltar a esterilizar

behulp van ethyl id af ethylenoxid med etylenoxid oe1diov Tou aiBuheviov dxido de etileno
Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo e Esterilizado
[STERLET R behulp van straling brug af bestraling med strélning ™ Xprion aktvoBoliag por irradiacao
[STERIE ]3] Gesteriliseerd door Dampsteriliseret Steriliserad med Anooteipwpiévo pe yprion Esterilizado por
stoom of droge warmte eller torsteriliseret anga eller torrvérme atod i Enpdc BeppotnTag Vapor ou Calor Seco
@ Niet gebruiken als de Ma ikke anvendes, hvis Anvand inte om Mn xpnotpomoteite edv n ouokevaoia | Nao utilizar se a embalagem
verpakking is beschadigd | emballagen er beskadiget | forpackningen dr skadad £yeLumootei {npua estiver danificada
Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehaller eller Mepiées, i Contém ou estd
rubberlatex of natuurlijk har spor af naturlig har spérav Tapouoia, AdTe presente borracha
rubberlatex is aanwezig gummilatex naturgummilatex (QUOIKOU KAOUTOOUK latex natural
® Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico

n
8

Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Manpeite oteyvo Manter seco
40°C
/ﬂ[ Temperatuurbeperkingen | Temperaturb Temp begré g | Amodexto ebpog Tip@v Beppokpasiag | Limitacao de temperatura
0°C
90%
Vochtigheidsbeperkingen | Fugtighedsh uftfuktighetsh AnodekTd ebpog TGV vypaoiag Limitacdo de humidade
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvikd Portugués
M Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico
Let Op: De federalewet | Forsigtig: Ifolge amerikansk | Forsiktighet: Federal lag (i | Mpogoyi: 0 Opoomovdiakog Aviso: A lei federal
(VS) beperkt de aankoop lov mé denne anordning USA) begransar forsaljningen |  (HMA) vopog meptopilet v (dos EUA) limita a
Rx only van dit apparaat tot een arts of | kun selges af eller efter | av denna produkt till att séljas | m@Anon autA T Guokeung venda deste dispositivo
op verzoek van een arts. ordination af en lege. efter bestalining av en ldkare. | and i katd napayyehia evoc a0s médicos ou por
1aTpo0. ordem dos mesmos.
Bevat ftalaten Dit Indeholder ftalater Denne Innehaller ftalater Mepiéyel pBalikég evaoelg Contém ftalatos
hulpmiddel bevat DEHP anordning indeholder DEHP Denna utrustning Avtr n ouokeun mepiéyet DEHP | Este dispositivo contém
[Bis (2-ethylhexyl) phthalaat] | [Bis (2-ethylhexyl) -ftalat], innehaller DEHP [Bis [pBakikd bt (2-aiBulogguho) DEHP [ftalato de bis
en kan een risico vormen voor | som kan udger en risiko (2-etylhexyl) ftalat], €0Tépac] mou pmopei va (2-etil-hexilo)], o qual
de voortplanting of for reproduktiv eller som kan medfora risk anotehéoel kivouvo mpokAnoang | pode constituir um risco
ontwikkeling bij udviklingsmaessig for reproduktions- eller BAdBng oto avamapaywyko de danos reprodutivos
DEHP pediatrische patiénten, skadevirkning hos utvecklingsskada hos abotnpa iy ot avamuén ou de desenvolvimento
Zwangere vrouwen paediatriske patienter, pediatriska patienter o€ nadlatpikoug aobeveic, em doentes pediatricos,
of vrouwen die gravide eller samt gravida eller yKUoug 1y Bnhdouoeg gravidas ou lactantes.
borstvoeding geven. ammende kvinder. ammande kvinnor. Yuvaikeg.
MRI-onveilig MR usikker MR-osaker Mn aogaég og mepiBalhov Néo sequro para RM
payvnTikig Topoypaepiac (MR)
MR-veilig MR-sikker MR-saker Aogpaléc o€ mepiBailov Seguro para RM
m payvnTikii¢ Topoypaepiac (MR)
‘ MR Conditional MR-betinget MR-saker under Mayvntiki Topoypagia Condicional a RM
A specifika betingelser und mpoimoBéoeig
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
D}] Raadpleeg de Se brugsanvisningen Se bruksanvisning TupBouhevTeite TIC Consultar as
gebruiksaanwijzing odnyiec xpriong instrucdes de utilizacdo
. - - L - AxohouBriote Tic 0dnyiec Sequir as instrugdes de
Volg de gebruiksaanwijzing Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen , A
Xpriong utilizagio
M Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyovo Néo-pirogénico
Toegepast Type B anvendt del Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada
onderdeel type B deltyp B épog Tomou B deTipoB
Izl Toegepast Type CF anvendt del Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada
onderdeel type CF del typ CF uépog omou CF de Tipo CF
C D Openen Rbn Oppna AvoIkto Abrir
Z2uig 0,5 ml uit de ballon Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriate amd To Aspirar o Baldo-0,5 cc
< —S=ur= | alvorens hem in te brengen -0,5 mlinden indfaring -0,5 ml fore inforsel pmahévi-0,5 cc mpwv amd my antes da Introducao
of te verwijderen. eller tilbagetraekning. eller utd ywyn i Tv anoeupon. ou da Retirada.
CE-markeringen van CE-konformitetsmaerkning CE-konformitetsmarkning Tripaven ovppdpewong CE Marcacdo «CE» de
de Europese Richtlijn ihenhold til Europarad enligt E ka radets OH@WVA e TV 0dnyia Tou conformidade conforme a
c € o 93/42/EECvan de direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran Evpwnaikod ZupBouliov directiva 93/42/CEE
H Raad van 14 juni 1993 14. juni 1993 vedrgrende 14 juni 1993 géllande 93/42/E0K tn¢ 14n¢ lowviov | do Conselho Europeu de 14 de
inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk utrustning. | 1993 mepi 1atpoteyvoloyikwv | Junho de 1993 relativa aos
hulpmiddelen. TIpoiovTwv. dispositivos médicos.
Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler
kanske inte anvénds for markning av denna produkt. « Enpeiwon: Evdéxetat va pnv oupmepihappavovtat 6Aa ta opBola ot orpiaven autod Tou mpoidvroc.  Nota: Poderdo ndo
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli

« Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklaring o
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Z
Pocet Lumen Lumenek Szma Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen O:
|
——@—— Velikost Lumen Lumen Mérete Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse —
o
@ Zevni Priimér Kiils6 Atmérg Srednica Zewnetrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter N
—m — Pouziteln Délka Felhasznalhatd Hossz Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelné Dizka Brukbar Lengde B
©
@ Doporucend Velikost Ajénlott Zalecany Rozmiar Odpordcand Velkost Anbefalt =
Vodiciho Drétu Vezet6drot Méret Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstarrelse
II‘ Minimélni Minimalis Minimalny Rozmiar Minimdlna Minste Tillatte 8
Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse n
Katalogové Cislo Katalogusszam Numer katalogowy Kataldgové cislo Katalognummer 8
IE Mnoizstvi Mennyiség llos¢ Mnoizstvo Antall r?;)
Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lot nummer
2 Pouzijte Do Lejarati idd: Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen
@ Vnitfni Primér Bels Atmérg Srednica Wewnetrzna Vntorny Priemer Indre diameter
Kapacita Balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet
@ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse
d Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Autorizovany Hivatalos képviselet Autoryzowany Autorizovany zdstupca Autorisert
zéstupce v Evropském az Eurdpai przedstawiciel we v krajinach Eurépskom representant i Det
spolecenstvi Kozosségben Wspélnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap
Sterilni Steril Jatowy Sterilné Steril
Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert
etylenoxidem sterilizalt uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid OOIU
Radiacné Besugdrzdssal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert o
STERILE] R | o L P . T
sterilizovano sterilizalt przez napromienienie oziarenim med stréling 00
Sterilizovano Parou Gozzel Vagy Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert —
STERILE[ 8 | Nebo Horkym Szdraz Hovel Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller =]
Vzduchem Sterilizlt W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme N
0]
@ NepouZivejte, pokud je obal |Ne hasznélja, ha a csomagolds| Nie uzywac produktu, jezeli Nepouzivajte, ak je obal Ma ikke brukes hvis E
poskozeny. sérilt opakowanie jest uszkodzone poskodeny pakningen er skadet =
Obsahuje prirodni Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller =l
kaucukovy latex tartalmaz, vagy az naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevaerelse av 9
jelen van a terméken wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucuk naturgummilateks c
=
® K jednorézovému pouziti Egyszer hasznélatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové poutzitie Til engangsbruk 0
Opakované nesterilizujte Ne sterilizalja djra Nie sterylizowac powtdrnie Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres
?' Chranite pied vihkem Tartsa szdrazon Chronic przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort
40°C
Omezeni teploty Homérsékleti korlatozas Ograniczenia temperatury Teplotné obmedzeni Temp beg! ]
0°C
90%
Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozas Ograniczenia wilgotnosci (Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning
5%
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
ﬂ Datum vyjroby A gydrtés datuma Data produkji Datum vjroby Produksjonsdato S
Upozornéni: Federalni Vigyazat! Az USA szvetségi | Pl ga: Prawo fed Up Federdlny zdkon |  Forsiktig: Foderal lov [\I
Rx onl zdkony USA povoluji prodej | torvényei értelmében azeszkoz | (USA) zezwala na sprzedaz | (USA) obmedzuje predajtohto | (USA) begrensersalgav |
y této pomiicky pouze lékafem |  kizarolag orvos dltal vagy niniejszego urzadzenia tylko zariadenia lekdrom alebona | dette utstyret til eller pa ,\'
nebo na lékafsky predpis. | orvosi utasitésra értékesithetd. | przez lekarzy lub na ich zlecenie. zéklade predpisu lekara. rekvisisjon fra en lege. |
Obsahuje ftalaty Tento Ftaldtokat tartalmaz Zawiera ftalany Urzadzenie Obsahuje ftalaty Toto Inneholder ftalater Denne 8
prostiedek obsahuje DEHP Ez az eszkoz DEHP-t zawiera DEHP (ftalan bis zariadenie obsahuje DEHP [di | enheten inneholder DEHP |
[di-(2-ethylhexyl) ftaldt], [di-(2-etilhexil)-ftalatot] (2-etyloheksylu)), ktéry moze (2-etylhexyl) ftalat], ktory [Bis (2-etylheksyl) )
coz miize predstavovat riziko tartalmaz, amely p ¢ ryzyko wystapi moze pred  riziko ftalat], som kan utgjore E
reprodukénich nebo reproduktiv vagy uposledzeri ptodnosci lub vzniku reprodukénych enrisiko for hemmet =)
DEHP vyvojovych poruch u fejlédési karosodast zaburzen rozwoju u problémov alebo vyvinového reproduktivitet og
pediatrickych pacientd, okozhat gyermek pacjentéw pediatrycznych i poskodenia u pediatrickych utviklingsskaderhos |
téhotnych nebo kojicich zen. betegek, terhes vagy kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych alebo barn, gravide eller (]
szoptato nok esetében. karmiacych piersia. dojciacich zien. ammende kvinner. ((e
Neni bezpecny MR-kdrnyezetben Produktu nie mozna Nie je bezpecné MR-usikker D
® v prostfedi MR nem biztonsagos bezpiecznie uzywac w v prostredi MR [¢)
$rodowisku badan metoda ne
rezonansu magnetycznego
Bezpecny v MR kérnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné v MR-sikker
prostredi MR biztonsagos stosowac w Srodowisku prostredi MR
badan metoda rezonansu
magnetycznego
Bezpecné pii MR kdrnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné pri MR-sikker under
zachovani specifickych feltételesen stosowac w Srodowisku zachovani Specifickych spesifiserte forhold
‘@ podminek MR biztonsagos badan metoda rezonansu podmienok MR
magnetycznego, jesli zostang
spefnione okreslone warunki
A Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig
I:Ii] Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj sie z Precitajte si Se bruksanvisningen
navodu k pouziti hasznlati utasitast instrukgja uzycia navod na pouzitie
@ Viz ndvod k pouziti Kovesse a hasznalati utasitést Postepowac Zl?;;(:ir;ie zinstrukda Riadte sa ndvodom na pouzitie |  Folg bruksanvisningen g
1
y( Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen g
Aplikovana cast B tipust alkalmazott (zesc stosowana Pouzité Cast TypeB O(ID
typuB alkatrész typuB typuB anvendt del —
I?I Aplikovand cast CF tipust alkalmazott (zes¢ stosowana Pouzita éast Type CF 8
typu CF alkatrész typu CF typu CF anvendt del o
m Oteviit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Rpne %
Pred zavadénim nebo és vagy Vi s elotf Zaaspirowac balon (objetoscia Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for |
S vytahovanim odsajte a ballonbdl szivjon -0,5 cc) przed wprowadzeniem vytiahnutim balénika -0,5 cc for innsetting =
zbalonku 0,5 cm?. vissza—0,5 cm*-t. lub przed wycofaniem. zmenéite jeho objem eller uttrekking. bes)
vyfiknutim 0,5 cm? vzduchu. -E
Oznaceni shody CE podle CE jelolés az Eurdpai Tandcs Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CEvzmysle | CE-merking for samsvar | <=
smérnice Evropske rady 93/42/EGK iranyelve (1993. zgodnie z Dyrektywa Rady smernice Eurdpskej rady med radsdirektiv o
c € ] 93/42/EHS ze dne 14. junius 14.) az orvostechnikai | Wspélnot Europejskich 93/42/ 93/42/EHS 20 14. jina 93/42/EEC fra 14. juni
° Cervna 1993 tykajici se eszkozokrol. EWG z dnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych 1993 om medisinske
zdravotnickych prostiedka. dotyczaca urzadzen medycznych. pomdckach. enheter.
Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimb6lum.
- Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Pozndmka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky
symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset « Jlerenpa Ha cumsonute - Legenda de simboluri

« Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas o
]
Suomi Bunrapckn Roména Eesti Lietuviy Z
Luumenien Lukuméara bpoii Ha llymenure Numar de Lumenuri Luumenite Arv Spindziy Skaicius O:
|
——@—— Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Mérimea Lumenului Luumeni Mogtmed Spindzio Dydis —
o
@ Ulkohalkaisija BuHwen lnamernp Diametrul Exterior Valislabimdot ISorinis Skersmuo N
—m — Kayttopituus V3non3gaema [lbmkunxa Lungimea Utila Toopikkus Naudingasis llgis B
©
@ Suositeltu lpenopbysaH Pasmep Mérimea Recomandatd Soovituslikud Rek uoj; =
Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau a Firului de Ghidare Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis S
II‘ Sisdanviejan Munumanen Pasmep Marimea Minima a Sisestaja Maziausias Jvedimo ()
Vahimmaiskoko Ha MuTpogocepa Dispozitivului de Introducere Vaikseim Suurus Priemonés Dydis (Ué
Luettelonumero KatanoxeH Homep Numér de catalog Kataloogi number Katalogo numeris D
&)
IE Maara Konuuectso (antitate Kogus Kiekis nel
Erdnumero MapTuneH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
2 Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHocT Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki
@ Sisahalkaisija Burpelwen lnamersp Diametrul Interior Siselabimoot Vidinis Skersmuo
Pallon Tilavuus Bmectumocr Ha banona Capacitatea Balonului Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa
@ Koko Pasmep Mérime Suurus Dydis
d Valmistaja MpousBoauTen Producétor Tootja Gamintojas
Valtuutettu YnbHoMoLLeH Reprezentant autorizat Ametlik |galiotasis atstovas
[EC[ REP] edustaja Euroopan npeACTaBuTen B in Comunitatea esindaja Euroopa Europos Bendrijoje
yhteisossa EBponeiickara o6wHoct Europeand Uhenduses
Steriili Crepunto Steril Steriilne Sterilus -
Steriloitu (Tepunu3npano Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota o
etyleenioksidilla CeTUNEeHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu Olj
Crepununpano Sterilizat Steriliseeritud Sterilizuota o
[STERLET R cobnbuBaHe prin iradiere kiiritamist kasutades Svitinant O(ID
Steriloitu Hoyrylld (Tepunusupano ¢ Sterilizat Cu Abur Steriliseeritud Sterilizuota Garais 8
Tai Kuivalla I13nonssate Ha Mapa Sau Caldurd Uscata Auru Vi Kuiva arba Sausu Karstiu -~ | <)
Kuumailmalla Vnu Cyxa Tonnuka Kuumusega .
) . L
@ Al kayta, jos pakkaus on [1a He ce u3non3Ba, ako Anuse utiliza dacd ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on |  Jeigu pakuoté pazeista, | (5
vaurioitunut 0nakoBKaTa e NoBpefieHa este deteriorat kahjustatud nenaudokite ‘)
W Sisaltad luonnollista CbbpXaHue Wn Hanuuve Ha Contine sau prezinta Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyjearyra | ©
kumilateksia eCTeCTBEH KayuyKOB NaTeKc latex din cauciuc natural kummilateksit natiiralios gumos latekso 9
- [
® Kertakdyttginen 3a efjHoKpaTHa ynotpeba De unica folosinta Uhekordseks kasutamiseks Vienkartinio naudojimo | =
" " [l
Alé steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
uudelleen NOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige nesterilizuokite
‘? Pida kuivana [la ce nasu cyxo A'se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
40°C
/ﬂ[ Lampdtilaraja OrpaHuyeHve 3a Temneparypa Limitd de ] Temy ipiirang Temp apribojimas
o0°C
90%
I j Orpi 32 BNaXHOCT Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
5% =l
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Suomi Buarapckn Roméana Eesti Lietuviy

@ Valmistuspaivimaara [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
Varoitus: USA:n BHumanme: Oepepantoro Atentie: Legea federala Ettevaatust: USA Ispéjimas: vadovaujantis
liittovaltion laki salli 33KOHOZATeNCTBO Ha (SUA) restrictioneaza foderaalseaduste piirangute jérgi JAV federaliniais
Rx onl vain |dakarien myyda tata (vepuHenute LllaTn Hanara vanzarea acestui produs tohib seda seadet osta voi istatymais,  prietaisa
y laitetta, tai laitetta saa OrpaHNYeHIeTo HacTOALMAT numai de catre sau la tellida ainult arst. galima parduoti tik
myyda vain ladkarin ypes Aa 6bae npofasaH camo | prescriptia unui medic. gydytojams ar
maarayksestd. OT VN N0 HapeXiaHe Ha nekap. jy uzsakymu.
Sisaltda ftalaatteja Tama laite |~ Coabpxa dranatv ToBa Contine ftalati Acest Sisaldab falaate Seade sisaldab | Sudeétyje yra ftalaty
sisaltaad DEHP:td [bis YCTpOiicTBO ChAbPa DEHP dispozitiv contine DEHP DEHP-d [bis (2-etiiiilheksiiiil) Siame prietaise yra DEHP
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti], | [6uc (2-eTunxekcun) dranarl, [Di (2-etilhexil) ftalat], ftalaat], mis vdib lastel ja (bis-(2-etilheksil)-ftalato),
joka voi muodostaariskin | Koiito moxe fa npencranaBa | care poate prezentariscuri | rasedatel vi imetavatel naistel kuris gali kelti rizika
lisdantymiskyvylle PVICK 3 penpozyKTUBHOTO de afectare a functiei kahjustada fertiilsust reprodukcijai ar vaiky
DEHP tai olla haitallista Dpa3BuTUE WK pacTexa reproductive sau a voi arengut. vystymuisi bei néscioms ir
kehitykselle lapsilla, npy fewa, Gpemenn dezvoltarii la copii si la Zindancioms moterims.
raskaana olevilla tai KEHU 1 KbpMauKky. femeile gravide sau
imettavilla dideilla. care alapteaza.
Ei sovi Onacto npu MR Incompatibil RM Ohtlik MR nesaugus
magneettikuvaukseen magnetresonantstomograafias
Sopii besonacto npu MR Sigurin Ohutu MR saugus
magneettikuvaukseen utilizarea la IRM magnetresonantstomograafias
MRI-ehdollinen be3onacto npu MR npu Conditionat MR Ohutu Salyginis MR
onpefieneHy yaoBua magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel
Varoitus BHumanue Atentie Hoiatus Démesio
Katso Hanpasere cnpaska ¢ Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo
kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas

Cneppaiite uHCTpyKUMMTe 33 | Respectati instructiunile de Laikykités naudojimo

Noudata kéyttdohjeita Jargige kasutusjuhendit

| pE><eBE > De

ynotpe6a utilizare instrukdjy.
Pyrogeeniton Henuporetto Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Tyypin B Tun B Componentd B-tiiiipi B tipo
soveltuva osa IpunosxeHa vacr aplicata, tip B rakendusosa darbiné dalis
Tyypin CF Tun CF Componentd CF-tildipi CFtipo
soveltuva osa IpunoxeHa vacr aplicata, tip CF kohaldatav osa darbiné dalis
Avaa (OtBapaHe Deschidere Ava Atidarymas
Aspiroi pallosta Acnupupaiite Aspirati din balon Enne sisestamist Pries jvesdami arba
- -0,5 cm® ennen 6anoHa ¢-0,5 cc 0,5 ccinainte Vi véljavotmist iStraukdami, i
sisddnvientia tai npeay BbBeXzaHe deinsertie sau aspireerige balloon -0,5 balionélio issiurbkite
ulosvetamista. WM U3BAX/AHE. de retragere. kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cm? oro.
CE-hyvéksyntd Euroopan CE mapkvpoBka 3a Marcaj de conformitate CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties Zenklas pagal
yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBME CbrNacHO CE conform Directivei 93/42/ ndukogu 14. juuni 1993. a 1993 m. birZelio 14 d.
. 1993 antaman [NvpexTnsa 93/42/EN0 CEEdin 14iunie 1993 a meditsiiniseadmete direktiivi | Europos Tarybos direktyva
s lddketieteellisia laitteita Ha CbBera Ha EBpona ot Consiliului European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél
koskevan direktiivin 14 101 1993 1. OTHOCHO dispozitivele medicale. medicinos prietaisy.
93/42/ETY mukaisesti. MEANLMHCKUTE N3Aenna.
Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttimatta ole kdytetty taman tuotteen pakk kinngissd. - 3 B € He BCYYKM CMBONY /1 Ca BKITIOYEHN B eTUKeTa Ha

1031 npopyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. « Pastaba: Sio
gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol Agiklamalan

« YcnoBHble 0603Hauenua « Legenda simbola
Latviesu Tiirkce Pycckuit Srpski
Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuyecro npocsetos Broj lumena
——@—— Limena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocseta Velicina lumena
@ Argjais Diametrs Dis Cap Bhewwnwii guametp Spoljasnji precnik
— m— lzmantojamais Garums Kullanilabilir Uzunluk Pa6ouan anuxa Upotrebljiva duzina
@ leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PexomeHzyemblit Preporucena velicina
Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBoAHMKa Zicanog vodica
II' Minimalais ~ Minimum MunnmanbHbii Minimalna
levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTpoZblocepa veli¢ina uvodnika
Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
IE Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
Serijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije
2 lzlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Mcnonb3oBatb fo Upotrebljivo do
@ lekSéjais Diametrs i¢Cap BHyTpenHuii anametp Unutrasnji precnik
Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pa6ouuii 06vem 6annoxa Kapacitet balona
@ lzmérs Boyut Pasmep Velicina
J Razotajs Uretici MpousBopuTens Proizvodac
Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda YnonHoMOoueHHbli Ovlasceni predstavnik
Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci npencTaBuTeNb B u Evropskoj zajednici
EBponeiickom coobuectse
Sterils Steril CTepunbHo Sterilno
Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunn30BaHo ¢ Sterilisano pomocu
etiléna oksidu Sterilize Edilmistir UCN0Nb30BaHUEM STUNEHOKCMA] etilen-oksida
Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepunu3oBaHo ¢ Sterilisano zracenjem
lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir UCNoNb30BaHueM 06nyyeHmna
Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunn30BaHo napom Sterilisano pomocu
vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize AN CYXUM Kapom pare li suve toplote
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats | Ambalaj zarar gormiigse kullanmaymn He ucnons3o08ars, ecnur ynakoska Nemojte kOI’ISEIII a koje pakovanje
nospexeHa osteceno
w Satur dabiska kaucuka Dogal kauguk lateks CoziepXwT U M3roToBNEHO Sadrzi ili ima prisustva
lateksu vai ta atliekas. icerir veya mevcuttur W13 HaTypanbHOro nateKca. prirodne lateks gume
® Vienreizéjai Tek TonbKo AnA 0AHOPa30Boro Jednokratna
lietosanai Kullanimlik 1CNoNb30BaHMA upotreba
Atkartoti Yeniden He crepunu3yiite Ne vrsite
nesterilizet sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnarn Odrzavajte suvim
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Temperatiras ierobezojums

Sicaklik Sinin

OrpaHuyetme no Temneparype

Ogranicenje temperature

3
R

"8,
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Mitruma ierobezojums

Nem Sinin

OrpaHuyeHua no BAXHOCTH

Ogranicenje vlaznosti
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Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski
ﬂ Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npon3BoacTBa Datum proizvodnje
levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.), Mpepocrepexenue. Oprez: Saveznim zakonom
tiesibu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafind. I TeNbCTBO (SAD) ogranicava se prodaja
Rx only 3is ierices tirgosana arstiem veya hekimin siparisi iizerine CLUA paspeLwaet npogaxy ovog uredaja na prodaju od
vai péc arstu pasatij | zorunlu tutar. 3TOT0 YCTPOIACTBA TONBKO strane ili po nalogu lekara.

Bpayam nin no nx 3akasy.

Satur ftalatus

Ftalatlar igerir

CopepxwT dTanatbl 310 yCTPOICTBO

Sadrzi ftalate

Siierice satur DEHF Bu cihaz; pediatrik copepxut DEHP Uredaj sadrzi DEHP
[di-(2-etilheksil) hastalarda, hamile ya (ausTunrekcundranar), [bis (2-etilheksil) ftalat]
ftalatu], kas var radit da emziren kadinlarda KOTOPbIii MOXET koji moze da izazove
risku reproduktivajai reprodiiktif veya Gecnnopue nastanak rizika po
veselibai vai attistibai zarar riski olusturabilecek WY HapyLuaTb pa3BuTie reproduktivno zdravlje
pacientiem bérnu vecuma, olan DEHP [Bi (2-etilhekzil) MU NCMONb30BAHMM Ha ili razvoj pedijatrijskih
gritniecém vai sievietém, flatalat] icermektedir. neTax, bepemeHHbIX pacijenata, Zena koje
kas baro ar krati. KOPMALLVX XKEHLLMHAX. su trudne ili doje.
Nedrikst MR Uyumlu Hebe3onacko B ycnouax Nije bezbedno
izmantot ar MR Olmayan MarHUTHOr0 pe3oHaHe@ zaMR
Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e3onacro Bezbedno za MR
MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-comectumo Uslovno bezbedno za MR
Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexetne Oprez
Skatiet lietoSanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTpYKLMIO Konsultujte uputstvo

instrukdiju.

basvurun

N0 NpUMeHeHn

za upotrebu

levérot lietosanas instrukciju.

Kullanim talimatlarina uyun

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO

Pratite uputstva za upotrebu

e xeEErEe

npUMeHeHmio
Apirogéns Nonpirojeniktir Anuporeto Apirogeno
Izmantojamas B Tipi Pa6ouas uactb Primenjeni
dala tips - B Uygulamali Parca naB deotipaB
Izmantojamas CF Tipi Pa6ouas uactb Primenjeni
dala tips - CF Uygulanan Parca Tuna CF deo tipa CF
Atvert A¢ OTKpbITO Otvoreno
Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri Mepen BBeAeHueM i Aspirirajte balon -0,5 ml
s vai iznemsanas atsiiknéjiet (Cekme Oncesinde Balonu U3BIIEYEHUEM YLANUTb U3 pre uvodenja ili izvlacenja.
balonu-0,5 cm?. -0,5 cc Aspire Edin. 6annoHa 0,5 ky6. cm Bo3gyxa.
CE atbilstibas Avrupa Konseyi Mapkuposka CE CE oznaka
markéjums saskana 14 Haziran 1993 o0TBeTCTBYUA [lupeKTUBE uskladenosti sa
ar Eiropas Padomes tarihli medikal EBponelickoro coBeTa Direktivom Evropskog
c € Q 1993. gada 14. junija chazlarla lgili 93/42/EEC 0T 14 iona saveta 93/42/EEZ od
° Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi 1993 r. oTHOCMTENbHO 14.juna 1993. godine
par medicinas uyarinca CE uyumluluk MeAMLMHCKUX koja se odnosi na
iericém. isaretlemesi. YCTPOIACTB. medicinske uredaje.

Piezime: $iizstradajuma markejuma var nebat ieklauti visi simboli.  Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - pumeyanue. Ha stuketkax gaHHoro
M3[enNA MOryT yKa3blBaTbCA He Be cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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AVA HF Advanced Venous Access Devices M3L9FSI

Distal Lumen

l

S Lumen Clamps

Proximal 1 Lumen

DC2144-10

Proximal 2 Lumen

Sheath
Hemostasis Valve

\

Proximal 2 Infusion Port

T Suture Ring

Proximal 1 Infusion Port
Suture Wings

Figure 1. AVA HF Advanced Venous Access Device

No components of this package or
the products it contains are made
from natural rubber latex or dry
natural rubber.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, Advanced Venous Access and AVA HF are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.

All other trademarks are the property of their
respective owners.

Warnings

This device is designed, intended and distributed
forsingle use only. Do not re-sterilize or reuse this

For Single Use Only

For figures 2 through 7 please refer to

pages 65 through 69. device. There are no data to support the sterility,
L. L nonpyrogenicity, and functionality of the device

Description/Indications afterreprocessing.

Advanced Venous Access devices are indicated Caution

for use in patients requiring access of the venous
system or to facilitate catheter insertion
(pulmonary artery or infusion catheter) and
central venous pressure monitoring.

Products with the @ symbol contain DEHP
(Bis(2-ethylhexyl phthalate)) which may pose
arisk of reproductive or developmental
harm. Consider using an alternative non-
DEHP containing device for use in pediatric
patients, pregnant or nursing women.




Suggested Insertion Procedure
Use sterile technique.
1.

Prep the anticipated venipuncture site as
required.

. Place the sterile drape over the field.

. Perform a skin wheal at the insertion site using

a25 gauge (0.5 mm) needle and syringe.

. After antiseptic skin preparation and infiltration

with local anesthetic, enter the vessel with the
22 gauge (0.7 mm) needle and syringe.

. Upon aspiration of venous blood, remove the

needle and syringe.

. Prepare the catheter for use. If a flow-directed

catheter is being used, follow the catheter
manufacturer’s instructions for testing balloon
integrity.

Caution: Do not exceed the catheter
manufacturer’s maximum recommended
inflation volume.

. Ifa catheter contamination shield assembly is

used, follow these procedures:

a. Insert the tip of the desired catheter
through the proximal Tuohy-Borst adapter
of the catheter contamination shield.

b.  Advance the catheter through the
contamination shield.

¢ Slide the entire contamination shield
assembly past the 50 cm mark on the
catheter. Place the catheter on a sterile
field awaiting use.

. Attach the 5 mL syringe to the catheter over

needle. Insert the needle and relocate the vein.

. Upon aspiration of venous blood, remove the

o

N

syringe and needle leaving the catheter in
place.

Insert the desired tip of the guidewire into the
placed catheter, or, if used, the thin-wall
needle. (For figures 2a and 2b please refer to
page 65). Gentle manipulation may be
needed to insert the guidewire. The guidewire
should never be forced. If difficulty is met
during insertion of the guidewire, completely
withdraw the guidewire and reattempt
insertion.

Caution: To avoid possible severing of the
guidewire, do not withdraw the
guidewire against the needle bevel.

. Remove the catheter or thin-wall needle,

leaving the guidewire in place.

Itis recommended that a scalpel be used to
enlarge the cutaneous puncture site.

13. If desired, attach a stopcock to the distal lumen.
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Flush lumens of the Advanced Venous Access
device with a sterile solution to assure patency
and to avoid introduction of air into the
circulation.

Precaution: To avoid damage to the
extension lumen, the lumen clamp must
be opened before infusing through the
lumen.

. Completely insert the dilator through the valve

assembly (See page 66, Figure 3). Lock
dilator into valve by inserting and rotating
dilator hub 1/4 turn clockwise until securely
locked into place. Ensure guide marks are
aligned (See page 66, Figure 4).

. With the assembled sheath/dilator, thread the

distal end of the vessel dilator over the
proximal end of the guidewire.

. Using a slight twisting motion, advance the

assembly through the tissue and into the
vessel.

. While holding the sheath in place, remove the

guidewire and dilator.

Warning: To avoid possible vessel wall
perforation, do not leave the dilator in
place as an indwelling catheter.

. Advance the catheter through the valve and

into the sheath to desired vessel location.
Verify catheter tip and sheath placement.

Warning: If there is any doubt that the
sheath tip may not be intravascular,
further steps should be taken to identify
the exact location of the sheath tip.

Extend the distal end of the catheter
contamination shield towards the introducer
valve. Insert the distal adapter of the
contamination shield into the valve housing
(See page 68, Figure 6). Lock into valve by
inserting and rotating distal adapter 1/4 turn
clockwise until securely locked into place.
Ensure guide marks are aligned (See page
66, Figure 4).

Caution: Over-tightening the
contamination shield Tuohy-Borst
adapters may impair catheter function.

Precaution: If catheter introduction is
delayed, or if catheter is removed from
patient, use of an obturator is
recommended to prevent bleedback or air
entry, and to ensure valve occlusion.

. Secure catheter by tightening the Tuohy-Borst

distal adapter of the locking contamination
shield (See page 69, Figure 7). Extend the
proximal end of the catheter contamination
shield to desired length, and secure proximal
Tuohy-Borst adapter to the catheter.

22. Secure the device at the insertion site by suturing
the suture wings and/or ring to the skin.

Caution: Do not suture directly on the
sheath tube. Use suture ring and/or
integral suture wings.

2

<

. Apply topical antimicrobial ointment and
appropriate dressing to the insertion site if
desired.

2
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Connect the lumens to flush systems and/or
pressure transducers. Ensure that the lines and
transducer(s) are free of air.

Maintenance and Use in situ

1. Adequate maintenance is required to avoid
lumen occlusion. Keep pressure monitoring and
infusion lumens patent by intermittent flush,
continuous, slow infusion with heparinized
saline solution, or use of a heparin lock using the
provided injection caps or Interlink injection sites
with heparinized saline solution.

2. Use of an obturator is reccommended when a
catheter is not in place.

3. Periodically check lines and transducer(s) for
air bubbles. Ensure that the connecting lines
and stopcocks remain tightly fitted.

4. Itis recommended to use the distal lumen for
optimal blood withdrawal.

5. Do not pierce hemostasis valve with a needle.

6. The device should remain indwelling as
determined by hospital protocol.

Note: Hospital protocol should be followed for
maintenance and discontinuance of large bore
catheters.

Caution: When withdrawing the catheter
or catheter sheath, aspirate through the
distal lumen to collect any fibrin that may
have been deposited on the tubing.

Precaution: The incidence of
complications increases significantly with
indwelling periods longer than 72 hours.
Prophylactic anticoagulation and
antibiotic protection should be
considered in cases with increased risks
and long-term catheterization (more
than 48 hours).

MRI Information

MR Safe

The Advanced Venous Access Devices are made
from nonmetallic, non-conducting, and
nonmagnetic materials. Therefore, the
Advanced Venous Access Devices are MR-safe
which is an item that poses no known hazards
in all MR environments.



Complications

Possible complications include:
- Thrombosis

« Sepsis/Infection

« (ardiac Perforation

« Vessel Perforation

Other Complications

Central venous pressure catheters have also been
associated with pneumothorax, air embolism,
catheter embolism, nitroglycerin absorption,
hemomediastinum/hydromediastinum, and
hydrothorax.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged and unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize.

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged. Do not resterilize.

Storage
Storeina cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:
0°-40°C, 5%-90% RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the recommended time
may result in product deterioration.

Note: Reprocessing or resterilization will not
extend the indicated shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24H0UTS): eoovvvvereccesrssevennennccsen 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24 hours): 949.250.2222

In the UK:
InIreland: .

0870 606 2040 - Option 4
018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance
with hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

This product is manufactured and sold under
US Patent No. 5,827,202; and corresponding
foreign patents.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide

Dispositifs d'acces veineux avancé AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

Lumiére distale

o~ Clamps de lumiére

Lumiére proximale 1

Lumiére proximale 2

Valve hémostatique

N

T Anneau de suture

Ailettes de suture

DC2144-10

Gaine
Orifice de perfusion proximal 2

Orifice de perfusion proximal 1

Figure 1. Dispositif d'accés veineux avancé AVA HF Advanced Venous Access

Aucun des composants de cet
emballage ou des produits qu'il
contient ne sont fabriqués a partir

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
Advanced Venous Access et AVA HF sont des marques
commerciales d'Edwards Lifesciences Corporation.

Toutes les autres marques de commerce sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

de latex de caoutchouc naturel ou
de caoutchouc naturel sec.

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 2 a 7, se reporter aux
pages 65 a 69.

Description/Indications

Les dispositifs Advanced Venous Access sont
indiqués pour une utilisation chez des patients
nécessitant un accés au systéme veineux ou afin de
faciliter I'insertion de cathéters (artére pulmonaire
ou cathéter de perfusion) et la surveillance de la
pression veineuse centrale.




Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué
exclusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité
de ce dispositif aprés reconditionnement.

Avertissement
Les produits portant le symbole \V

contiennent du DEHP (phtalate de bis
(2-éthylhexyle)), susceptible de provoquer
des troubles de la reproduction ou du
développement. Envisager d'utiliser un autre
appareil exempt de DEHP avec les enfants, les
femmes enceintes ou qui allaitent.

Procédure d'insertion conseillée
Utiliser une technique stérile.

1. Préparer la zone de ponction veineuse prévue
en fonction des besoins.

2. Placer le champ stérile sur le champ opératoire.

3. Former une papule au point d'insertion a |'aide
d'une seringue et d'une aiguille de calibre 25
(0,5 mm).

4. Unefois la peau aseptisée et I'anesthésique
local administré, introduire |'aiguille de
calibre 22 (0,7 mm) montée sur une seringue
dans le vaisseau.

5. Un fois le sang veineux aspiré, retirer I'aiguille
etla seringue.

6. Préparer le cathéter pour utilisation. En cas
d'utilisation d'un cathéter flottant, suivre les
instructions du fabricant pour tester l'intégrité
du ballonnet.

Avertissement : ne pas dépasser la
capacité de gonflage maximale
recommandée par le fabricant du
cathéter.

7. Encasd'utilisation d'une gaine de cathéter
anti-contamination, suivre les procédures
ci-dessous :

a. Insérer I'extrémité du cathéter souhaité a
travers |'adaptateur Tuohy-Borst proximal
de la gaine de cathéter anti-
contamination.

b. Faire avancer le cathéter a travers |a gaine
anti-contamination.

¢ Faire glisser I'intégralité de la gaine
au-dela de la marque des 50 cm du
cathéter. Placer le cathéter sur un champ
stérile en attendant son utilisation.

8. Fixerla seringue de 5 ml au cathéter sur
aiguille. Insérer ['aiguille et repérer a nouveau
la veine.
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Une fois le sang veineux aspiré, retirer la
seringue et I'aiguille, en laissant le cathéter en
place.

Introduire I'extrémité souhaitée d'un fil-quide
dans le cathéter en place ou, le cas échéant,
dans |'aiguille a paroi fine. (Pour les figures 2a
et 2b, se reporter a la page 65.) Il peut

s'avérer nécessaire de manipuler [égérement le
fil-guide pour I'insérer. Le fil-guide ne doit
jamais étre introduit par la force. En cas de
résistance lors de I'introduction du fil-quide, le
retirer complétement et tenter de I'introduire
nouveau.

Avertissement : afin de ne pas risquer de
briser le fil-guide, le retirer en évitant
tout contact avec le biseau de l'aiguille.

. Retirer le cathéter ou I'aiguille a paroi fine, en

laissant le fil-guide en place.

Il est recommandé d'utiliser un scalpel pour
agrandir le site de ponction cutanée.

. Si nécessaire, fixer un robinet d'arrét a la

lumiere distale.

. Rincer les lumiéres du dispositif Advanced

Venous Access avec une solution stérile pour
assurer leur perméabilité et éviter
I'introduction d'air dans la circulation.

Précaution : afin d'éviter d'endommager
la lumiére du prolongateur, la bride de la
lumiére doit étre ouverte avant toute
perfusion a travers la lumiére.

Insérer intégralement le dilatateur a travers la
valve (voir figure 3 en page 66). Insérer et
tourner I'embout du dilatateur d'un quart de
tour dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que le dilatateur soit correctement
fixé dans la valve. S'assurer que les repéres sont
alignés (voir figure 4 en page 66).

Une fois a gaine et le dilatateur assemblés,
faire glisser I'extrémité distale du dilatateur de
vaisseau sur ['extrémité proximale du fil-guide.

Avecun léger mouvement de torsion, faire
avancer |'ensemble a travers le tissu et &
'intérieur du vaisseau.

. En maintenant la gaine en place, retirer le fil-

quide et le dilatateur.

Mise en garde : afin de ne pas risquer de
perforer de parois vasculaires, ne jamais
laisser le dilatateur en place pour s'en
servir comme cathéter a demeure.

19. Faire avancer le cathéter a travers la valve, puis
al'intérieur de la gaine pour atteindre
I'emplacement souhaité au niveau du vaisseau
sanguin. Vérifier I'extrémité du cathéter et la
mise en place de la gaine.

Mise en garde : s'il n'est pas certain que la
position de I'extrémité de la gaine soit
intravasculaire, il sera nécessaire de
prendre d'autres mesures pour identifier
son emplacement exact.
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Diriger I'extrémité distale de la gaine anti-
contamination du cathéter vers la valve de
l'introducteur. Insérer I'adaptateur distal de la
gaine anti-contamination dans le logement de
la valve (voir figure 6 en page 68). Insérer et
tourner 'adaptateur distal d'un quart de tour
dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a
ce qu'il soit correctement fixé dans la valve.
S'assurer que les repéres sont alignés (voir
figure 4 en page 66).

Avertissement : le fait de trop serrer les
adaptateurs Tuohy-Borst de la gaine anti-
contamination peut nuire au
fonctionnement du cathéter.

Précaution : si I'insertion du cathéter est
retardée ou si le cathéter est retiré du
patient, il est recommandé d'utiliser un
obturateur afin d'éviter tout reflux
sanguin ou toute pénétration d'air et de
garantir l'occlusion de la valve.

2

. Fixer le cathéter en serrant I'adaptateur Tuohy-
Borst distal de la gaine de verrouillage anti-
contamination (voir figure 7 en page 69).
Placer I'extrémité proximale de la gaine anti-
contamination du cathéter pour obtenir la
longueur souhaitée et fixer |'adaptateur Tuohy-
Borst proximal au cathéter.

2
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Fixer le dispositif au niveau du site d'insertion
en suturant les ailettes et/ou I'anneau de
suture a la peau.

Avertissement : ne pas suturer
directement sur le tube de la gaine.
Utiliser I'anneau de suture et/ou les
ailettes intégrales de suture.

2
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. Le cas échéant, appliquer une créme
antimicrobienne topique et un pansement
approprié sur I'abord.

2
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. Connecter les lumiéres aux systemes de purge
et/ou aux transducteurs de pression. S'assurer
que les tubulures et le(s) transducteur(s) ne
contiennent pas d'air.



Entretien et utilisation in situ

1

Un entretien adéquat est nécessaire pour
éviter I'obstruction de la lumiére. Continuer a
surveiller Ia pression et a maintenir la
perméabilité des lumieres de perfusion au
moyen d'un ringage intermittent, d'une
perfusion continue et lente avec une solution
saline héparinée, ou en effectuant un héparjet
al'aide des bouchons d'injection ou des sites
d'injection Interlink fournis et d'une solution
saline héparinée.

Il est recommandé d'utiliser un obturateur
lorsqu'il n'y a pas de cathéter en place.

. Vérifier périodiquement les tubulures et les

transducteurs de pression pour détecter toute
bulle d'air. S'assurer que les lignes de
raccordement et les robinets d'arrét sont
solidement fixés.

Il est recommandé d'utiliser la lumiére distale
pour un prélévement sanguin optimal.

Ne pas percer la valve hémostatique avec une
aiguille.

Le dispositif doit rester a demeure,
conformément au protocole de
I'établissement.

Remarque : suivre les protocoles de
I'établissement pour I'entretien et la cessation
de I'tilisation des cathéters de gros calibre.

Avertissement : lors du retrait du
cathéter ou de la gaine du cathéter,
aspirer par la lumiére distale afin de
récupérer tout dépot de fibrine présent
dans la tubulure.

Précaution : I'incidence des complications
augmente de facon significative avec des
durées de cathéter a demeure
supérieures a 72 heures. Une
anticoagulation prophylactique et une
protection par antibiotique doivent étre
envisagées dans les cas de risques accrus
et de cathétérisme a long terme (plus de
48 heures).

Informations relatives aux
procédures d'IRM

MR | Aucun risque en environnement IRM

Les dispositifs Advanced Venous Access sont
composés d'éléments non métalliques, non
conducteurs et non magnétiques. Les dispositifs
Advanced Venous Access sont donc compatibles
avec les examens IRM : ls ne présentent aucun
danger connu au sein des environnements de
résonance magnétique, quels qu'ils soient.

Complications

Les complications possibles incluent :

« Thrombose

« Septicémie/infection
Perforation cardiaque

+ Perforation vasculaire

Autres complications

L'utilisation des cathéters de pression veineuse
centrale a aussi été associée aux complications
suivantes : pneumothorax, embolie gazeuse,
embolie due au cathéter, absorption de
nitroglycérine, hémomédiastin/hydromédiastin et
hydrothorax.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique tant que
I'emballage demeure scellé et intact. Ne pas utiliser
siI'emballage est ouvert ou endommaggé. Ne pas
restériliser.

Contenu stérile et circuit de fluide non pyrogénique
si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température et d'humidité :
0°C-40°C, 5% -90 % d'humidité relative
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. Un stockage
au-dela de la durée recommandée peut entrainer
une détérioration du produit.

Remarque : le reconditionnement ou la
restérilisation ne prolonge pas la durée de
conservation indiquée.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

En France: 0130052929
En Suisse : . 0413482126
En Belgique : ooeeveeveeseeseesecssssessssrenneers 0248130 50
Mise au rebut

Apreés tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modeles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Ce produit est fabriqué et commercialisé sous le
brevet américain n° 5,827,202; et les brevets
étrangers correspondants.

Se reporter a la légende des symboles a la fin
de ce document.




AVA HF Advanced Venous Access-Vorrichtungen M3L9FSI

DC2144-10
Proximales Lumen 2
Schaft
Distales Lumen Hamostaseventil Proximaler Infusionsanschluss 2
Nahtrin
S Lumenklemmen 9 ) .
. Proximaler Infusionsanschluss 1
Proximales Lumen 1 Nahtfliigel
Abbildung 1. AVA HF Advanced Venous Access-Vorrichtung
Keine Komponenten dieser Vorsicht 7. BeiVerwendung einer

Packung oder der darin
enthaltenen Produkte wurden aus
Naturlatex oder trockenem
Naturkautschuk hergestellt.

Nur zum Einmalgebrauch

Fiir Abbildungen 2 bis 7 siehe Seiten
65 bis 69.

Beschreibung/Indikationen

Die Anwendung der Advanced Venous Access-
Vorrichtungen ist fiir Patienten indiziert, bei denen ein
Zugang zum vendsen System gelegt werden muss.
Weiterhin unterstiitzen sie das Einfiihren von
Kathetern (Pulmonalarterien- oder Infusionskatheter)
und die Uberwachung des zentralen Venendrucks.

Warnungen

Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt
und wird nur zur einmaligen Verwendung
angeboten. Das Produkt nicht erneut
sterilisieren und nicht wiederverwenden.
Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, Advanced Venous Access und AVA HF sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation.

Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

Produkte, die mit dem < -Symbol
gekennzeichnet sind, enthalten DEHP
(Diethylhexylphthalat), das eine
fruchtbarkeitsschadigende oder
entwicklungsschddigende Wirkung haben
kann. Zur Verwendung bei Kindern,
Schwangeren oder stillenden Frauen sollte
daher der Einsatz eines alternativen
Produkts ohne DEHP erwogen werden.

Empfohlenes Einfiihrverfahren
Sterile Techniken anwenden.

1. Die geplante Venenpunktionsstelle
ordnungsgemaB vorbereiten.

2. Das sterile Tuch iiber dem Bereich platzieren.

3. Ander Einfiihrstelle mit einer 25-G-Nadel
(0,5 mm) und einer Spritze eine Quaddel legen.

4. Nach der antiseptischen Vorbereitung der Haut
und der Infiltration mit Lokalandsthetika die
22-G-Nadel (0,7 mm) mit aufgesetzter Spritze
in das GefaR einfiihren.

5. Sobald vendses Blut aspiriert wird, Nadel und
Spritze entfernen.

6. Den Katheter vorbereiten. Bei Verwendung
eines Einschwemmkatheters die
Ballonintegritdt nach den Anweisungen des
Herstellers iiberpriifen.

1 £y

Vorsicht: Das vom H:

9.

10.

Kontaminationsschutzhiille folgende Schritte
ausfiihren:

a. Die Spitze des gewiinschten Katheters
durch den Tuohy-Borst-Adapter am
proximalen Ende der
Kontaminationsschutzhiille einfiihren.

b.  Den Katheter durch die
Kontaminationsschutzhiille vorschieben.

. Die gesamte Kontaminationsschutzhiille
iiber die 50-cm-Markierung am Katheter
vorbeischieben. Den Katheter bis zur
Verwendung auf einen sterilen Bereich
legen.

Die 5-mL-Spritze iiber die Nadel am Katheter
anbringen. Die Nadel einfiihren und die Vene
erneut tasten.

Sobald vendses Blut aspiriert wird, Nadel und
Spritze entfernen. Dabei den Katheter in
Position belassen.

Die gewiinschte Fiihrungsdrahtspitze in

den platzierten Katheter oder ggf. die
diinnwandige Nadel einfiihren. (Siehe
Abbildungen 2a und 2b auf Seite 65.) Die
Einfiihrung des Filhrungsdrahts erfordert
maglicherweise eine leichte Manipulation.
Der Fiihrungsdraht darf nicht unter
Kraftaufwand eingefiihrt werden. Wenn beim
Einfiihren des Fiihrungsdrahts Widerstand zu
spiiren ist, muss der Filhrungsdraht komplett

maximale Aufdehnungsvolumer'l. nicht
iiberschreiten.

zuriickg und anschlieBend erneut
eingefiihrt werden.
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Vorsicht: Um ein magliches Durchtrennen
des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, den
Fiihrungsdraht beim Zuriickziehen nicht
entlang des Nadelschliffs fiihren.

. Den Katheter bzw. die diinnwandige Nadel

zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in
Position belassen.

. Zur Erweiterung der kutanen Punktionsstelle

wird ein Skalpell empfohlen.

. Falls gewiinscht, kann ein Absperrhahn am

distalen Lumen angebracht werden.

. Die Lumen der Advanced Venous Access-

Vorrichtung mit einer sterilen Ldsung spiilen,
um die Durchgangigkeit zu gewahrleisten und
das Eindringen von Luft in den Kreislauf zu
vermeiden.

VorsichtsmaBnahme: Damit das
Verlangerungslumen nicht beschadigt
wird, muss die Lumenklemme vor der
Infusion durch das Lumen gedffnet
werden.

. Den Dilatator vollsténdig durch die

Ventilbaugruppe einfiihren (siehe Abbildung 3
auf Seite 66). Den Dilatator im Ventil
arretieren. Dazu die Dilatator-Nabe einfiihren
und anschlieBend eine Vierteldrehung nach
rechts drehen, bis sie einrastet. Darauf achten,
dass die Ausrichtungsmarken Gibereinstimmen
(siehe Abbildung 4 auf Seite 66).

. Das distale Ende des GefaBdilatators mit Schaft

iiber dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahts
einfilhren.

. Mit einer leichten Drehbewegung die

Baugruppe durch das Gewebe in das Gefdl
vorschieben.

. Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen. Dabei

den Schaft in Position belassen.

Warnung: Um eine mogliche Perforation
der GefaBwand zu vermeiden, den
Dilatator nicht als Verweilkatheter

in Position belassen.

. Den Katheter durch das Ventil im Schaft zur

gewiinschten GefaBstelle vorschieben. Die
Platzierung von Katheterspitze und Schaft
iiberpriifen.

Warnung: Wenn Zweifel dariiber
bestehen, ob die Katheterspitze
intravaskulér platziert wurde, sind
weitere Schritte erforderlich, um die
exakte Position der Katheterspitze zu
bestimmen.

20. Das distale Ende der
Kontaminationsschutzhiille zum Einfiihrventil
hin verldngern. Den distalen Adapter der
Kontaminationsschutzhiille in das
Ventilgehduse einfiihren (siehe Abbildung 6
auf Seite 68). Den distalen Adapter durch
eine Vierteldrehung nach rechts im Ventil
arretieren. Darauf achten, dass die
Ausrichtungsmarken iibereinstimmen
(siehe Abbildung 4 auf Seite 66).

Vorsicht: UbermaBiges Festziehen der
Tuohy-Borst-Adapter an der
Kontaminationsschutzhiille kann die
Funktion des Katheters beeintrachtigen.

VorsichtsmaBnahme: Wenn sich das
Einfiihren des Katheters verzogert oder
der Katheter aus dem Patienten entfernt
wird, wird die Verwendung eines
Obturators empfohlen, um den
Blutriickfluss oder das Eintreten von Luft
zu vermeiden und die Ventilokklusion zu
gewahrleisten.

21.

Den Katheter durch Festziehen des distalen
Tuohy-Borst-Adapters der arretierenden
Kontaminationschutzhiille fixieren (siehe
Abbildung 7 auf Seite 69). Das proximale
Ende der Kontaminationsschutzhiille auf die
gewiinschte Lange bringen und den
proximalen Tuohy-Borst-Adapter am Katheter
fixieren.

2
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Die Vorrichtung an der Einfiihrstelle iber die
Nahtfliigel und/oder den Nahtring an der Haut
fixieren.

Vorsicht: Die Naht nicht direkt iiber das
Schaftrohr legen. Zum Legen der Naht
den Nahtring und/oder die integrierten
Nahtfliigel verwenden.

2.

oY)

Falls gewiinscht, eine antimikrobielle
Wundsalbe auf die Einfiihrstelle auftragen und
einen geeigneten Verband auflegen.

24. Die Lumen anschlieBen, um das System und/
oder die Druckwandler zu spiilen. Sicherstellen,
dass die Leitungen und Druckwandler keine
Luft enthalten.

Wartung und Verwendung in situ

1. Eine vorschriftsmaBige Wartung ist
erforderlich, um eine Lumenokklusion zu
vermeiden. Die Druckiiberwachungs- und
Infusionslumen durch intermittierende
Spiilungen, kontinuierliche und langsame
Infusion von heparinisierter Kochsalzlgsung
oder die Verwendung eines
Heparinverschlusses offen halten. Hierfiir die
mitgelieferten Injektionskappen oder die
Interlink-Injektionsstellen zusammen mit der
heparinisierten Kochsalzldsung verwenden.

2. Eswird empfohlen, die Stelle bis zum Legen
des Katheters mit einem Obturator zu
verschlieBen.

3. Die Leitungen und Druckwandler regelmaRig
auf Luftbldschen priifen. Sicherstellen, dass die
Verbindungsleitungen und Absperrhahne fest
angeschlossen sind.

4. Fiir eine optimale Blutentnahme wird das
distale Lumen empfohlen.

5. Das Hamostaseventil nicht mit einer Nadel
durchstechen.

6. Die Vorrichtung sollte gemaR Klinikvorschriften
im Korper belassen werden.

Hinweis: Bei der Wartung und Entsorgung von
Kathetern mit groBem Durchmesser sind die
Klinikvorschriften zu beachten.

Vorsicht: Beim Riickzug des Katheters
oder Katheterschafts muss zum Entfernen
von Fibrin, das sich in den Schlduchen
abgelagert haben konnte, durch das
distale Lumen aspiriert werden.

VorsichtsmaBnahme: Das Auftreten von
Komplikationen erhdht sich erheblich,
wenn die Verweilzeit des Katheters im
Kdrper 72 Stunden iiberschreitet. Bei
Vorliegen erhdhter Risiken und bei
langfristiger Katheterisierung (iiber

48 Stunden) sollte ein prophylaktischer
Schutz durch eine Antikoagulation und
Antibiotika in Betracht gezogen werden.

Informationen zur MRT

MR | MR-sicher

Die Advanced Venous Access-Vorrichtungen
werden aus metallfreien, nicht leitenden und nicht
magnetischen Materialien hergestellt. Daher sind
die Advanced Venous Access-Vorrichtungen
MR-sicher und stellen keine Gefahr in
MR-Umgebungen dar.

Komplikationen

Zu den méglichen Komplikationen gehdren:
« Thrombose

« Sepsis/Infektion

+ Myokardperforation

« GefaBperforation

Weitere Komplikationen

Zentralvendse Druckkatheter wurden in der
Vergangenheit mit Pneumothorax, Luftembolie,
Katheterembolie, Absorption von Nitroglyzerin,
Hamomediastinum/Hydromediastinum und
Hydrothorax assoziiert.



Lieferung

Bei unbeschddigter und ungedffneter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden. Nicht
resterilisieren.

Bei ungedffneter und unbeschdigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht
verwendet werden. Nicht resterilisieren.

Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbegrenzungen:
0°Chis 40 °C, 5 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der
Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber dieses
Datum hinaus kann zur Zersetzung des Produkts
filhren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

InDeutschland: .................. 089-95475-0
In Osterreich: . ..(01) 24220-0
InderSchweiz:.................. 0413482126

Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu betrachten. Entsprechend

dem Krankenhausprotokoll und den drtlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Dieses Produkt wird unter der US-Patent-Nr.
5,827,202 und den entsprechenden Patenten in
anderen Landern hergestellt und verkauft.

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
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Dispositivos AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI
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Figura 1. Dispositivo AVA HF Advanced Venous Access
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Aletas de sutura
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Vaina
Puerto de infusion proximal 2

Puerto de infusion proximal 1

Ninguno de los componentes de
este paquete o los productos que
contiene se han fabricado con latex

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, Advanced Venous Access y
AVA HF son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation.

El resto de las marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

de caucho natural o caucho natural
seco.

De un solo uso

Para las figuras dela2 ala 7, consulte
las pginas de la 65 a la 69.

Descripcion/indicaciones

Los dispositivos Advanced Venous Access estan
indicados para su uso en pacientes que necesitan
acceso al sistema venoso o para facilitar la insercion
de un catéter (arteria pulmonar o catéter de infusion)
y monitorizacion de la presion venosa central.

Advertencias

Este dispositivo esta disefiado y pensado
para un solo uso y se distribuye como tal. No
lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No




existen datos que confirmen la esterilidad, la

no pi icidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.

Aviso

Los productos con el simbolo @ pueden

contener DEHP (Di[2-etilhexil] ftalato), lo que

puede entraiiar el riesgo de provocar daiios
en el aparato reproductor o el desarrollo.

Considere el uso de dispositivos alternativos
que no contengan DEHP en pacientes
pediatricos y en mujeres embarazadas

o lactantes.

Procedimiento de insercion
recomendado

Utilice una técnica estéril.

1

Prepare seguin corresponda el sitio donde se
realizard la venopuncion.

Coloque sobre el campo el paiio estéril.

Utilizando una aguja de calibre 25 (0,5 mm) y
una jeringa, marque la piel en el punto de
insercion.

Una vez que se haya preparado
antisépticamente la piel e infiltrado la
anestesia local, acceda al vaso con una jeringa
y una aguja de calibre 22 (0,7 mm).

Una vez aspirada la sangre de la vena, extraiga
laagujayla jeringa.

Prepare el catéter para su uso. Si utiliza un
catéter dirigido por el flujo, siga las
instrucciones del fabricante del catéter para
probar la integridad del globo.

Aviso: No supere el volumen de inflado
maximo recomendado por el fabricante
del catéter.

Si utiliza un conjunto de funda protectora de
contaminacion del catéter, siga estos
procedimientos:

a. Inserte la punta del catéter por el
adaptador Tuohy-Borst proximal de la
funda protectora de contaminacion del
catéter.

b. Haga avanzar el catéter por la funda
protectora de contaminacion.

¢ Deslice todo el conjunto de la funda
protectora de contaminacion hasta que
pase la marca de 50 cm del catéter.
Coloque el catéter sobre un campo estéril
para su posterior uso.

. Acople la jeringa de 5 mL al catéter a través de

la aguja. Introduzca la aguja y vuelva a
localizar la vena.

9.
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Una vez aspirada la sangre de la vena, extraiga
laagujay la jeringa dejando el catéter
colocado.

. Inserte la punta seleccionada de la guiaen el

catéter colocado o, si se utiliza, una aguja de
pared delgada (para las figuras 2ay 2b,
consulte la pagina 65). Es posible que sea
necesario maniobrar delicadamente para
insertar la guia. Nunca debe forzar la guia.

Si se encuentran dificultades al insertar la quia,
retirela por completo e intente nuevamente la
insercién.

Aviso: Para evitar que la guia se rompa,
no la retire en sentido contrario al
biselado de la aguja.

. Extraiga el catéter o la aguja de pared delgada

dejando la guia colocada.

. Se recomienda utilizar un escalpelo para

agrandar el sitio donde se realizard la puncién
cutdnea.

. Silo desea, acople una llave de paso a la luz

distal.

. Purgue las luces del dispositivo Advanced

Venous Access con una solucién estéril para
garantizar su permeabilidad y evitar que se
introduzca aire en la circulacion.

Precaucion: Para evitar daiiar la luz de la
prolongacion, debe abrir la pinza de la luz
antes realizar la infusion a través de la
luz.

. Introduzca completamente el dilatador a

través del conjunto de valvula (consulte la
pdgina 66, Figura 3). Bloquee el dilatador en
la vélvula introduciendo y girando el conector
del dilatador 1/4 de vuelta hacia la derecha
hasta que quede bloqueado correctamente en
su posicion. Asegurese de que las marcas de la
guia estdn alineadas (consulte la pagina 66,
Figura 4).

. Con lavaina y el dilatador montados,

introduzca el extremo distal del dilatador de
vasos por el extremo proximal de la guia.

. Con un ligero movimiento de giro, haga

avanzar el conjunto por el tejido hacia el vaso.

. Mientras sujeta la vaina en su posicion,

extraiga la quia y el dilatador.

Advertencia: Para evitar una posible
perforacion de la pared del vaso, no
utilice el dilatador como un catéter
permanente.

. Haga avanzar el catéter por la vélvula hacia la

vaina hasta que alcance la ubicacion deseada.
Compruebe la colocacion de la punta del
catétery la vaina.

20.

2

2

24.
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Advertencia: Si existe sospecha alguna de
que la punta de la vaina pudiese estar
fuera del sistema vascular, se deben
tomar medidas adicionales para ubicar
exactamente su posicion.

Extienda el extremo distal de la funda
protectora de contaminacion del catéter hacia
la vélvula del introductor. Introduzca el
adaptador distal de la funda protectora de
contaminacion en el alojamiento de la vdlvula
(consulte la pagina 68, Figura 6). Bloquéelo
en la valvula mediante la introduccion y el giro
del adaptador distal 1/4 de vuelta hacia la
derecha hasta que quede bloqueado
correctamente en su posicion. Asegurese de
que las marcas de la guia estan alineadas
(consulte la pagina 66, Figura 4).

Aviso: Si aprieta demasiado los
adaptadores Tuohy-Borst de la funda
protectora de contaminacion, puede
verse afectado el funcionamiento del
catéter.

Precaucion: Si retrasa la introduccion del
catéter o se retira el catéter del paciente,
se recomienda el uso de un obturador
para evitar el retorno sanguineo o la
entrada de aire y garantizar la oclusion
delavélvula.

21. Fije el catéter apretando el adaptador

Tuohy-Borst distal de la funda protectora
de contaminacion de bloqueo (consulte la
pdgina 69, Figura 7). Extienda el extremo
proximal de la funda protectora de
contaminacion del catéter hasta la longitud
deseada y fije el adaptador Tuohy-Borst
proximal al catéter.

Fije el dispositivo en el punto de insercién
mediante la sutura de las aletas y/o el anillo
de sutura ala piel.

Aviso: No suture directamente en el tubo
de lavaina. Use el anillo de sutura y/o las
aletas de sutura integrales.

Aplique pomada antimicrobiana por via tépica
y coloque un apdsito adecuado en el punto de
insercion si lo desea.

Conecte las luces a los sistemas de purgado 0 a
los transductores de presion. Asegurese de que
los conductos y los transductores no contengan
aire.

Mantenimiento y utilizacion in situ

1.

Es necesario realizar un mantenimiento
adecuado para evitar la oclusion de la luz.
Mantenga la permeabilidad de las luces de
infusion y monitorizacion de la presién
mediante el purgado intermitente o la infusién
lenta y continua con solucion salina
heparinizada, o utilice un bloqueo de heparina



con las tapas de inyeccion suministradas o los
sitios de inyeccion Interlink con solucion salina
heparinizada.

2. Serecomienda el uso de un obturador si no se
coloca catéter.

3. Revise periddicamente los conductos y los
transductores por si tienen burbujas de aire.
Asegirese de que los conductos conectores y
las llaves de paso permanecen firmemente
apretados.

4. Serecomienda utilizar la luz distal para lograr
una extraccion de sangre 6ptima.

5. No perfore la vlvula de hemostasia con una
aguja.

6. Eldispositivo debe permanecer alojado, tal y
como lo determine el protocolo del hospital.

Nota: Debe sequir el protocolo del hospital
para el mantenimiento y la retirada de los
catéteres de didmetro grande.

Aviso: Al retirar el catéter o la vaina del
catéter, aspire a través de la luz distal
para recoger toda la fibrina que se haya
depositado en el tubo.

Precaucion: La incidencia de
complicaciones aumenta
significativamente con periodos de
alojamiento de mas de 72 horas. Se deben
tener en cuenta la anticoagulacion
profilactica y la proteccion con
antibidticos en los casos de mayor riesgo
y cateterizacion de larga duracion (mas
de 48 horas).

Informacion acerca de IRM

Seguro para RM

Los dispositivos Advanced Venous Access estdn
fabricados con materiales no metalicos, no
conductores y no magnéticos. Por lo tanto, los
dispositivos Advanced Venous Access se clasifican
como sequros para RM, es decir, es un articulo que
no presenta ningtn riesgo conocido en ningtin
entorno de RM.

Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se incluyen las
siguientes:

« Trombosis

- Septicemia o infeccion
- Perforacion cardiaca

«  Perforacion del vaso
Otras complicaciones

Los catéteres de presion venosa central se han
asociado también a neumotdrax, embolia gaseosa,
embolia de catéter, absorcion de nitroglicerina,
hemomediastino/hidromediatstino e hidrotdrax.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el paquete
esta sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No lo vuelva a
esterilizar.

El contenido se proporciona estéril y la via de
liquidos es no pirogénica si el paquete estd sin abrir
y no presenta dafios. No lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

Almacenamiento
Guérdese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad:
De0a40°Cyde5a90%deHR

Vida util
En el envase se indica la vida util recomendada del
producto cuando estd almacenado. Si el catéter se

almacena durante un periodo de tiempo superior al
recomendado, podria deteriorarse.

Nota: Aunque vuelva a procesar o esterilizar el
dispositivo, no aumentara la vida util.

Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
En Espaiia:

902 513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente,
trate el dispositivo como un residuo con peligro

bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital y las normativas locales.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo con
la patente estadounidense 5,827,202 y las patentes
correspondientes en otros paises.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.




Dispositivi Advanced Venous Access AVA HF M3L9FSI
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Figura 1. Dispositivo Advanced Venous Access AVA HF
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Nessun componente di questa
confezione né i prodottiin essa
contenuti sono realizzati in lattice
di gomma naturale 0 gomma solida
naturale.

Esclusivamente monouso

Per le figure da 2 a 7, fare riferimento
alle pagine 65 a 69.

Descrizione/Indicazioni

| dispositivi Advanced Venous Access sono indicati
per I'uso in pazienti che necessitano di accesso al
sistema venoso oppure per facilitare I'inserimento 2.
del catetere (catetere arterioso polmonare o
catetere per infusione) e il monitoraggio della
pressione venosa centrale.

1.

Avvertenze 4

Questo dispositivo & progettato, indicato e
distribuito esclusivamente come monouso.

Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.

Non esistono dati che confermino la sterilita, 5.
I'apirogenicita e la funzionalita del

dispositivo dopo il ritrattamento.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
Advanced Venous Access e AVA HF sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation.

Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

Attenzione
1 prodotti che recano il simbolo

contengono DEHP (di-2-etilesilftalato), che
puo comportare il rischio di danni riproduttivi
o di sviluppo. Considerare I'utilizzo di un
dispositivo alternativo non contenente DEHP
per I'uso in pazienti pediatrici, gestanti o
donne in allattamento.

Procedura di inserimento
consigliata

Adottare una tecnica sterile.

Preparare come necessario il sito selezionato
per la venipuntura.

Stendere il telo sterile sul campo.

Praticare un foro in corrispondenza del sito di
inserimento utilizzando un ago da 25 gauge
(0,5 mm) e unassiringa.

Dopo la preparazione antisettica della cute e
I'infiltrazione con anestetico locale, accedere al
vaso con un ago da 22 gauge (0,7 mm) e una
siringa.

Rimuovere 'ago e la siringa al termine
dell'aspirazione del sangue venoso.

Preparare il catetere da usare. Se si utilizza un
catetere a flusso diretto, sequire le istruzioni
del produttore del catetere per testare
I'integrita del palloncino.

Attenzione: non superare il volume di
gonfiaggio massimo raccomandato dal
produttore del catetere.

7.
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Se si utilizza una barriera anticontaminazione
per catetere, sequire la procedura descritta di
sequito:

a. Inserire la punta del catetere prescelto
nell'adattatore Tuohy-Borst prossimale
della barriera anticontaminazione del
catetere.

b. Faravanzareil catetere attraverso la
barriera anticontaminazione.

¢ Farscorrere I'intero gruppo della barriera
anticontaminazione oltre |'indicazione dei
50 cm sul catetere. Posizionare il catetere
in un campo sterile in attesa di utilizzarlo.

. Collegare la siringa da 5 ml al catetere sull'ago.

Inserire I'ago e riposizionarlo nella vena.

. Altermine dell'aspirazione del sangue venoso,

rimuovere la siringa e I'ago, lasciando il
catetere in posizione.

. Inserire la punta desiderata del filo guida nel

catetere inserito o, se in uso, nell'ago a parete
sottile (per le figure 2a e 2b, fare riferimento a
pagina 65). Per inserire il filo guida potrebbe
essere necessaria una lieve manipolazione.
IIfilo guida non deve mai essere forzato.

In caso di difficolta durante I'inserimento del
filo guida, estrarlo completamente e ritentare
I'inserimento.

Attenzione: onde evitare possibili
recisioni del filo guida, non estrarre il
filo guida facendolo passare contro la
smussatura dell'ago.

. Rimuovere il catetere 0 I'ago a parete sottile,

lasciando il filo guida in posizione.




12. Si consiglia di usare un bisturi per allargare il
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sito cutaneo selezionato per la puntura.

. Se lo si ritiene opportuno, collegare un

rubinetto di arresto al lume distale.

Irigare i lumi del dispositivo Advanced Venous
Access con una soluzione sterile per verificare la
pervieta ed evitare I'introduzione di aria nella
circolazione.

Precauzione: onde evitare danni alla
prolunga del lume, la clamp del lume
deve essere aperta prima di procedere
all'infusione attraverso il lume.

. Inserire completamente il dilatatore attraverso il

gruppo valvola (vedere a pagina 66, Figura 3).
Bloccare il dilatatore nella valvola inserendo e
ruotando il raccordo del dilatatore di 1/4 di giro
in senso orario finché non  stahilmente fissato
in posizione. Assicurarsi che i riferimenti guida
siano allineati (vedere a pagina 66, Figura 4).

. Con la guaina/dilatatore montati, inserire

I'estremita distale del dilatatore vasale
sull'estremita prossimale del filo guida.

Con un leggero movimento di torsione, far
avanzare il gruppo attraverso il tessuto e nel
vaso.

Tenendo la guaina in posizione, rimuovere il
filo guida e il dilatatore.

Avvertenza: onde evitare un’eventuale
perforazione della parte del vaso, non

lasciare il dilatatore in posizione come

catetere fisso.

Far avanzare il catetere attraverso la valvola e
nella guaina fino al punto desiderato
all'interno del vaso. Verificare la posizione della
punta del catetere e della guaina.

Avvertenza: in caso di dubbi sulla
posizione intravascolare della punta della
guaina, & necessario adottare le dovute
misure per determinare |'esatta posizione
della punta della guaina.

Allungare I'estremita distale della barriera
anticontaminazione del catetere verso la
valvola dell'introduttore. Inserire I'adattatore
distale della barriera anticontaminazione
nell'alloggiamento della valvola (vedere a
pagina 68, Figura 6). Bloccare I'adattatore
distale nella valvola inserendolo e ruotandolo
di 1/4 di giro in senso orario finché non &
stabilmente fissato in posizione. Assicurarsi che
i riferimenti quida siano allineati (vedere a
pagina 66, Figura 4).

Attenzione: un eccessivo serraggio degli
adattatori Tuohy-Borst della barriera
anticontaminazione potrebbe
tere il

del

« L

catetere.
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Precauzione: se I'inserimento del catetere
viene ritardato, oppure se il catetere
vieneri dal pazi si consiglia di
usare un otturatore per prevenire il
reflusso ematico o I'ingresso di aria e
garantire I'occlusione della valvola.

Fissare il catetere serrando |'adattatore
Tuohy-Borst distale della barriera
anticontaminazione (vedere a pagina 69,
Figura 7). Allungare di quanto desiderato
I'estremita prossimale della barriera
anticontaminazione del catetere e fissare
I'adattatore Tuohy-Borst prossimale al
catetere.

Fissare il dispositivo in corrispondenza del sito
diinserimento suturando le alette e/o I'anello
disutura alla cute.

Attenzione: non eseguire la sutura
direttamente sul tubo della guaina. Usare
I'anello e/o le alette di sutura integrate.

. Se lo si ritiene opportuno, applicare una

pomata antimicrobica topica e un adeguato
bendaggio in corrispondenza del sito di
inserimento.

Collegare i lumi ai sistemi di irrigazione e/o ai
trasduttori di pressione. Assicurarsi che le linee
el trasduttore/i trasduttori non contengano
aria.

Manutenzione e uso in situ

1.

6.

Per evitare 'occlusione del lume & necessaria
una ione adeguata. M e pervi
ilumi di infusione e monitoraggio della
pressione tramite un’irrigazione intermittente,
un‘infusione lenta a flusso continuo con
soluzione fisiologica eparinizzata o con I'uso di
un blocco di eparina utilizzando i tappi per
iniezione o i siti di iniezione Interlink forniti
insieme alla soluzione fisiologica eparinizzata.

Si consiglia di usare un otturatore quando il
catetere non & in posizione.

Controllare periodicamente che non siano
presenti bolle d'aria nelle linee e nel/nei
trasduttore/trasduttori. Assicurarsi che le linee
di collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano saldamente collegati.

Per un prelievo ematico ottimale, si consiglia di
usare il lume distale.

Non forare la valvola emostatica con un ago.

Il dispositivo deve rimanere inserito in base a
quanto stabilito dal protocollo ospedaliero.

Nota: attenersi a quanto previsto dal
protocollo ospedaliero per la manutenzione e
I'eliminazione dei cateteri di grosso calibro.

Attenzione: quando si ritira il catetere

o la guaina del catetere, aspirare
attraverso il lume distale per raccogliere
I'eventuale fibrina che potrebbe essersi
depositata nel tubo.

Precauzione: I'incidenza delle complicanze
aumenta significativamente in caso di
permanenza superiore a 72 ore. In caso di
rischi elevati e di cateterizzazione a lungo
termine (oltre 48 ore), si consiglia la
somministrazione di una terapia
profilattica anticoagulante e antibiotica.

Informazioni sulla RM

. Compatibile con RM

| dispositivi Advanced Venous Access sono realizzati
con materiali non metallici, non conduttivi e non
magnetici. Per questo motivo, i dispositivi
Advanced Venous Access sono compatibili con la.
risonanza magnetica, ovvero sono articoli che non
comportano alcun pericolo conosciuto in tutti gli
ambienti RM.

Complicanze

Le possibili complicanze includono:
« Trombosi

« Sepsi/Infezione

«  Perforazione cardiaca

«  Perforazione vasale

Altre complicanze

| cateteri di monitoraggio della pressione venosa
centrale sono stati inoltre associati a
pneumotorace, embolia gassosa, embolia del
catetere, assorbimento di nitroglicerina,
emomediastino/idromediastino e idrotorace.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non
& danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non & danneggiata né aperta. Non
utilizare se la confezione € aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura e umidita:
0 - 40 °C, umidita relativa 5% - 90%



Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata @ riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre il
periodo consigliato pud comportare il
deterioramento del palloncino.

Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione non
prolunga la durata indicata.

Assistenza tecnica

Per Iassistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico
della Edwards al sequente numero telefonico:

Inltalia:.......ooooovviiinnn. 02 5680 6503
InSvizzera: ... 0413482126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico.
Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera
e alle normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La fabbricazione e la vendita di questo prodotto
sono tutelate dal brevetto statunitense
n. 5,827,202 e brevetti corrispondenti di altri Paesi.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Nederlands

AVA HF Advanced Venous Access-instrumenten M3L9FSI
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Distaal lumen

l

T Lumenklemmen

Proximaal lumen 1

Proximaal lumen 2

Hemostaseklep

N

Afbeelding 1. AVA HF Advanced Venous Access-instrumenten

T Hechtring

Hechtvleugels

DC2144-10

Schacht
Proximale infuuspoort 2

l

Proximale infuuspoort 1

Geen enkel onderdeel van de
verpakking of de producten in
de verpakking is gemaakt van
natuurlijke rubberlatex of droge
natuurlijke rubber.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, Advanced Venous Access en AVA HF
zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectieve eigenaren.

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Raadpleeg pagina 65 t/m 69 voor
afbeelding 2t/m 7.

Beschrijving/Indicaties

Advanced Venous Access-instrumenten zijn
bedoeld voor gebruik bij patiénten bij wie toegang
tot het veneuze systeem nodig is om het inbrengen
van een katheter (longslagader- of infuuskatheter)
te vergemakkelijken en voor bewaking van
centraalveneuze druk.

Waarschuwingen

Dit instrument is uitsluitend ontworpen,
bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig
gebruik. Dit instrument mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn
geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van het
instrument na herverwerking ondersteunen.

Let op

Producten met het @ -symbool bevatten
DEHP (bis(2-ethylhexylftalaat)), dat mogelijk
schadelijk is voor de voortplanting of
ontwikkeling. Overweeg het gebruik van
een alternatief instrument, dat geen DEHP
bevat, voor toepassing bij pediatrische
patiénten en gere of d

9




Aanbevolen procedure voor
inbrengen

Gebruik een steriele techniek.
1.

o

Bereid de beoogde venapunctielocatie voor
z0als vereist.

Plaats een steriele doek over het gebied.

Maak op de inbrenglocatie een huidkwaddel
met behulp van een naald van 0,5 mm
(maat 25) en een injectiespuit.

Breng na de voorbereiding van de huid met
een antisepticum en infiltratie met een
plaatselijke verdoving een naald van 0,7 mm
(maat 22) met een injectiespuit in het
bloedvat in.

Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald
en injectiespuit.

Bereid de katheter voor. Volg de instructies van
de fabrikant voor het testen van de integriteit
van de ballon indien er een
stromingsgestuurde katheter wordt gebruikt.

Let op: Overschrijd het door de fabrikant
aa len maximale lume van de
katheter niet.

Volg de onderstaande procedures indien er een
verontreinigingsschildconstructie voor de
katheter wordt gebruikt:

a. Breng de tip van de gewenste katheter in
door de proximale Tuohy-Borst-adapter
van het verontreinigingsschild van de
katheter.

b. Voer de katheter door het
verontreinigingsschild.

¢ Schuif de hele
verontreinigingsschildconstructie voorbij
de 50cm-markering op de katheter. Plaats
de katheter in een steriel veld totdat deze
nodig is.

Bevestig een injectiespuit van 5 ml aan de
katheter over de naald. Breng de naald in en
lokaliseer de ader opnieuw.

Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald
en de injectiespuit, maar laat de katheter
zitten.

Breng de gewenste tip van de voerdraad in de
geplaatste katheter of, indien deze wordt
gebruikt, in de dunwandige naald in.
(Raadpleeg pagina 65 voor afbeelding 2a

en 2b.) Mogelijk moet u de voerdraad
voorzichtig manipuleren om deze in te
brengen. Forceer de voerdraad nooit. Als u
tijdens het inbrengen van de voerdraad op
problemen stuit, trekt u de voerdraad volledig
terug en probeert u het opnieuw.
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Let op: Zorg ervoor dat de voerdraad
tijdens het terugtrekken niet tegen de
rand van de naald komt, anders kan de
voerdraad worden doorgesneden.

. Verwijder de katheter of de dunwandige naald

en laat de voerdraad zitten.

Het wordt aanbevolen de punctielocatie op de
huid te vergroten met een scalpel.

Sluitindien gewenst een kraantje aan op het
distale lumen.

Spoel de lumina van het Advanced Venous
Access-instrument met een steriele oplossing
om de doorgankelijkheid te verzekeren en de
introductie van lucht in de bloedsomloop te
vermijden.

Voorzorgsmaatregel: De lumenklem
moet worden geopend voordat de infusie
door het lumen wordt gestart, om schade
aan het verlenglumen te voorkomen.

15. Breng de dilatator volledig in door de

klepconstructie (zie afbeelding 3 op

pagina 66). Zet de dilatator vast in de klep
door de dilatatorhub in te brengen en deze een
kwartslag rechtsom te draaien totdat de hub
stevig vastzit. Zorg ervoor dat de markeringen
zijn uitgelijnd (zie afbeelding 4 op pagina 66).

. Schroef het distale uiteinde van de

vaatdilatator over het proximale uiteinde
van de voerdraad als de schacht/dilatator
is gemonteerd.

. Voer de constructie met een licht draaiende

beweging door het weefsel het bloedvat in.

. Verwijder de voerdraad en de dilatator en laat

de schacht zitten.

Waarschuwing: Laat de dilatator niet
zitten als een inwendige katheter,
om mogelijke perforatie van de
vaatwand te voorkomen.

Voer de katheter door de klep de schacht in
naar de gewenste locatie in het bloedvat.
Controleer de plaatsing van de kathetertip
en de schacht.

Waarschuwing: Als er twijfel bestaat
over de intravasculaire positie van de
schachttip, moeten er verdere stappen
worden ondernomen om de exacte
locatie van de schachttip te bepalen.

. Schuif het distale uiteinde van het

verontreinigingsschild van de katheter richting
de klep van de introducer. Breng de distale
adapter van het verontreinigingsschild in de
klepbehuizing in (zie afbeelding 6 op

pagina 68). Zet de adapter vast in de klep

door deze in te brengen en een kwartslag
rechtsom te draaien totdat de adapter stevig
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vastzit. Zorg ervoor dat de markeringen zijn
uitgelijnd (zie afbeelding 4 op pagina 66).

Let op: Te stevig aandraaien van de
Tuohy-Borst-adapters van het
verontreinigingsschild kan de werking
van de katheter nadelig beinvioed

Voorzorgsmaatregel: Wanneer het
inbrengen van de katheter wordt
uitgesteld of de katheter uit de patiént
wordt verwijderd, wordt het gebruik
van een obturator aangeraden om
bloedterugloop en de introductie van
lucht te voorkomen. Ook zorgt het
gebruik van een obturator voor occlusie
van de klep.

Bevestig de katheter door de distale Tuohy-
Borst-adapter van het vergrendelende
verontreinigingsschild aan te draaien (zie
afbeelding 7 op pagina 69). Schuif het
proximale uiteinde van het
verontreinigingsschild van de katheter uit tot
de gewenste lengte en sluit de proximale
Tuohy-Borst-adapter aan op de katheter.

Bevestig het instrument op de inbrenglocatie
door de hechtvleugels en/of de hechtring aan
de huid vast te hechten.

Let op: Niet direct op de schachtbuis
hechten. Gebruik een hechtring en/of de
geintegreerde hechtvleugels.

Breng indien gewenst antimicrobiéle zalf en
een geschikt wondverband aan op de
inbrenglocatie.

Sluit de lumina aan op de spoelsystemen en/of
de druktransducers. Zorg ervoor dat de lijnen
en de transducer(s) vrij zijn van lucht.

Onderhoud en gebruik in situ

1.

Gepast onderhoud is vereist om occlusie van
het lumen te voorkomen. Houd de lumina voor
drukbewaking en infusie doorgankelijk door
met tussenpozen te spoelen, voortdurend
langzaam te infunderen met gehepariniseerde
zoutoplossing of een heparinevergrendeling te
gebruiken met behulp van de meegeleverde
injectiedoppen of Interlink-injectielocaties in
combinatie met gehepariniseerde
zoutoplossing.

. Het gebruik van een obturator wordt

aanbevolen wanneer er geen katheter is
geplaatst.

. Controleer de lijnen en de transducer(s)

regelmatig op luchtbellen. Zorg dat de
verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig zijn
aangesloten.

. Het gebruik van het distale lumen wordt

aangeraden voor optimale bloedafname.



5. Doorboor de hemostaseklep niet met een
naald.

6. Hetinstrument moet inwendig blijven zitten
zoals bepaald in het ziekenhuisprotocol.

Opmerking: Volg het ziekenhuisprotocol voor
onderhoud en beéindiging van gebruik van
katheters met een grote diameter.

Let op: Aspireer door het distale
lumen wanneer de katheter of de
katheterschacht wordt verwijderd,
om fibrine dat zich in de slangen heeft
afgezet, op te vangen.

Voorzorgsmaatregel: het aantal
complicaties neemt significant toe als
katheters langer dan 72 uur inwendig
blijven zitten. Er moet profylactische
antistolling en antibiotische bescherming
worden overwogen voor gevallen met
een verhoogd risico en gevallen waarbij
langdurige katheterisatie (langer dan

48 uur) is vereist.

MRI-informatie

MR | MRI-veilig

De Advanced Venous Access-instrumenten zijn
gemaakt van niet-metalen, niet-geleidende en
niet-magnetische materialen. De Advanced Venous
Access-instrumenten zijn daarom MRI-veilig, wat
inhoudt dat deze geen bekende gevaren vormen

in een MRI-omgeving.

Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten:

+ Trombose

« Sepsis/infectie

« (ardiale perforatie
Bloedvatperforatie

Overige complicaties

Centraalveneuze drukkatheters zijn ook in verband
gebracht met pneumothorax, luchtembolie,
katheterembolie, nitroglycerineabsorptie,
hemomediastinum/hydromediastinum en
hydrothorax.

Levering

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de
verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Niet
gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd. Niet opnieuw
steriliseren.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen:
0°-40°C, 5% - 90% RV

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opslag tot voorbij de
aanbevolen periode kan resulteren in een
verminderde conditie van het product.

Opmerking: herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op
het volgende telefoonnummer:

N BEIGIE: cevvereereerecreerecsessessesrennenns 0248130 50
in Nederland: .............cccccouvecee. 080033927 37
Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument af
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

Prijzen, speificaties en beschikbaarheid van de
modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder
het Amerikaanse patentnummer 5,827,202 en

landse
p

el

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan
het eind van dit document.



AVA HF Advanced Venous Access-udstyr M3L9FSI
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Figur 1. AVA HF Advanced Venous Access-udstyr

T Sutur-ring

Suturvinger

DC2144-10

Hylster
Proksimal infusionsport 2

Proksimal infusionsport 1

Ingen komponenter i denne
pakke eller i de produkter,

den indeholder, er fremstillet af
naturlig gummilatex eller tort
naturgummi.

Kun til engangshrug
Se side 2 og 7 for figur 65 til 69.

Beskrivelse/indikationer

Advanced Venous Access-udstyr er indiceret til
brug med patienter, hvor der kraeves adgang til
venesystemet, eller for at lette kateteranleggelse
(lungearterie- eller infusionskateter) og
monitorering af det centralvengse tryk.

Advarsler

Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet til og distribueret til engangsbrug.
Resteriliser og genbrug ikke dette udstyr.
Der eringen data, der underbygger, at
udstyret er sterilt, ikke-pyrogent og
funktionsdygtigt efter genbearbejdning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, Advanced Venous Access og AVA HF er
varemerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilhorer deres respektive

ejere.

Forsigtig
Produkter med symbolet @ indeholder DEHP

(di(2-ethylhexylftalat)), som kan udgere en
risiko for skade i forbindelse med
forplantning eller udvikling. Overvej at bruge
en alternativ anordning uden DEHP til
padiatriske patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Foreslaet anlaggelsesprocedure
Anvend steril teknik.

1. Klargor det planlagte sted til venepunktur som
pakraevet.

2. Anbring den sterile afdaekning over feltet.

3. Dan en forhejning i huden ved
anleggelsesstedet vha. af en 25 gauge
(0,5mm) kanyle og sprajte.

4. Efterantiseptisk klargering af huden og
infiltration med lokalbedavelse fores
22 gauge-kanylen (0,7 mm) og sprojten ind i
karret.

5. Efter aspiration af veneblod fjernes kanylen og
sprojten.

6. Klargor kateteret til brug. Felg anvisningerne
om test af ballonens integritet fra producenten
af kateteret, hvis der anvendes et flowstyret
kateter.

Forsigtig: Overskrid ikke det maksimale
inflati I der anbefales af
producenten af kateteret.

7. Hvis der anvendes en
kateterk inationsbeskytterenhed,
skal disse procedurer folges:

a. Indfer spidsen af det onskede kateter
gennem den proksimale Tuohy-Borst-
adapter pa
kateterkontaminationsheskytteren.

b. Fremfor kateteret gennem
kontaminationsbeskytteren.

¢ Forhele kontaminationsbeskytterenheden
forbi 50 cm-meerket pa kateteret. Anbring
kateteret pa et sterilt felt, indtil det skal
bruges.

8. Fastgor 5 ml-sprajten pa kateteret over
kanylen. Indfar kanylen, og lokaliser venen
igen.

9. Fjern sprajten og kanylen efter aspiration af
veneblod, mens kateteret efterlades pé plads.

10. Indfer den gnskede guidewirespids i det
placerede kateter eller, hvis den anvendes, den
tyndvaeggede kanyle. (Se side 65 for figur 2a
0g 2b). Forsigtig manipulation kan veere
nadvendig for at indfore guidewiren. Der bor
aldrig bruges magt til at indfore guidewiren.
Hvis der opstar vanskeligheder under indfering
af guidewiren, skal guidewiren traekkes helt
ud, og der skal gores et nyt forsag pé indfaring.

Forsigtig: For at undga lasrivelse af
guidewiren ma guidewiren ikke treekkes
tilbage mod kanylens facetkant.

. Fjern kateteret eller den tyndvaeggede kanyle,
mens guidewiren efterlades pa plads.
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. Det anbefales at der anvendes en skalpel til at

udvide det kutane punktursted.

. Fastgor om onsket en stophane til den distale

lumen.

Skyl Advanced Venous Access-udstyrets
lumener med en steril oplasning for at sikre,
at lumenerne er abne, og for at undga, at der
traenger luftind i kredslobet.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undga
at beskadige forlzngerens lumen skal
lumenklemmen &bnes, for der infunderes
gennem lumenen.

. Indfor dilatatoren helt gennem ventilenheden

(se side 66, figur 3). Las dilatatoren fast

i ventilen ved at indfore og rotere
dilatatormuffen 1/4 omgang med uret,
indtil den er lst forsvarligt fast. Serg for,
at styremaerkerne er over for hinanden
(se side 66, figur 4).

. Treek den distale ende af kardilatatoren over

den proksimale ende af guidewiren med
dilatatoren og hylsteret samlet.

For enheden gennem vvet og ind i karret
med en let drejebevaegelse.

. Hold hylsteret pé plads, og fjern guidewiren og

dilatatoren.

Advarsel: For at undga risikoen for
perforation af karvagge ma dilatatoren
ikke efterlades som et indlagt kateter.

Fremfor kateteret gennem ventilen og ind i
hylsteret til den enskede placering i karret.
Kontroller kateterspidsens og hylsterets
placering.

Advarsel: Hvis der er tvivl om, hvorvidt
hylsterspidsen er intravaskulart
placeret, skal der tages yderligere skridt
til at identificere den praecise placering
af hylsterspidsen.

Forlaeng den distale ende af kateterets
kontaminationsbeskytter mod
indfaringsinstrumentets ventil. Indfor
kontaminationsbeskytterens distale adapter i
ventilhuset (se side 68, figur 6). Las den fast

i ventilen ved at indfore og rotere den distale
adapter 1/4 omgang med uret, indtil den er
last forsvarligt fast. Serg for, at styremarkerne
er over for hinanden (se side 66, figur 4).

Forsigtig: Overdreven tilspaending af
kontaminationsbeskytterens Tuohy-
Borst-adaptere kan h I

funktion.

Sikkerhedsforanstaltning: Hvis indfering
af kateteret forsinkes, eller hvis
kateteret fjernes fra patienten,
anbefales det at anvende en obturator

for at forhindre tilbageblgdning eller
indtraengen af luft samt for at sikre
ventilokklusion.

2

. Fastgor kateteret ved at tilspende den distale
Tuohy-Borst-adapter pa den lasende
kontaminationsheskytter (se side 69,
figur 7). Traek den proksimale ende af
kateterkontaminationsheskytteren til den
onskede lengde, og fastgor den proksimale
Tuohy-Borst-adapter til kateteret.

2
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Fastgor udstyret pa indferingsstedet ved at
suturere suturvingerne og/eller -ringen til
huden.

Forsigtig: Suturer ikke direkte pa
hylsterrgret. Brug sutur-ringen og/eller
de integrerede suturvinger.

2
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Péfor topisk antimikrobiel salve og anleg en
passende forbinding pa indforingsstedet, hvis
der er behov for det.

2
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. Tilslut kateterets lumener til skyllesystemerne
og/eller tryktransducerne. Sorg for, at slanger
og transducer(e) er fri for luft.

Vedligeholdelse og anvendelse

in situ

1. Tilstreekkelig vedligeholdelse er pakraevet
for at undga lumenokklusion. Hold
trykmonitorerings- og infusionslumener
dbne vha. regelmassig skylning, kontinuerlig,
langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplasning eller brug af en heparinlds
vha. de medfalgende injektionshetter eller
Interlink-injektionssteder med hepariniseret
saltvandsoplasning.

2. Detanbefales at bruge en obturator, ndr
kateteret ikke er pa plads.

3. Kontroller periodisk slanger og transducer(e)
for luftbobler. Sgrg for, at tilslutningsslangerne
og stophanerne fortsat sidder stramt.

4. Detanbefales at bruge den distale lumen med
henblik pa optimal blodudtagning.

5. Punktér ikke hemostaseventilen med en
kanyle.

6. Udstyret bor forblive anlagt som fastsat af
hospitalets protokol.

Bemaerk: Hospitalets protokol ber falges
angaende vedligeholdelse og bortskaffelse
af katetre med stor indvendig diameter.

Forsigtig: Ved tilbagetraekning af
kateteret eller kateterhylsteret skal der
aspireres gennem den distale lumen for
at opsamle eventuel fibrin, der kan vare
aflejreti slangen.

hadcf I

af komplikationer stiger signifikant, hvis
kateteret er anlagt i mere end 72 timer.
Profylaktisk behandling med
antikoagulationsmidler og antibiotika
bor overvejes i tilfaelde med ggede risici
og lengerevarende kateterisering
(mere end 48 timer).

MR-information

MR-sikker

Advanced Venous Access-udstyret er fremstillet af
ikke-metalliske, ikke-ledende og ikke-magnetiske
materialer. Derfor er Advanced Venous Access-
udstyret MR-sikkert, hvilket vil sige en genstand,
der ikke udger nogen kendte farer i noget
MR-miljo.

Komplikationer

Mulige komplikationer omfatter:
« Trombose

« Sepsis/infektion

«  Hjerteperforation

«  Karperforation

Andre komplikationer

Katetre til méling af centralvenst tryk er ogsé
blevet forbundet med pneumothora, luftemboli,
kateteremboli, nitroglycerinabsorption,
hamomediastinum/hydromediastinum og
hydrothorax.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er ubeskadiget og uabnet. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Md ikke resteriliseres.

Indholdet er sterilt, og veeskebanen er ikke-
pyrogen, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Opbevaring
Opbevar pd et keligt, tert sted.

Temperatur-/luftfugtighedsbegraensninger:
0°-40°C,5%-90% RH

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Opbevaring ud over den anbefalede tid kan
medfare forringelse af produktet.

Bemaerk: Genforarbejdning eller resterilisering vil
ikke forlenge den angivne holdbarhed.



Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjzlp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Behandl udstyret som biologisk farligt affald efter
patientkontakt. Bortskaf udstyret i henhold til
hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden varsel.

Dette produkt fremstilles og szlges under det
amerikanske patent nr. 5,827,202 og tilsvarende
udenlandske patenter.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen af dette
dokument.

AVA HF Advanced Venous Access-produkter M3L9FSI

DC2144-10
Proximalt lumen 2
Hylsa
Distalt lumen / Hemostasventil Proximal infusionsport 2
Suturring
Lumenkldmmor Sutuni Proximal infusionsport 1
Proximalt lumen 1 uturvingar
Figur 1. AVA HF Advanced Venous Access-produkt
Ingen av komponenterna i denna Beskrivning/indikationer Rekommenderat

forpackning eller de produkter som
den innehaller ar tillverkad av
naturgummilatex eller torrt
naturgummi.

Endast for engdngsbruk
Figur 2 till 7 finns pd sida 65 till 69.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Advanced Venous Access och AVA HF
ar varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.

Alla andra varumarken tillhor sina respektive
dgare.

Advanced Venous Access-produkter ar indicerade
for anvéndning pa patienter for vilka atkomst till
vensystemet kravs eller for att underlatta
kateterinldggning (lungartérkateter eller
infusionskateter) och dvervakning av centralt
ventryck.

Varningar

Denna produkt r utformad och avsedd samt
distribueras endast for engangsbruk.
Produkten far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som
stoder produktens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

Var forsiktig

Produkter med symbolen </ innehaller
DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat), som kan
innebdra en risk for duktions- eller
utvecklingsskada. Overvig att anvinda en
alternativ enhet som inte innehéller DEHP
hos pediatriska patienter och gravida eller
ammande kvinnor.

inlaggningsforfarande
Anvand steril teknik.

1. Forbered det planerade venpunktionsstallet
efter behov.

2. Placera den sterila duken dver faltet.

3. Lagg en hudkvaddel vid inldggningsstallet
med en nal pa 25 gauge (0,5 mm) och en
spruta.

4. FEfter antiseptisk hudforberedelse och
infiltration med lokalbeddvning gar duini
kérlet med nélen pa 22 gauge (0,7 mm) och
sprutan.

5. Vid aspirering av vendst blod ska ndlen och
sprutan avlagsnas.

6. Forbered katetern for anvandning. Om en
flodesstyrd kateter anvénds ska du folja
anvisningarna fran katetertillverkaren for
att testa ballongens integritet.




Var forsiktig! Overskrid inte den
maximala fyliningsvolym som
rekommenderas av katetertillverkaren.

. Fdlj nedanstaende forfaranden om ett

kateterkontamineringsskydd anvénds:

a. Forin dnskad kateters spets genom
kateterkontamineringsskyddets
proximala Tuohy-Borst-adapter.

b. Forfram katetern genom
kontamineringsskyddet.

¢ Skjut hela kontamineringsskyddsenheten
forbi 50 cm-markeringen pé katetern.
Placera katetern i ett sterilt félt i vantan pa
anvandningen.

. Fést 5 ml-sprutan vid katetern dver nalen.

Forin nélen och flytta venen.

. Tabort sprutan och nélen nar vendst blod
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sugits upp, men lamna kvar katetern.

Forin onskad styrtradsspets i katetern, som
ligger pa plats, eller den tunnvdggiga nalen,
om sadan anvands. (Figurerna 2a och 2b finns
pd sida 65.) Varsam hantering ar nddvéndig
vid inséttningen av styrtraden. Styrtraden far
aldrig tvingas fram. Om svarigheter uppstar vid
inldggningen av styrtrdden ska traden dras ut
fullstandigt. Forsok sedan att sétta in den igen.

Var forsiktig! For att undvika att
styrtraden gar av ska den inte dras ut
mot nélavfasningen.

. Ta bort katetern eller den tunnvéggiga nalen

och Idmna styrtraden pa plats.

. Virekommenderar att en skalpell anvands for

att forstora det kutana punktionsstallet.

. Anslut en kran till det distala lumen, om sd

onskas.

. Spola Advanced Venous Access-produktens

lumen med en steril [6sning for att sdkerstélla
oppenheten och forhindra att luft kommerin i
cirkulationen.

Obs! For att forhindra skada pa
forlangningslumen maste
lumenkldmman oppnas fore infusion
genom lumen.

. Forin dilatatorn hela vagen genom

ventilenheten (se sida 66, figur 3). Las fast
dilatatorn i ventilen genom att fora in och
vrida dilatatorns fattning 1/4 varv medurs tills
den sitter sakert fastlast pa plats. Kontrollera
att guidemarkeringarna dr inriktade mot
varandra (se sida 66, figur 4).

Nér hylsan/dilatatorn har monterats ihop trér
du karldilatatorns distala dnde over styrtradens
proximala dnde.

=

. For fram enheten genom vévnaden ochin i
krlet, med en latt vridrorelse.

=3

. Avldgsna styrtraden och dilatatorn samtidigt
som du haller kvar hylsan pa plats.

Varning! For att forhindra risken for
perforering av karlvaggen fér dilatatorn
inte lamnas kvar pa plats som en
kvarkateter.

©

. For fram katetern genom ventilen ochini
hylsan till onskad karlposition. Kontrollera
kateterspetsens och hylsans placering.

Varning! Om det finns nagra som helst
i om att hylsspetsen kanske
inte dr intravaskular ska ytterligare
atgarder vidtas for att faststalla
hylsspetsens exakta position.

2
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Forldng kateterkontamineringsskyddets distala
ande mot inforarventilen. For in
kontamineringsskyddets distala adapter i
ventilhuset (se sida 68, figur 6). Las fast den

i ventilen genom att fora in och vrida den
distala adaptern 1/4 varv medurs tills den
sitter sakert fastldst pa plats. Kontrollera att
quidemarkeringarna & inriktade mot varandra
(se sida 66, figur 4).

infusionslumen 6ppna genom periodisk
spolning, kontinuerlig, langsam infusion av
hepariniserad koksaltlosning eller anvéndning
av ett heparinlas, med hjalp av medfdljande
injektionslock eller Interlink-injektionsstallen
med hepariniserad koksaltldsning.

2. Anvéndning av en obturator rekommenderas
nar ingen kateter dr pa plats.

3. Kontrollera regelbundet att det inte
forekommer luftbubblor i slangar och givare.
Kontrollera att anslutningsslangarna och
avstangningsventilerna sitter fast ordentligt.

4. Virekommenderar att det distala lumen
anvands for optimal blodprovstagning.

5. Stick inte hal pd hemostasventilen med en nal.

6. Produkten hor ligga kvar sa lange som
foreskrivs av sjukhusets protokoll.

Obs! Sjukhusets protokoll ska fdljas med
avseende pa underhdll och upphérande av
anvandning av katetrar med stor diameter.

Var forsiktig! Vid utdragningen av
katetern eller kateterhylsan ska du
aspirera genom det distala lumen for att
samla upp eventuellt fibrin som kan ha

Var forsiktig! Om | ineringsskydd
Tuohy-Borst-adaptrar dras at for hart kan
det forsamra kateterns funktion.

Obs! Om inldggningen av katetern fordrdjs
eller om katetern avlagsnas fran patienten
rekommenderar vi att en obturator
anvénds for att forhindra backflode av
blod eller intrang av luft samt for att
sakerstalla ocklusion av ventilen.

2

. Fst katetern genom att dra at den distala
Tuohy-Borst-adaptern pa det lashara
kontamineringsskyddet (se sida 69, figur 7).
Forldng kateterkontamineringsskyddets
proximala dnde till nskad langd och fést den
proximala Tuohy-Borst-adaptern vid katetern.
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Fast produkten vid inldggningsstallet genom
att suturera suturvingarna och/eller
suturringen mot huden.

Var forsiktig! Suturera inte direkt pa
hylsans slang. Anvénd suturringen och/
eller de integrerade suturvingarna.

2
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Applicera topisk antimikrobiell salva och
lampligt forband pa inlaggningsstallet om
sa onskas.

2
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. Anslut lumen till spolsystem och/eller till
tryckgivare. Kontrollera att ingen luft finns i
slangarna och givarna.

Underhall och anvéndning in situ

1. Fullgott underhall krdvs for att undvika
lumenocklusion. Hall tryckdvervaknings- och

19

lagrats pé slang
Obs! Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande
kateter som dverskrider 72 timmar.
Profylaktisk antikoagulation och
antibiotikaskydd bor overvagas i fall med
okade risker och langsiktig kateterisering
(mer @n 48 timmar).

MRT-information

MR-saker

Advanced Venous Access-produkterna ar
tillverkade av icke-metalliska, icke-ledande och
icke-magnetiska material. Darfor dr Advanced
Venous Access-produkterna MR-skra, dvs. foremal
som inte innebér nagra kanda risker i nagon
MR-miljo.

Komplikationer
Mjliga komplikationer:
« Trombos

- Sepsis/infektion

«  Hjartperforering

« Kérlperforering
Ovriga komplikationer

Centralvendsa tryckkatetrar har dven associerats
med p ax, luftemboli, k li




nitroglycerinabsorption, hemomediastinum/
hydromediastinum och hydrotorax.

Leverans

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent sa linge
forpackningen dr oskadad och odppnad. Anvand
inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller
skadats. Omsterilisera inte.

Innehallet &r sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om forpackningen har
oppnats eller skadats. Omsterilisera inte.

Forvaring

Férvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegransningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Hallbarhetstid

Utgangsdatum finns angivet pa varje forpackning.
Forvaring efter den rekommenderade tiden kan
leda till att produktens kvalitet forsamras.

Obs! Ombearbetning eller omsterilisering
forldnger inte den angivna hallbarhetstiden.
Tekniska assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefc
040 2048 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biomedicinskt riskavfall. Kassera produkten enligt
sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas
tillgénglighet kan komma att dndras utan sérskilt
meddelande.

Denna produkt tillverkas och séljs enligt
amerikanskt patent nr 5,827,202 och motsvarande
utléndska patent.

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.

Luokevéc AVA HF Advanced Venous Access M3LIFSI

Eyyoc auhog 2

e

Mepipepikdc auhdg

Eyyuc avhag 1

Aootatikr} BarBida

LIYKTAPEC AUAWV

T Daxtohog ouppagric

DC2144-10

Onkdpt
Eyyuc B0pa éyyuong 2

Eyyuc B0pa éyxuang 1

Mteplyia ouppagic

Ewkova 1. Zuokevr} AVA HF Advanced Venous Access

Kavéva amé ta Tpipata avtig g
GUOKEVAGIAG I} TWV TTPOIOVIWV IOV
nepiéxel dev Karaokevaletar amo
AATES PUOIKOU KAOUTGOUK I} amo
€NpO PUGIKO KAOUTOOUK.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tunonoinpévo Aoydtumo E, kaBwg kat ot emwvupieg
Advanced Venous Access kat AVA HF eivat
EUMOPIKA OripaTA TNG

Edwards Lifesciences Corporation.

'0\a a GMa epmopikd orjpata anotehody
1810KTN0{0 TWV QVTIOTOLYWY KATOXWY TOUC.

Ma pia pévo xprion

[a TIg E1KOVES 2 €wG 7, avaTpéSTe oTIC
0eNibeC 65 €wC 69.

Neprypagn)/Evdeieic

Ot ouokevéc Advanced Venous Access evdeikvuvtat
yla xprion o€ aoBeveic otoug omoioug amaiteitat
mipoonéhaon Tou GAEPIKOY GUOTAHPATOC 1
TIpOKelpévou va Steukohuvei n eloaywyn Tou
KkaBetpa (kabetrpag mvevpoviKAG aptnpiac i
£yxuong) kat ) mapakohodBnon e Kevtpikiic
OAeBIKIG migang.
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Npogidomoioerg

H ouokevi) auth éxet oxediactei, mpoopileral
Kat Sravépetat yia pia pévo xpron. Mnv

EIPWVETE 1} EMavayprotp ite
auTi) TN OUGKEVT). Agv Udpyouv GTotyEia MoV
va emPePatavovy tn oTEIPOTNTA, THY
ENewpn mupetoyovov dpdong Kat T
AEITOUPYIKOTNTA TNC GUGKEVRG PETA TRV
EmavaAnmTIKi ene€epyacia.




Npogoxn

Ta mpoidvra pe to chppolo @ MEPIEXOVV
DEHP [pBahixd 81-(2-anBuke€ul)eotépal,
ougia mov eviéyeTat va ouvioTd Kivduvo yla
T0 AVAMApaywylko cUTNHA H TRV avamTuén.
E€etdote o evieyopevo va Xpnoipomotoete
Hta vaAAaKTIKT) GUGKELI MOV SV mepLEYEL
DEHP otou¢ maidiatpikoig acdeveic kat oTig
£ykoou¢ i OnAd{ovosc yuvaikec.

Mpotewopevn dradikacia
E10ay YN
Xpnotpomoteite GonmTn TERVIKN.

1.

Mpoetotpdote To mpoBAemdpievo onpeio
@heBokévnong omuw¢ anarteital.

. TomoBetrote éva oteipo 0B6vI0 mavew amd To

medio.

. Anpoupynote évav deppatikd moppé oto

onpeio Eloaywync, xpnotpomoLvTag pia
BeNova 25 gauge (0,5 mm) Kat oUptyya.

. Metd an6 v mpoetotpacia Tou Séppatog pe

avTionmTike Kai m 81n8nor Tou pie Tomkd
avaoBnTiko, dielediote ato ayyeio pe Pehova
Twv 22 gauge (0,7 mm) Kai oOpiyya.

. Ao avappognBei eeBiko aipa, apaipéote

™ Behdva Kat T oUptyya.

. Tpoetoipdote Tov kaBetripa yia xprion. Edv

Xpnotpomoleitat kabetrpag KateuBuvopevog
814 ¢ pong, akohouBrate Tic 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH TOU KaBeTiipa 600V agopd Tov
£\eyy0 akepaldTNTAG Tou Prrahoviov.

Mpocoxn: Mnv unepBaivete Tov péytoto
OYKO S16YKWONG MOV GUVIGTA 0
KATAOKEVAGTIHG TOU KaBethpa.

. Edv xpnoomoteital didtaén mpootateutikoy

Katd T poAuvang Tou kabetrpa, akohoudriote
autd Ta Pripata:

a. Ewoaydyete 1o dkpo Tou emeypévou
KkaBetrpa péow Tou yyug MposappoyEd
Tuohy-Borst Tou mpogtateuTikoy katd T
HoAvvong Tou Kabetrpa.

B. Mpowdrote Tov KaBetpa péow Tov
TIPOOTATEUTIKOU KATd TG poAuvong.

Y. Z0pete oAokAnpn ) didtagn Tov
TIPOOTATEUTIKOU KATA TG poAuvang mépa
and Tov §eiktn Twv 50 cm oTov KaBetrpa.
TomoBetrote Tov Kabetiipa o¢ oteipo medio
péxptva xpnotpomotnOei.

. Tpooaptiote T oOptyya 5 ml atov kabetrpa

ou Bpioketat eni feNdva. Ewoaydyete T
BeNova kat evromiote Eavd T pAéPa.

. Agou avappognBei eAeBIKo aipa, apaipéote

™ o0ptyya kat T BeNdva agrivovtag Tov
KkaBetrpa ot Béon Tov.
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Eloaydyete To emBupntd dkpo tov 0dnyod
alppatog oTov TomoBeTpévo KaBetpa n,
£(pOoov xpnatpomoleitat, ot Bedva Aemtol
Totywparog. (MNa g elkoves 2a kai 2,
avatpége otn oehida 65.) Evdéyetalva
XPELAOTEL TTIOC XEIPIOHOC YIa TNV El6AYWY TOU
0dnyou abppatoc. Aev Ba mpémel moté va
aokeitat Bia oto 08nyo ovppa. Edv
OUVAVTAOETE aVTioTaon Katd Ty eloaywyr Tou
08nyol a0ppatog, amoovpeTé To MARPWG Kat
SoKipdote §avd va To El0aydyeTe.

Mpocoyn: Na va amogpuyete mOavi
amoKomI) Tov 05nyol cUppaTOC, PNV TO
aAmoCUPETE PEPVOVTAC TO O EMAPN) PE TN
AoSotopn Tn¢ Behdvag.

. Apaipéote Tov KaBetpa i T Behdva Aemtoy

TOlWHPATog, agrivovtag 1o 0dnyo obppa otn
B¢on Tov.

. ZUVIOTATAL Va XPNOIHOTIOOETE VUOTEPL YA TN

JeyéBuvan Tou oneiov Kévinong Tou
Sépparog.

. Edv Béete, mpooapthoTe pia oTpo@lyya oTov

TIEPLPEPIKG AVAO.

. Exmhovere Toug auhoi T¢ ouokeung Advanced

Venous Access pie oteipo Sidhupa yla va
SlaopahioeTe BatoTnTa KAt va amoQUyETe TV
£i0080 aépa oty Kukho@opia.

Mpoguhadn: Na v amopuyn mpokAneng
{npdg otov auhd mpoéktaong, o
GQIYKTHPaC TOV aulou mpémet va givat
QVOIKTOC TPV amd T €yXUon pécw Tou
avhou.

. Eloaydyete miijpw Tov SlaoTtoléa péow Tng

Sidraéne BaBidag (BA. oehida 66, Eikova 3).
Koupnaorte tov diaotohéa otn farBida
£100yOVTAG KA TEPLOTPEPOVTAC TOV OUPAND
Tou S1aoToAéa Katd To 1/4 ¢ 0TPOQRG MPOG
Ta de€1d péxptva aogpahioet kahd otn Béon Tou.
BeBaiweite 0Tt o1 Seikte¢ TwV 00nyWV €ival
euBuypappopévol (BA. aehida 66, Ewkova 4).

Meé o Bnkdpt kat Tov Slactohéa
ouvappohoynpéva oe Sidtagn, mepdote T
TIEPLYEPIKO AKPO TOU ayyelodlacTohéa mavw
amo 10 &yy0¢ akpo Tov 0dnyou opHATOC.

Me pia ehagppwg meptotpo@iki kivnon
npowdnote T didtaén péow Tou 10700 Kat
éoa oTo ayyeio.

Kpatavrag To Bnkapt otn B¢on tou, apaipéote
70 08nY6 oUppa Kat Tov Slactohéa.

p 10n: Na va amogpuyete moavi
SidTpnon Tov ayy£lakol TOMPATOC, PNV
a@ioete Tov Stactohéa otn Béon Tov w¢
povipo kabetipa.

MpowBiote Tov KaBetpa péow ¢ PaBidag
Kal péoa oo Onkdpt éwg Ty emBupnTy Béon
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o0 ayyeio. EmpBePaiwote Tv TomoBétnan Tov
dKpou Tou KaBETApa Kat Tou Bnkaptov.

Mpo&idonoinon: Ze mepintwon mov
undpyet ap@iBolia yia 1o £Gv To dKpPo TOU
Onkapiov Bpiokeral evrdg Tov ayyeiou,
Ba mpémer va AngBouv mepartépw pétpa
Yl TOV EVTOMOpO TG akpiBouc O£ong
T0U dKpov Tou Onkapiov.

MpoekTeivete To mepIPepIKO AKpO TOU
TIPOOTATEVTIKOU KaTd TG HOAuvang Tou
KaBetipampog T Pahpida eloaywyéa.
Eloaydyete Tov mepipepikd mpooappoyéa Tou

! UTIKOU KaTd TG HOAuvang péoa oto
nepiBAnua g BarBidac (BN. oehida 68,
Eikova 6). Kovumaote Tov mepipepiko
Tipocappoyéa otn Pahida elodyovtag Kat
TIEPIOTPEPOVTAG TOV KaTa To 1/4 TG 0TPOQRC
ipog Ta Seid, péxpt va aopahioel kaka ot Béon
T0v. BeBaiwBeite 611 01 SeikTeg TwV 0dNywV €ivat
evBuypappapévot (BN, aehida 66, Eiova 4).

pocoyn: Edv aifete umepPol

Toug mpocappoyeic Tuohy-Borst Tou
TIPOCTATEVTIKOU Katd Tn¢ poAuvveng,
pmopei va umoBadpuotsi n Asttovpyia
ToU KaBetripa.

Mpoguhaén: Edv n eicaywyr Tov
KaBetiipa KaBuoTepROEL i 0 KaBETHPaC
a@aipeOei amd Tov acBeviy, suvicTdrat n
XPON EMMWHATIKOY MOTE Va amoTpansi
n avadpopn pon aipatog i n gicodog
aépa, Katva Sraopahiotei n amoppasn
¢ ParBidac.

. Ltepewote Tov KaBeTpa opiyyovtag Tov

TIEPIPEPIKO mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou
a0paNI{OpEVOL TIPOGTATEVTIKOU KATA TG
Hohuvang (BN. oehida 69, Eikova 7).
Mpoexeivere T0 £yl Akpo ToV
TIPOOTATEVTIKOU KaTd TN HOAuVONG Tou
KaBepa 610 eMBUUNTO PiKoC Kal 6Qi§Te
Tov €yyi¢ mpoaapployéa Tuohy-Borst atov
Kkabetnpa.

. LTEPEWOTE TN OUOKEUT 0T ONEio El0aywyng

pdBovtag Ta mrepLyla 6uppagng f/Kai Tov
daktoMo oTo Séppa.

Mpocoyi: Mn papete amevbeiag

€MAvw 6Tov 0wAva Tou Bnkaptod.
Xpnotpomouote Tov SaktuAio Guppapiic
1i/Kat Ta EvowpaTwpéva mrepoyta
ouppagrc.

Edv Béhete, epappoate TomKR avTipkpoBiakn
ahotgr KatkatdMnho mideapio aTo onpeio
£l0aywyng.

Tuvbéote Toug auhoug 0Ta OUOTHHATA
£kmhuong /Kat aToug HOPPOTPOMEIC Miean.
BePaiwbeite 11 o1 ypappég kat ot
Hop@oTpoTEiC dev MEPIEKOLY aEpa.



Zuvtpnon Kai Xprion in situ

1. Anaweitat emapkn ouvtrpnon yia my
amoQuyn TG amé@pagng Twv avhwv.
Aatnpeite T BatémTa TWV UGV
mapakohouBnong mieang kat éyxuone pe
meplodIkn ekmhuon, pe ouvexr apyr éyxuon
nmapiviopévou ahatolyou dlahbpatog 1 pe
hep-lock xpnotponolwvrag ta mapexopeva
nopata éyyuong i onpeia éyxvong Interlink oe
0UvOLAOpO PE napIviopévo ahatolyo
Sidvpa.

2. Hyprion emmnwpatikol cuviotdral 6Tav o
KaBetrpag Sev eivat tomoBetpévoc.

3. ENéyyete meplodikd TIC ypappéc kat Toug
Hop@otpomei yia TuxOv puaahides aépa.
BeBaiwBeite mwg ot ypappéc Kat ot aTpoQIyyeC
00vEeong mapapévouy Kakd posapTpEve.

4. TuvI0TdTal vVa XpnoIHOTIOINOETE TOV MEPIPEPIKO
auAo yia Béhtion apodnyia.

5. Mn Samepvdte pe BeNova T aipooTatiki
BaBida.

6. H ovokeur) Ba mpénet va mapapével péoa oto
0WHa GOPPWVA HE TO TPWTOKOMO TV
VOGOKOJIEIOU.

Inpeiwon: Ooov agopd T cuvtripnon Kat
Slakom xpriong kaBetpwv peydAng
Slapétpou, Ba mpémel va peital o
TIPWTOKOMO TOU VOGOKOpE(O.

Npocoyn: Katd tnv améeupon tov
KaBetipa rj Tov Onkapol Kabetipa,

PPOQIOTE HECW TOU IEPLPEPIKOY
avlov £101 (OTE va GUNEEETE TUXOV
WG o pmopei va éxel katakadioet
0T 6wAijvwon.

Npowuhaén: H suxvotnta eppaviong
EMMAOK®V au§AveTal GNPavTIKa 6Tav o
KaOeT)pag mapapével péca 0To COMA yia
MEPLOCOTEPO amd 72 wpec. Mpémetva
£€etaotei 1o evdexopEvo MPOPUAAKTIKAG
AVTITNKTIKIC ayeyi¢ Kat aywyig
avTIBLOTIKIIG TPOGTAGIAC GE MEPUTTRIOELC
e avnpévo Kivbuvo Kat pakpoypovio

KaBenpraopo (mepiocotepo amo 48 wpec).

MAnpogopieg payvnrikag
Topoypagiag

MR | Ac@ahécyta payvnTiki Topoypagia

Ot ouokevéc Advanced Venous Access eivat
KATAOKEVAOMEVEC amO Jn) PETAANIKA, N aydyipa
Kl {n payvnTika UNKd. ZUVENG, 0l OUOKEVES
Advanced Venous Access ivat agpaheic yia
HayvnTiki Topoypagia, Snhadi dev evéxouv
Kavévav yvwoto Kivouvo o€ kavéva amd ta
mepIBAaNhovTa payvnTIKIG Topoypagiac.

Emmokéc
Trig mBavég emmhokég mepappdvovtart:
« Opoppwon
« Ingaia/Noipwén
Kapdtakn didtpnon
« Midtpnon ayyeiov
ANeG emmokég

Ot kaBetnpe¢ Kevipkic PAEPIKIG Tiang éyouv
€MionG oLOXETIOTE( pe MveupoBwpaka, epBoln
aépa, epPoln kabetpa, amoppopnon
vitpoyAukepivng, atpopeaodwpdkio/
vdpopeaoBwpakio kai vdpobapaka.

Tpomog S1aBeong

To mepleyOpevo €ival OTEIPO Kat in TUPETOYOVO
£pOoov 1 suokeuaoia Sev éxel avorytei Kat dev
éxerumootei {npud. Mn ypnotpomoteite edv n
ouoKeuaoia éxel avolytei 1y éxel umootel {npid.
Mnv enavamootelpavere.

Edv n ouokevaoia Oev éxel avotyTei Kat dev éxel
umootei {nyutd, To meplexdpevo eival anooTelpwpévo
Katn dadpopr) vypwv pn mupeToyovoc. Mn
XPNOIHOMOIEiTE £GV 1) OUOKEVAoial £EL avolxTei
£xeLumootei {npuid. Mnv enavamootelpwveTe.

Oohaén
Ouhdaoere o€ Spoaepd kat Enpd xwpo.

Neptoptopioi Beppokpaoiac/vypaciac:
0 °—40 °C, oxetikn vypaoia 5%-90%
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Adpkera {wig

H ouviotwpevn didpkeia (wiic avaypdpetal mave
¢ ka0 ouokevacia. H puAagn mépa ané to
GUVIOTWHEVO XPOVO HITOPE Vet éXEL W amOTENETHa
v aMoiwan Tou moi6VTOC.

Inpeiwon: H enaveneSepyaoiann
enavamooteipwon dev Ba mapareivel v
avagepopevn didpketa {wng.

Texvikii BonBeia

Tia Tegvikn BoriBeta, Aepwvote oy Edwards
Technical Support atou akdhouBoug TNAepwvIKoug
apiByove: +30 210 28.07.111.

Améppipn

Meta v emagn g GUoKeUNC He Tov acBev),
Xetproteite v w¢ Brodoyika emkivéuvo amdpAnto.
Anoppiyte 60pQwva pe TV TOMTIKK TOV
VOOOKOIEOU KAl TOUG TOTIKOUE KaVOVIOHOUG.

01 1ipég, ot mpodiaypagéc kat n Stabeoipotnra 1wy
povtéhwv evdéxetar va alagou xwpic
npogioroinon.

To mpoiov auto £xel kataokevaoTei kal mwheital
Baoet o dtmwparog eupeotteviag US ap.
5,827,202 kat avtiotolwv StmMwpdtwy
eupeotteyviag o€ AMEC XWPEC.

Avatpé€re oy emeéiynon cupBorwv oto
TéAog TOU MapovTog yypdpou.



Dispositivos AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

Limen distal

l

AN

Lumen proximal 1

o Grampos do limen

Limen proximal 2

Valvula hemostatica

Abas de sutura

Figura 1. Dispositivo AVA HF Advanced Venous Access

DC2144-10

Bainha

T Anel de sutura

Porta de infusdo proximal 2

Porta de infusdo proximal 1

Nenhum componente deste pacote,
nem os produtos nele incluidos, sao
fabricados em latex de borracha
natural ou borracha natural seca.

Para utilizacao Unica

Para as figuras 2a 7, consulte as
pdginas 65 a 69.

Descri¢ao/indicagoes

0s dispositivos Advanced Venous Access sao
indicados para utilizacdo em doentes que
necessitam de acesso ao sistema venoso, ou para
facilitar a insercdo de cateteres (cateter de infusao
ou de artéria pulmonar) e monitorizacdo da
pressao do sistema venoso central.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido apenas para uma tinica utilizacao.
Nao esterilize novamente nem reutilize este
dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade e a funcionalidade
do dispositivo apds o seu reprocessamento
nem que este estara livre de pirogenicidade.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com o E
estilizado, Advanced Venous Access e AVA HF sdo
marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation.

Todas as restantes marcas comerciais séo
propriedade dos respetivos titulares.

Aviso

0s dispositivos com o simbolo 7/ contém
DEHP (ftalato de bis [2-etil-hexilo]), o qual
pode representar risco de danos no

d I to ou no si p .
A utilizagdo de um dispositivo alternativo
sem DEHP em doentes pediatricos e em
mulheres gravidas ou lactantes deve ser
considerada.

Procedimento de introducao
sugerido
Utilize uma técnica esterilizada.

1. Prepare o local de puncdo venosa antecipado
conforme necessario.

2. Coloque panos cirdrgicos esterilizados sobre o
@ampo.

3. Realize uma papula cutdnea no local de
introdugdo utilizando uma agulha de calibre 25
(0,5 mm) e uma seringa.

4. Apds a preparacdo antissética da pele e
infiltragdo com anestesia local, introduza uma
seringa e uma agulha de calibre 22 (0,7 mm)
no vaso.

5. Apds a aspiracdo do sangue venoso, remova a
agulha e a seringa.

6. Prepare o cateter para utilizacdo. Se utilizar um
cateter de fluxo direcionado, siga as instrugdes
do fabricante do cateter para testar a
integridade do balao.
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Aviso: ndo ultrapasse o volume de
insuflacdo maximo recomendado pelo
fabricante do cateter.

. Seutilizar o conjunto de protecao

anticontaminacao do cateter, siga os
procedimentos seguintes:

a. Introduza a ponta do cateter desejado
através do adaptador Tuohy-Borst
proximal da protegdo anticontaminagao
do cateter.

b. Avance o cateter através da protecao
anticontaminacao.

. Deslize o conjunto de protecdo
anticontaminacdo para la da marca de
50 cm no cateter. Cologue o cateter num
campo esterilizado até ser utilizado.

. Encaixe a seringa de 5 mL no cateter pela

agulha. Introduza a agulha e localize,
novamente, a veia.

. Apbs a aspira¢do de sangue venoso, remova a

=)

seringa e a agulha, deixando o cateter no
lugar.

. Introduza a ponta desejada do fio-guia no

cateter colocado ou, caso tenha sido usada, na
agulha com paredes finas. (Para as figuras 2a
e 2b, consulte a pagina 65.) Pode ser
necessario manusear suavemente para
introduzir o fio-quia. O fio-guia nunca deve ser
forcado. Caso encontre dificuldades durante a
introducdo do fio-guia, retire o fio-guia por
completo e volte a tentar introduzi-lo.
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Aviso: para evitar um possivel corte do
fio-guia, nao retire o fio-guia contra a
agulha biselada.

. Remova o cateter ou a agulha de parede fina,

deixando o fio-guia no lugar.

Recomenda-se a utilizacdo de um bisturi para
alargar o local da puncdo cutnea.

. Se pretendido, encaixe uma torneira de

passagem no limen distal.

. Lave os ldmenes do dispositivo Advanced

Venous Access com uma solucdo esterilizada
para assegurar a desobstrucao e para evitar a
introducdo de ar na circulacdo.

Precaucao: para evitar danos no limen
da extensao, o grampo do limen tem de
ser aberto antes da infusao através do
limen.

. Insira totalmente o dilatador através do

conjunto da valvula (consulte a pagina 66,
figura 3). Fixe o dilatador na valvula inserindo
erodando a extremidade do dilatador 1/4 para
adireita até estar bem fixa. Certifique-se de
que as marcas-guia estao alinhadas (consulte a
pagina 66, figura 4).

Com a bainha/o dilatador montados, rosque a
extremidade distal do dilatador de vasos na
extremidade proximal do fio-guia.

Com um movimento de torcdo ligeiro,
introduza o conjunto no vaso através do tecido.

. Mantendo a bainha no lugar, remova o fio-guia

e o dilatador.

Adverténcia: para evitar uma possivel
perfuracdo da parede do vaso, nao deixe
o dilatador colocado no lugar como um
cateter residente.

Introduza o cateter na bainha, através da
vélvula, para a localizagdo do vaso pretendido.
Verifique a posicao da ponta do cateter e da
bainha.

Adverténcia: caso exista a possibilidade
de a ponta da bainha néo ser
intravascular, devem ser tomadas
medidas adicionais para identificar a
localizagao exata da ponta da bainha.

Estenda a extremidade distal da protecao
anticontaminagdo do cateter em direcdo a
vélvula introdutora. Introduza o adaptador
distal da protecao anticontaminacao no
compartimento da vélvula (consulte a

pdgina 68, figura 6). Fixe-o0 na vélvula
inserindo e rodando o adaptador distal 1/4
para a direita até estar bem fixo. Certifique-se
de que as marcas-quia estdo alinhadas
(consulte a pagina 66, figura 4).

2
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2
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Aviso: 0 aperto excessivo dos adaptadores
Tuohy-Borst de protecao
anticontaminagao pode prejudicar o
funcionamento do cateter.

Precaucdo: se a insercao do cateter for
demorada ou se o cateter for removido do
doente, recomendamos a utilizagao de
um obturador para impedir o refluxo de
sangue ou a entrada de ar e para garantir
a oclusdo da vélvula.

. Aperte 0 adaptador Tuohy-Borst distal da

protecdo anticontaminacao de bloqueio

para fixar o cateter (consulte a pagina 69,
figura 7). Estenda a extremidade proximal da
protecdo anticontaminagdo do cateter para o
comprimento pretendido e fixe 0 adaptador
Tuohy-Borst ao cateter.

Fixe o dispositivo no local de insercao
suturando as abas e/ou o anel de sutura na
pele.

Aviso: nao suture diretamente no tubo da
bainha. Utilize o anel de sutura e/ou as
abas de sutura integrais.

Aplique pomada antimicrobiana topica e
um penso adequado no local de inserdo,
se pretendido.

Ligue os limenes aos sistemas de lavagem
e/ou transdutores de pressdo. Certifique-se
de que as linhas e o(s) transdutor(es) ndo
contém ar.

Manutencdo e utilizacao in situ

1.

2.

E necessaria manutencio adequada para
evitar a oclusdo do limen. Mantenha a
monitorizacdo da pressao e os [imenes de
infusdo patentes através de lavagem
intermitente, infusdo continua e lenta com
solucdo salina heparinizada ou do uso de um
fixador de heparina, utilizando as tampas de
injecdo ou locais de injecao Interlink fornecidos
com solugdo salina heparinizada.

Recomendamos a utilizagdo de um obturador
quando ndo estiver colocado um cateter.

Verifique periodicamente se existem bolhas de ar
nas linhas e no(s) transdutor(es). Certifique-se
de que as linhas de ligacao e as torneiras de
passagem estdo sempre bem encaixadas.

Recomendamos a utilizagdo do limen distal
para uma colheita ideal de sangue.

Nao perfure a valvula hemostatica com uma
agulha.

0 dispositivo deve permanecer no local
conforme determinado pelo protocolo do
hospital.
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Nota: o protocolo do hospital deve ser seguido
para fins de manutencdo e descontinuacdo de
cateteres de grande didmetro.

Aviso: ao retirar o cateter ou a bainha do
cateter, aspire através do limen distal
para recolher eventuais fibrinas que
possam ter ficado depositadas na
tubagem.

Precaucdo: a incidéncia de complicagoes
aumenta significativamente com
periodos de permanéncia superiores
a72 horas. Deve ser considerada a
anticoagulacao profilatica e a protecao
antibidtica em casos com riscos elevados
e cateteriza¢ao a longo prazo (mais de
48 horas).

Informagdes sobre RM

Seguranca com RM

0s dispositivos Advanced Venous Access sao
fabricados a partir de materiais ndo metélicos,
nao condutores e ndo magnéticos. Portanto,
os dispositivos Advanced Venous Access sao
sequros para RM, sendo um item que ndo
apresenta perigos conhecidos para todos os
ambientes de RM.

Complicagoes

As possiveis complicagdes incluem:
- Trombose

« Sépsis/infecdo

«  Perfuragdo cardiaca

«  Perfuragdo de vasos

Outras complicagoes

0s cateteres de pressdo do sistema venoso central
também foram associados a pneumotorax, embolia
gasosa, embolia de cateter, absorcao de
nitroglicerina, hemomediastino/hidromediastino e
hidrotdrax.

Apresentacao

Contetido estéril e nao-pirogénico se a embalagem
nao apresentar danos e estiver por abrir. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao esterilizar novamente.

Contetido esterilizado e rota do fluido ndo-pirogénica
se a embalagem nao estiver aberta nem danificada.
Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. No esterilizar novamente.



Armazenamento

Armazenar num local fresco e seco.
Intervalos de temperatura/humidade:
0°—-40°C, 5% —90% HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
todas as embalagens. 0 armazenamento para além
do tempo recomendado pode resultar na
deterioracao do produto.

Nota: o reprocessamento ou a nova esterilizacdo
ndo aumentara o prazo de validade indicado.

Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte numero de telefone:

0035121454 4463.

Eliminacao
Apds o contacto com o doente, trate o dispositivo
como um residuo de risco biolégico. Efetue a

eliminagao de acordo com as politicas hospitalares
e aregulamentagdo local.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Este produto é fabricado e comercializado sob a
patente n.° 5,827,202; dos EUA; e patentes
estrangeiras correspondentes.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

Prostredky AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

ProximdIni lumen 2

e

DistaIni lumen

l

o Svorky lumenu
ProximdIni lumen 1
Obrazek 1. Prostfedek AVA HF Advanced Venous Access

Hemostaticky ventil

T Krouzek pro sutury

Kridélka pro sutury

DC2144-10

Pouzdro
ProximaIni infuzni port 2

l

ProximaIni infuzni port 1

Zadny z komponent tohoto baleni
ani vyrobek sam neni vyroben

z prirodniho latexu nebo suchého
prirodniho kaucuku.

Pouze k jednordzovému
pouZiti

Obrdzky 2 az 7 naleznete na
stranéch 65 az 69.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Advanced Venous Access a AVA HF jsou ochranné
znémky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation.

Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych viastnikd.

Popis/indikace

Prostredky Advanced Venous Access jsou urceny
pro pouZiti u pacientd vyzadujicich pistup do
Zilniho systému nebo pfi umisténi zavédéného
katétru (pulmondlni artérie nebo infuzni katétr)
a pfi monitorovéni centralniho Zilniho tlaku.

Varovani

Tento prostiedek je navrien, urcen a
distribuovan pouze k jednorazovému poufiti.
Neresterilizujte ani nepouZivejte tento
prostredek opakované. Neexistuji Zadné
tidaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude

po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni.
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Vystraha

Prostredky, které jsou oznaceny symbolem
? obsahuiji DEHP (bis-(2-ethylhexyl) ftalat),
coZ miiZe predstavovat riziko reprodukénich
nebo vyvojovych poruch. U pediatrickych
pacienti a téhotnych nebo kojicich Zen
2vaite poutZiti alternativniho prostiedku,
ktery neobsahuje DEHP.

Doporuceny postup pii zavadéni
Pouiivejte sterilni techniku.

1. Predpokldadané misto venepunkce nélezité
pripravte.

2. Pres pole umistéte sterilni rousku.

3. Infiltrujte kiizi v misté zavedeni pomoci jehly
25 gauge (0,5 mm) a injekeni stiikacky.




4.

Po piipravé kiize antiseptikem a infiltraci
lokalnim anestetikem vstupte do cévy pomoci
jehly 22 gauge (0,7 mm) a stfikacky.

. Poaspiraci Zilni krve jehlu a stfikacku

vytdhnéte.

. Piprava katétru pro pouziti. Je-li pouzivén

katétr zavadény krevnim tokem, postupujte
podle pokyni vyrobce katétru pro testovani
celistvosti balonku.

Vystraha: Nepiekracujte maximalni
objem pInéni doporuceny vyrobcem
katétru.

. Pouzivate-li antikontaminacni kryt katétru,

postupujte ndsledovné:

a. Vsunite hrot piislusného katétru do
proximalniho adaptéru Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu katétru.

b.  Zasunujte katétr skrz antikontaminacni
kryt.

¢ Zasuiite celou sestavu antikontaminacniho
krytu za znacku 50 cm na katétru. Katétr
umistéte na sterilni pole, které bude
pouZito.

. Pripojte stiikacku o objemu 5 ml ke katétru

prres jehlu. Zavedte jehlu a provedte relokaci
zily.

. Poaspiraci Zilni krve odstrante stiikacku a

=
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jehlu, piicemz katétr ponechte na misté.

Vlozte pozadovany hrot vodiciho drétu do
umisténého katétru nebo tenkosténné jehly,
pokud ji pouzivate. (Obrazky 2a a 2b najdete na
strané 65). Pfi zavadéni vodiciho drétu miize
byt zapotiebi jemnd manipulace. Vodici drdt se
nikdy nesmi zavadét nasilim. Pokud dojde pfi
zavadeni vodiciho dratu k obtizim, cely jej
vytahnéte a pokuste se o zavedeni znovu.

Vystraha: Aby se zabranilo mozné
poruseni celistvosti vodiciho dratu,
nevytahujte jej proti zkosenému ostfi

jehly.

. Odstrarite katétr nebo tenkosténnou jehlu a

ponechejte vodici drat na misté.

. PFi zvétSovani mista kozniho vpichu

doporucujeme poufit skalpel.

. Je-li to zapotfebi, pfipojte k distalnimu lumenu

uzaviraci kohout.

. Proplachnéte lumen prostiedku Advanced

Venous Access sterilnim roztokem, aby byla
zajisténa priichodnost a nedoslo k vniknuti
vzduchu do obéhu.

Preventivni opatieni: Aby nedoslo

k poskozeni prodluzovaciho lumenu,
musi byt pred zahdjenim infuze svorka
lumenu oteviend.

15. Dilatdtor tpIné zasurite skrz sestavu ventilu
(viz strana 66, obr. 3). Dilatator ve ventilu
zajistéte viozenim a otocenim hlavice
dilatatoru o 1/4 otacky po sméru hodinovych
rucicek, az bude pevné zajistén na misté.
Zkontrolujte zarovnani vodicich znacek
(viz strana 66, obr. 4).

o

S nasazenym pouzdrem/dilatétorem
navléknéte distaini konec cévniho dilatatoru
na proximalni konec vodiciho dratu.

B

. Lehce krouzivym pohybem zasunujte sestavu
skrz tkéné do cévy.

=

. Drzte pouzdro na misté a odstranite vodici drét
a dilatdtor.

Varovani: Aby nedoslo k perforaci cévni
stény, nenechévejte dilatator na misté
jako zavedeny katétr.
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. Katétr zasurite ventilem do pouzdra na
potfebné misto v cévé. Zkontrolujte umisténi
hrotu katétru a pouzdra.

Varovani: Pokud existuji jakékoli
pochybnosti o tom, zda je hrot pouzdra
uvnitt cévy, je tfeba ucinit dalsi kroky pro
zjisténi presné polohy hrotu pouzdra.

2
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DistaIni konec antikontaminacniho krytu
katétru protdhnéte ventilem zavadéce. Viozte
distéIni adaptér antikontaminacniho krytu do
pouzdra ventilu (viz strana 68, obr. 6).
Zajistéte ve ventilu zajistéte viozenim a
otocenim distaIniho adaptéru o 1/4 otacky po
sméru hodinovych rucicek, az bude pevné
zajistén na misté. Zkontrolujte zarovnani
vodicich znacek (viz strana 66, obr. 4).

Vystraha: Prili$né utaZeni adaptéri
antikontaminacniho krytu Tuohy-Borst
miiZe zhorsit funki katétru.

Preventivni opatfeni: Pokud bude katétr
zavadén pozdéji nebo je vyjmut

z pacienta, doporucujeme pouZit
obturétor, aby nedoslo ke zpétnému
krvéceni ¢i vniknuti vzduchu a byla
zajisténa okluze ventilu.

2

. Katétr zajistéte upevnénim distalniho adaptéru
Tuohy-Borst uzaviraciho antikontaminacniho
krytu (viz strana 69, obr. 7). Protahnéte
proximdIni konec antikontaminacniho krytu
katétru do potiebné délky a pfipevnéte
proximalni adaptér Tuohy-Borst ke katétru
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Prosttedek upevnéte na misté zavedeni
suturami na kfidélkach a/nebo krouzku
k pokozce.

Vystraha: Sutury neprovadéjte pfimo na
hadicce krytu. Pouzijte krouzek a/nebo
integralni kfidélka pro sutury.
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23. Dle potreby aplikujte na misto zavedeni lokdIni
antimikrobidIni mast a vhodné kryti.

24. Pripojte lumen k proplachovacimu systému
a/nebo snimacim tlaku. Ujistéte se, ze
v hadickdch a ve snimacich neni vzduch.

Udrzba a poutziti in situ

1. Cheete-li predejit okluzi lumenu, je nutnd
nalezitd idrzba. Lumeny pro monitorovani
tlaku a infuzi udrzujte priichodné
intermitentnim proplachovanim, kontinudini,
pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo s pouzitim
heparinové zatky pomoci dodanych injekénich
krytek nebo injekcnich vstupd Interlink
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

2. Jestlize katétr neni na misté, doporucujeme
pouZit obturétor.

3. Hadicky a snimace pravidelné kontrolujte, zda
v nich nejsou vzduchové bublinky. Zajistéte,
aby propojovaci linie a uzaviraci kohouty
ziistaly pevné pfipojeny.

4. Pro optimalni odbér krve doporucujeme pouzit
distaIni lumen.

5. Nepropichujte hemostaticky ventil jehlou.

6. Prostiedek by mél zlistat zavedeny podle toho,
jak stanovi nemocnicni protokol.

Poznamka: Pii tdrzbé a peruseni funkce
katétru velkého kalibru je tfeba dodrzovat
nemocnicni protokol.

Vystraha: PFi vyjimani katétru nebo
pouzdra katétru aspirujte distalnim
lumenem, aby byl odebran veskery fibrin,
ktery mohl byt pfipadné usazen na
hadicce.

Preventivni opatfeni: Vyskyt komplikaci
vyznamné vzriista, jestlize doba zavedeni
prekroci 72 hodin. V pripadech zvyseného
rizika a dlouhodobé katetrizace (déle nez
48 hodin) je zapotiebi zvazit
profylaktickou antikoagulacni léchu a
antibiotickou ochranu.

Informace o MR

Bezpedny v prostredi MR

Prostiedky Advanced Venous Access jsou vyrobeny
znekovovych, nevodivych a nemagnetickych
materidld. Proto jsou prostfedky Advanced Venous
Access bezpecné v prostiedi MR, tedy jsou to
prostiedky, které v z&dném prostfedi MR
nepredstavuji Zadné zndmé riziko.



Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji:
- tromboza,

«  sepse/infekce,

- perforace srdce,

- perforace cévy.

Dalsi komplikace

Centralni Zilni katétry pro méfeni tlaku jsou také
spojovany s pneumotoraxem, vzduchovou embolii,
embolizaci katétru, absorpci nitroglycerinu,
hemomediastinem/hydromediastinem a
hydrothoraxem.

Zplisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k poskozeni nebo otevfeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Obsah je sterilni a dréha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
Nepoutzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty/vihkosti:
0-40 °C, relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doporucené
doby miiZe vést ke zhorSeni jakosti vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovéni nebo
resterilizace neprodlouzi uvedenou skladovaci
dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostredkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpisa.

Ceny, specifikace a dostupnost model(i se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyroben a proddvan s vyuZitim
amerického patentu ¢. 5,827,202 a odpovidajicich
zahranicnich patent.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

AVA HF Advanced Venous Access eszkozok, M3L9FSI

2. proximalis lumen

e

Disztalis lumen

l

o Lumenszoritok

1. proximalis lumen

Vérzésgatlo szelep

1. abra. AVA HF Advanced Venous Access eszkz

T Rogzitdgydrd

Rogzitdszarnyak

DC2144-10

Hiively
2. proximalis infuizios nyilés

l

1. proximélis inftizids nyilds

A csomagolas, illetve a benne lévé
termék elemeinek egyike sem
természetes latexgumibol vagy
szaraz természetes gumibol
késziilt.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, az Advanced Venous Access és az AVA HF
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.

Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Kizdrdlag egyszeri
hasznélatra

A 2-7. dbréta 65-69. oldalon
tekintheti meg.
Leiras/javallatok

Az Advanced Venous Access eszkdzok haszndlata
olyan betegek esetén javasolt, akiknél a vénds
rendszer elérésére vagy a katéter bevezetésének
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eldsegitésére (arteria pulmonalis vagy infiizids
katéter) és a centrélis vénas nyomas ellendrzésére
van sziikség.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizlja
vagy hasznalja fel tjra az eszkdzt. Nincsenek
olyan adatok, amelyek alatamasztjak az
eszkoz felujitas utni sterilitasat, non-
pirogenitasat és miikoddoképességét.




Vigyazat!

A @ jellel ellatott termékek DEHP-t (di(2-
etilhexil)-ftalatot) tartalmaznak, amely
reprodukcios vagy fejlddési karosodast
okozhat. Gyermekek, valamint varandés
vagy szoptaté nék esetén fontolja meg egy
masik, DEHP-t nem tartalmazé eszkoz
hasznélatat.

Javasolt bevezetési eljaras
Alkalmazzon steril eljarast.

1. Készitse el6 a vénapunkcid tervezett helyét a
kovetelményeknek megfelelgen.

2. Helyezzen steril kenddt a teriiletre.

3. 25 Gméretii (0,5 mm) tii és fecskendd
haszndlatdval végezze el a bor feliileti
érzéstelenitését a bevezetés helyén.

4. Abor fertétlenitése és helyi érzéstelenitése
utdn sztirja a 22 G (0,7 mm) méretd,
fecskenddvel elldtott tiit az érbe.

5. Vénds vér visszaszivasa utan tavolitsa el a tt
és a fecskenddt.

6. Készitse eld a katétert a hasznélatra.
Aramlasvezérelt katéter hasznalata esetén a
ballon épségének ellendrzése érdekében
kovesse a katéter gydrtdjanak utasitdsait.

Vigyazat! Ne Iépje tul a katéter gyartéja
altal javasolt maximalis feltdltési
térfogatot.

7. Akatéter kontaminacid elleni véddburkénak
haszndlata esetén kovesse az alabbi eljarast:

a. Helyezze be a kivant katéter végét a
katéter kontaminacié elleni véddburok
proximalis Tuohy-Borst adapterén
keresztill.

b. Tolja eldre a katétert a kontamindci elleni
véddburkon keresztill.

¢ (slisztassa a teljes kontamindcid elleni
véddburkot a katéteren [évé 50 cm-es
jelolésig. A haszndlatig helyezze a katétert
steril teriiletre.

8. (satlakoztassa az 5 ml-es fecskenddt a tiin lévé
katéterhez. Helyezze be a tiit, és ismét
hatdrozza meg a véna helyzetét.

9. Vénds vérvisszaszivasa utan tavolitsa el a
fecskenddt és a tiit, a katétert a helyén hagyva.

=)

. Akivélasztott vezetGdrot csticsdt vezesse az
érben 1évd katéterbe vagy a vékony falti tiibe
(amennyiben ilyet hasznal). (A 2a és 2b &brat a
65. oldalon tekintheti meg.). A vezetddrot
bevezetését dvatos mozdulatokkal kell
végezni. A vezetddrot mozgatdsat soha nem
szabad erdltetni. Amennyiben a vezetddrot
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bevezetésekor nehézségekbe iitkdzik, teljesen
hiizza vissza a vezetddratot, és prébélja meg
ljra bevezetni.

Vigyazat! A vezetddrot esetleges
elvagasanak megeldzése érdekében a
vezetddrotot tigy huzza vissza, hogy azt
ne sértse meg a tii hegye.

. Huzza ki a katétert vagy a vékony fal tit,

a vezetddrotot a helyén hagyva.

Javasoljuk, hogy egy szikével nagyobbitsa meg
a bérpunkcio helyét.

Sziikség esetén csatlakoztasson egy zérécsapot
a disztalis lumenhez.

Oblitse 4t steril oldattal az Advanced Venous
Access lumenjeit, ezzel meggydzddve azok
dtjarhatdsagard|, és elkeriilve, hogy levegd
jusson a vérkeringésbe.

Ovintézkedés: A hosszabbité lumenének
sériilését elkeriilendd, a lumen szoritéjat
ki kell nyitni, mielétt elinditana az
infiiziot a lumenen keresztiil.

Helyezze be teljesen a tagit6t a
szelepszerelvényen keresztiil (Iasd: 66. oldal,
3. dbra) Rogzitse a tagitot a szelepben a tégito-
csatlakozo bevezetésével és az Gramutaté
irdnyéba torténd 1/4 fordulatnyi elforditassal,
amig az biztonsdgosan nem rogziil a helyén.
Ellendrizze, hogy a vezetd jelolései
illeszkedjenek (I&sd: 66. oldal, 4. bra).

. Az dsszeszerelt hiivellyel/tagitoval vezesse

fel az értagitd disztalis végét a vezetddrot
proximalis végén.

Enyhe csavaré mozdulattal tolja eldre a
szerelvényt a szoveteken keresztiil az érbe.

Ahiivelyt a helyén tartva tavolitsa el a
vezetgdrétot és a tagitot.

Figyelmeztetés: Az érfal esetleg
perforaciéjanak elkeriilése érdekében
ne hagyja bent a tagitt bennmarado
katéterként.

Tolja eldre a katétert a szelepen keresztiil a
hiivelybe az ér kivant pontjaig. Ellendrizze a
katéterhegy és a hiively elhelyezkedését.

Figyelmeztetés: Ha felmeriil, hogy a
hiively csticsa esetleg nincs az
il ben, tovabbil ket kell
tenni a hiivelycstics pontos pozicidjanak
meghatarozasara.

Hzza ki a katéter kontamindcié elleni
véddburkanak disztalis végét a bevezetdszelep
felé. Vezesse be a kontaminacié elleni
véddburok disztalis adapterét a szelep
burkolataba (lasd: 68. oldal, 6. abra).

Rdgzitse a szelepben a disztdlis adapter
bevezetésével és az oramutatd iranyaba
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torténd 1/4 fordulatnyi elforditésaval,

amig az hiztonsagosan nem rogziil a helyén.
Ellendrizze, hogy a vezetd jeldlései
illeszkedjenek (Idsd: 66. oldal, 4. dbra).

Vigyazat! A kontaminacid elleni
véddburok Tuohy-Borst adaptereinek
tiilzott megszoritasa ronthatja a katéter
funkcidjat.

Ovintézkedés: A katéter bevezetésének
halasztasa, illetve a katéter eltavolitasa
esetén obturator hasznalata javasolt a
visszavérzés és a levegd bejutasanak
megakadalyozasa, valamint a szelep
zarva tartasanak biztositasa érdekéb
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Rogzitse a katétert a rogzitd, kontaminacio
elleni véddburok disztalis Tuohy-Borst
adapterének megszoritasaval (Iasd: 69. oldal,
7. abra). Huzza ki a katéter kontaminacid elleni
véddburkanak proximalis végét a kivant
hossziisagra, és rogzitse a proximalis Tuohy-
Borst adaptert a katéterhez.

2
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. Arbgzitészémyak és/vagy -gy(rii bérre
torténd oltésével rogzitse az eszkozt a
bevezetés helyén.

Vigyazat! Ne helyezzen oltéseket
kozvetleniil a hiivelycsére. Hasznalja
arogzitégyiriit és/vagy a beépitett
rogzitdszarnyakat.
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Abevezetés helyén sziikség esetén alkalmazzon
helyileg antimikrobidlis kendcsdt és megfeleld
kotést.
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. Csatlakoztassa a lumeneket az dblitérendszerhez
és/vagy a nyomasatalakitékhoz. Gondoskodjon
arrél, hogy a vezetékekben és a
nyomésatalakitd(k)ban ne legyen levegd.

Karbantartas és in situ hasznalat

1. Alumen elzdroddsanak megel6zéséhez
megfeleld karbantartds sziikséges. Tartsa
atjarhatd allapotban a nyomasmonitorozd és
infliziés lumeneket id6kozonként ismétlédé
oblitéssel, folyamatos, heparinizalt séoldatos
lasst infazioval vagy heparindugdval a
mellékelt injekcios kupakok vagy Interlink
injekcids helyek és heparinizalt soldat
segitségével.

2. Obturdtor haszndlata javasolt, amennyiben a
katéter nincs bevezetve.

3. Rendszeresen ellendrizze, hogy a
folyadékutakban és az atalakitd(k)ban nincs-e
levegdbuborék. Gydzddjon meg arrél, hogy a
csatlakozo vezetékek és zdrocsapok szorosan
illeszkednek.

4. Az optimélis vérmintavételhez a disztdlis
lumen haszndlata javasolt.

5. Neszirja at tiivel a vérzésgatld szelepet.



6. Az eszkoz a korhdzi eldirdsoknak megfeleld
ideig maradhat a beteghen.

Megjegyzés: A karbantartds és a nagy
atmérdjii katéterek eltavolitésa soran kovetni
kell a kérhazi protokollt.

Vigyazat! A katéter vagy katéterhiively
visszahuzasakor végezzen visszaszivast a
disztalis lumenen keresztiil a csében
lerakddott fibrin dsszegyiijtése
érdekében.

Ovintézkedés: A szovédmények
eléfordulasa jelentdsen nd, ha a katétert
tobb mint 72 éran &t nem tavolitjdk el a
beteghdl. Magas kockazatu esetek,
illetve a hosszu tavii katéterezések (tobb
mint 48 6ra) soran célszerii profilaktikus
véralvadasgatlast és antibiotikus
védelmet alkalmazni.

Méagneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informacio

MR-kdrnyezetben biztonsagos

Az Advanced Venous Access eszkozok nem fémes,

nem vezetd és nem magneses anyagokbol késziiltek.

Ezért az Advanced Venous Access eszkdzok
MR-biztosak, vagyis olyan eszkozok, melyek
MR-kdrnyezetben nem jelentenek ismert veszélyt.

Szovodmények
Alehetséges szovédmények kozé tartoznak:
« Trombézis
« Szepszis/fert6zés
- Szivperforacié
Erperforacio
Egyéb szovddmények

A centralis vénds nyomas méréséhez hasznalt

katéterekkel kapcsolatban mar el6fordult légmell,

légembodlia, katéterembdlia, nitroglicerin-

felszivodds, hemomediastinum/hydromediastinum

és hydrothorax.

Kiszerelés

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes
allapotban steril és nem pirogén. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.

Ne sterilizdlja tjra!

A csomag tartalma steril, a folyadékut pedig
nem pirogén, ha a csomag felbontatlan és ép.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy
sériilt. Ne sterilizalja djra!

Térolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

Hémérsékleti és paratartalom-korlatozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ paratartalom
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Eltarthatésag

Az ajdnlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. Az ajanlott iddn tuli tarolds a termék
karosodésat okozhatja.

Megjegyzés: A feldjités és djrasterilizalds nem
ndveli meg a feltiintetett taroldsi idét.
Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyuijtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd

telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel —
bioldgiailag veszélyes hulladékként kezelje.
Akorhdzi irdnyelvek és a helyi szabalyozasok
szerint drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes
értesités nélkiil megvéltozhat.

Ezt a terméket az 5,827,202. szami amerikai
egyesiilt dllamokbeli szabadalom és a megfeleld
kiilfoldi szabadalmak alapjan gyartjék és
forgalmazzak.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

STERILE



Przyrzady AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

Kanat dystalny

l

AN

Zaciski kanatow
Kanat proksymalny 1

Rysunek 1. Przyrzad AVA HF Advanced Venous Access

Kanat proksymalny 2

Zastawka hemostatyczna

N

Koszulka

T Pierscien na szwy

Skrzydetka na szwy

DC2144-10

Port proksymalny do
wlewow dozylnych 2

Port proksymalny do
wlewow dozylnych 1

Zadne elementy opakowania lub
produktow nie zawieraja ani nie sa
wykonane z kauczuku naturalnego
ani suchego kauczuku.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 2 do 7 znajduja sie na
stronach od 65 od 69.

Opis/wskazania

Przyrzady Advanced Venous Access s3 wskazane

do stosowania u pacjentow, u ktérych konieczne
jest uzyskanie dostepu dozylnego, lub w celu
fatwiejszego wprowadzenia cewnika
(przeznaczonego do tetnicy ptucnej lub do wlewéw
dozylnych) oraz monitorowania osrodkowego
ci$nienia zylnego.

Ostrzezenia

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany wylacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno
ponownie sterylizowac ani uzywac.

Brak danych potwierdzajacych zachowanie

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, Advanced Venous Access i
AVA HF s3 znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whascicieli.

jatowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci

wyrobu po przyg

iudop g

wykorzystania.

Przestroga

Produkty oznaczone symbolem \V4

4 '

6.

Przygotowac cewnik do uzycia. W przypadku
korzystania z cewnika kierowanego zgodnie z
przeptywem krwi nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ balonu zgodnie z instrukcjami
producenta.

DEHP (ftalan di-2-etyloheksylu), ktory moze
szkodliwie wptywac na funkcje rozrodcze lub
rozwdj ptodu. U pacjentéw pediatrycznych
oraz u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia
nalezy rozwazyc zastosowanie
alternatywnych urzadzen niezawierajacych
DEHP.

Sugerowana procedura
wprowadzania

Stosowac technike aseptyczna.

1.

Przygotowac przewidywane miejsce wkiucia
do zyly.

Umiesci¢ sterylng serwete na polu.

Utworzy¢ babel skorny w miejscu wkiucia,
uzywajac gty o grubosci 25 G (0,5 mm) i
strzykawki.

Po antyseptycznym przygotowaniu skory i
infiltracji srodkiem znieczulajacym miejscowo
nalezy wprowadzi¢ do naczynia igte o grubosci
22G (0,7 mm) z podtaczong strzykawka.

Po zaaspirowaniu krwi zylnej nalezy wyjac igte
oraz strzykawke.
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Pr ga: Nie nalezy przekracza¢
maksymalnej objetosci napetniania
zalecanej przez producenta.

. W przypadku stosowania zespotu ostony

cewnika przed zanieczyszczeniami nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

a. Wsuna¢ koricéwke zadanego cewnika
przez adapter proksymalny typu Tuohy-
Borst ostony przed zanieczyszczeniami.

b.  Wprowadzi¢ cewnik przez ostone przed
zanieczyszczeniami.

¢ Przesuna( caty zesp6t ostony przed
zanieczyszczeniami za oznaczenie 50 cm
na cewniku. Umiescic cewnik na sterylnym
polu do czasu uzycia.

. Podfaczyc strzykawke o pojemnosci 5 ml do

cewnika nad igta. Wprowadzi¢ igte i ponownie
zlokalizowac zyte.

9. Pozassaniu krwi z zyty usunac strzykawke i

10.

igte, zostawiajac w miejscu cewnik.

Umiesci¢ odpowiednia koricéwke prowadnika
w zamocowanym cewniku lub cienkiej igle, jesli
taka zastosowano. (Rysunki 2a i 2b znajduj sie
na stronie 65). Aby odpowiednio umiesci¢
prowadnik, moze by¢ konieczna delikatna
manipulacja. Prowadnika nie nalezy
wprowadzac sita. Jezeli podczas umieszczania
prowadnika napotkane zostang trudnosci,
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nalezy go zupetnie wycofaci sprébowac
ponownie.

Przestroga: Aby uniknac przeciecia

prowadnika, nie nalezy go wycofywac
przez skosne Sciecie ostrza igly.

. Usunac cewnik lub cienka igte, zostawiajac

prowadnik na miejscu.

W celu poszerzenia miejsca naktucia skéry
nalezy skorzystac ze skalpela.

. W razie potrzeby do kanatu dystalnego

przymocowac kurek.

Przeptukac kanaty przyrzadu Advanced Venous
Access roztworem antyseptycznym, aby
zapewni¢ droznosc i unikna¢ wprowadzania
powietrza do obiegu.

Srodek ostroznosci: Aby zapobiec
uszkodzeniu kanatu przedtuzenia, przed
rozpoczeciem wlewu przez kanat nalezy
otworzy¢ zacisk kanatu.

. Catkowicie wsunac rozszerzacz przez zespét

zaworu (patrz strona 66, rys. 3). Podtaczy¢
rozszerzacz do zaworu, umieszczajac w
zaworze wezet rozszerzacza i przekrecajac go
0 1/4 obrotu zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara az do odpowiedniego zablokowania.
Upewnic sie, ze oznaczenia naprowadzajace
sq dopasowane wzgledem siebie

(patrz strona 66, rys. 4).

Po zamc iu koszulki/rozszerzacza
przeciagnac koniec dystalny rozszerzacza
naczyni |

o przez koniec prok y
prowadnika.

. Stosujac delikatny ruch skretny, wprowadzi¢

zespot przez tkanki do naczynia.

Przytrzymujac koszulke, wyjac prowadnik
irozszerzacz.

Ostrzezenie: W celu unikniecia
ewentualnego przebicia $ciany naczynia
nie nalezy pozostawiac rozszerzacza jako
cewnika zatozonego na state.

Wsunac¢ cewnik przez zawdr do koszulkii do
23danej zyly. Sprawdzi¢ potozenie koricowki
i koszulki cewnika.

Ostrzezenie: W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych potozenia
koricowki koszulki wewnatrz naczynia
nalezy podjac dalsze kroki w celu
dokfadnego okreslenia potozenia
koricowki koszulki.

Wydtuzyc koniec dystalny ostony przed
zanieczyszczeniami w kierunku zaworu
introduktora. Umiecic adapter dystalny ostony
przed zanieczyszczeniami w korpusie zaworu
(patrz strona 68, rys. 6). Podtaczy¢ do

Zaworu, umieszczajac w zaworze adapter

dystalny i przekrecajac go 0 1/4 obrotu
zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do
odpowiedniego zablokowania. Upewnic sie,
7e oznaczenia naprowadzajace s3 dopasowane
wzgledem siebie (patrz strona 66, rys. 4).

Przestroga: Nadmierne dokrecenie
adapteréw typu Tuohy-Borst ostony
przed zanieczyszczeniami moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie
cewnika.

Srodek ostroznosci: Jezeli wprowadzanie
cewnika zostato opdznione lub cewnik
zostat wyjety z ciata pacjenta, zaleca sie
uzycie obturatora w celu unikniecia
cofania sie krwi i przedostania sie
powietrza oraz w celu zapewnienia
okluzji zaworu.

2

. Zamocowac cewnik, dokrecajac adapter
dystalny typu Tuohy-Borst blokujacej ostony
przed zanieczyszczeniami (patrz strona 69,
1ys. 7). Wydtuzy¢ proksymalny koniec ostony
przed zanieczyszczeniami do z3danej dtugosci
i przymocowac adapter proksymalny typu
Tuohy-Borst do cewnika.

2
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Zamocowac przyrzad w miejscu wprowadzenia
poprzez przyszycie skrzydetek na szwy i/lub
pierscienia do skory.

Przestroga: Nie nalezy naktada¢ szwow
bezposrednio na rurke ost 3. Nalezy
skorzystac z pierScienia i/lub integralnych
skrzydetek na szwy.

2
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. Wrazie potrzeby natozy¢ mas¢ antybakteryjng
do stosowania miejscoweqo i zatozy¢
opatrunek na miejsce wprowadzenia.

2
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Pofaczyc kanaty z systemem ptuczacym i/lub
przetwornikami cisnienia. Upewnic sie, ze w
liniach i przetwornikach nie zalega powietrze.

Konserwacja i stosowanie in situ

1. Odpowiednia konserwacja jest konieczna dla
unikniecia okluzji kanatu. Nalezy monitorowa¢
csnienie i droznos¢ kanatow infuzyjnych
poprzez przeptukiwanie przerywane, ciagly,
powolny wlew z heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej lub wykorzystanie blokady
heparynowej przy uzyciu dostarczonych
nakfadek iniekcyjnych lub miejsc wktucia
Interlink z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

2. Korzystanie z obturatora jest zalecane,
gdy cewnik nie jest zatozony.

3. Okresowo sprawdzac, czy w liniach i
przetwornikach nie znajduja sie pecherzyki
powietrza. Upewnic sie, ze linie faczace i
zawory odcinajace pozostaja scisle
dopasowane.

31

4. W celu optymalnego pobierania krwi zaleca sie
korzystanie z kanatu dystalnego.

5. Nie przektuwac igta zastawki hemostatycznej.

6. Przyrzad powinien by¢ umieszczony na stafe,
jak to okresla protokot szpitala.

Uwaga: W celu konserwacji i przerwania
stosowania cewnikow o duzych srednicach
nalezy postepowac zgodnie z protokotem
szpitalnym.

Przestroga: Podczas wycofywania
cewnika lub koszulki cewnika nalezy
zassac przez kanat dystalny i zebrac cata
fibryne, jaka mogta osadzic sie w
przewodzie.

Srodek ostroznosci: Czestosé
wystepowania powikfan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawania
cewnika przez okres dtuzszy niz

72 godziny. Nalezy rozwazy¢
profilaktyczne leczenie
przeciwzakrzepowe i ochrone
antybiotykowa w przypadkach
zwigkszonego ryzyka i cewnikowania
dtugoterminowego (ponad 48 godzin).

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Wyréb mozna bezpiecznie stosowac
w $rodowisku RM

Przyrzady Advanced Venous Access wykonano z
materiatéw niemetalicznych, nieprzewodzacych i
niemagnetycznych. Dlatego mozna je bezpiecznie
stosowac podczas badari metoda RM i nie
stwarzaja one znanego zagrozenia w srodowisku
RM.

Powiktania

Do mozliwych powiktan naleza:
«  Zakrzep

«  Posocznica/zakazenie

- Perforacja serca

- Perforacja naczynia

Inne powiktania

Wykazano réwniez zwiazek cewnikéw do pomiaru
centralnego cisnienia zylnego z odma, zatorem
powietrznym, zatorem wywotanym cewnikiem,
wehfanianiem nitrogliceryny, krwiakiem
$rédpiersia/wystepowaniem ptynu w Srédpiersiu
oraz wystepowaniem ptynu w jamie optucnej.



Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte
i nie doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac w
razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie sterylizowac ponownie.

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
ptynu niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie uzywac w razie otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Nie sterylizowac ponownie.

Przechowywanie
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci:
0°-40 °C, 5%-90% wilgotnosci wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez okres
dtuzszy niz zalecany moze spowodowac
pogorszenie dziatania produktu.

Uwaga: Przygotowanie do ponownego
wykorzystania lub ponowne wyjatowienie nie
przedtuza wskazanego okresu przydatnosi do
uzytku.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwonic pod nastepujacy numer telefonu
Edwards AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja
Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy
uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie

biologiczne. Produkt nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulega zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy wyrob jest produkowany i sprzedawany
jako objety patentem USA nr 5,827,202 oraz
odpowiednimi patentami zagranicznymi.

Nalezy zapoznacsi¢ z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Slovensky

Pomacky na vytvorenie vendézneho pristupu
AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

Proximélny ldmen 2

e

Distalny limen

Proximalny ltimen 1

Hemostaticky ventil

N

Svorky limenu
Nasivacie kridelkd

Obrazok 1. Pomdcka AVA HF Advanced Venous Access

T Nasivaci prstenec

DC2144-10

Puzdro
Proximalny inflizny port 2

l

Proximélny infiizny port 1

Ziadne suéasti tohto balenia alebo
produktov, ktoré balenie obsahuje,
nie st vyrobené z prirodného
kaucukového latexu ani
zvysuseného prirodného kaucuku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
Advanced Venous Access a AVA HF st ochranné
znamky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation.

V3etky ostatné ochranné zndmky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

Iba na jedno pouZzitie

Obrézky 2 az 7 ndjdete na strandch
65 az 69.

Opis/indikacie

Pomadcky Advanced Venous Access sa pouzivaju
u pacientov, ktori vyzadujd vytvorenie pristupu
do vendzneho systému, alebo na zjednodusenie
zavadzania katétra (pulmondlna artéria alebo

inflzny katéter) a monitorovania centrélneho
vendzneho tlaku.
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Vystrahy

Pomadcka je skonstruovana, uréena

a distribuovana iba na jedno poutZitie.
Pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomacky po opakovanom
spracovani.




Upozornenie

Produkty oznacené symbolom @ obsahuju
DEHP (di(2-etylhexylftalat)), ktory moze
predstavovat riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového poskodenia. U
deti, tehotnych a dojciacich Zien zvazte
poutitie alternativnej pomacky bez obsahu
DEHP.

Navrhovany postup zavadzania
PouZite sterilny postup.

1. Podla potreby si pripravte predpokladané
miesto venepunkcie.

2. Pole prekryte sterilnym raskom.

3. Miesto vpichu infiltrujte ihlou velkosti
25 (0,5 mm) a striekackou.

4. Po dezinfekcii pokozky a infiltracii lokéInymi
anestetikami vstdpte do cievy pomocou ihly
velkosti 22 (0,7 mm) a striekacky.

5. Poaspirdcii vendznej krvi odstrarite ihlu
astriekacku.

6. Pripravte si katéter na pouZitie. Ak pouzivate
katéter s riadenym prietokom, pri testovani
integrity baldnika postupujte podfa pokynov
vyrobcu katétra.

Upozornenie: Neprekracujte maximalny
tlak pInenia odportcany vyrobcom
katétra.

7. Ak pouZivate zostavu krytu na ochranu katétra
proti kontaminacii, postupujte podfa
nasledujlcich pokynov:

a. Hrot pozadovaného katétra zasurite cez
proximalny adaptér Tuohy-Borst krytu na
ochranu katétra proti kontaminacii.

b. Katéter presuiite cez kryt na ochranu proti
kontamindcii.

¢ Celti zostavu krytu na ochranu proti
kontaminacii posurite za znacku 50 cm na
katétri. Pred pouzitim uloZte katéter do
sterilného pola.

8. Ku katétru pripojte prostrednictvom ihly
striekacku s objemom 5 ml. Vpichnite ihlu
aznova ndjdite Zilu.

9. Poaspirdcii vendznej krvi odpojte striekacku
aihlu a katéter ponechajte na mieste.

=)

. Pozadovany hrot vodiaceho drotu zavedte do
umiestneného katétra alebo (ak sa pouziva) do
tenkostennej ihly. (Obrazky 2a a 2b nédjdete
na strane 65.) Zavadzanie vodiaceho drotu
moze vyzadovat jemnt manipulaciu. Vodiaci
drot by sa nikdy nemal zavadzat nésilim. Ak sa
pocas zavadzania vodiaceho dr6tu vyskytnt
nejaké problémy, kompletne ho vytiahnite
aeste raz sa ho pokuste zaviest.

~

*y)

=

o

=N

=

=)

©°

e

Upozornenie: Aby sa predislo moznému

Upozornenie: Nadmerné dotiahnutie

poskodeniu vodiaceho drétu, nevytahuj
vodiaci drdt oproti ostrej hrane (skoseniu)
ihly.

. Odpojte katéter alebo tenkostennd ihlu

avodiaci drot ponechajte na mieste.

. Odportcame, aby ste na zvacsenie miesta

punkcie na pokozke poutili skalpel.

Podla potreby pripojte uzatvdraci ventil
k distalnemu limenu.

. Limeny pomacky Advanced Venous Access

prepléchnite sterilnym roztokom na zaistenie
ich priechodnosti a na zabrénenie preniknutia
vzduchu do obehu.

Preventivne opatrenie: Na zabranenie
poskodeniu predlZzovacieho limenu je
potrebné otvorit' svorku limenu pred
aplikaciou infiizie limenom.

Dilatator tiplne zasurite cez ventil (pozrite
stranu 66, obrézok 3). Dilatétor zaistite do
ventilu zasunutim a otocenim hrdla dilatétora
0 1/4 otocky v smere pohybu hodinovych
ruiciek. Overte, €i st zarovnané vodiace
znacky (pozrite stranu 66, obrézok 4).

. Po zostaveni puzdra a dilatdtora prevlecte

distalny koniec cievneho dilatatora cez
proximalny koniec vodiaceho drotu.

Pouzitim jemného otocného pohybu postivajte
zostavu tkanivom do cievy.

Podrite puzdro na mieste a odpojte vodiaci
drot s dilatétorom.

Vystraha: Aby nedoslo k moznej
perforacii cievnej steny, nenechdvajte
dilatator na mieste ako zavedeny
katéter.

. Katéter postivajte ventilom do puzdra a na

pozadované miesto v cieve. Overte
umiestnenie hrotu katétra a puzdra.

Vystraha: Ak existuje podozrenie,
Ze sa hrot puzdra nenachadza
vint kularnej polohe, je p
vykonat dal3ie kroky na urcenie presnej
polohy hrotu puzdra.

g

Distalny koniec krytu na ochranu katétra proti
kontaminécii predfzte smerom k ventilu
zavédzaca. Distalny adaptér krytu proti
kontamindcii zasurite do puzdra ventila (pozrite
stranu 68, obrazok 6). Zaistenie do ventila
vykonajte zasunutim a otocenim distdlneho
adaptéra o 1/4 otocky v smere pohybu
hodinovych ruciciek, az kym sa riadne nezaisti
na mieste. Overte, i st zarovnané vodiace
znacky (pozrite stranu 66, obrazok 4).
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daptérov Tuohy-Borst krytu proti
kontaminacii méze zhorsit funkénost
katétra.
Preventivne opatrenie: Ak sa oneskori
zavedenie katétra alebo ak katéter
odpojite od pacienta, odporicame
pouzit obturator na zabranenie
spatnému krvacaniu alebo prieniku
vzduchu, a na zaistenie oklizie ventila.

21

Katéter zaistite dotiahnutim distéIneho
adaptéra Tuohy-Borst poistného krytu na
ochranu proti kontamindcii (pozrite stranu
69, obrazok 7). Proximalny koniec krytu na
ochranu katétra proti kontamindcii vysurite
na pozadovant dlzku a proximélny adaptér
Tuohy-Borst upevnite ku katétru.

2

>

. Zariadenie upevnite na mieste zavedenia
prisitim nasivacich krideliek alebo prstenca
k pokozke.

Upozornenie: Neprisivajte priamo na
trubicu puzdra. Pouzite nasivaci prstenec
alebo integralne nasivacie kridelka.

2

=

Podla potreby aplikujte na miesto zavedenia
lokdlnu antimikrobidlnu mast a vhodné krytie.

24. Lameny pripojte k preplachovacim systémom
alebo snimacom tlaku. Overte, ¢i vedenia
a snimace neobsahuj vzduch.

Udrzba a pouzivanie in situ

1. Adekvatna tdrzba je nevyhnutnd na zabranenie
okluzii limenu. Priechodnost limenov na
monitorovanie tlaku a infdznych limenov
zaistite prerusovanym preplachovanim,

infuziou heparini ého
fyziologického roztoku alebo pouzitim
heparinovej zétky (pomocou doddvanych
injekénych uzéverov alebo miest injekénej
aplikdcie Interlink pouzitim heparinizovaného
fyziologického roztoku).

2. Ked'nie je aplikovany katéter, odporticame
poutit obturétor.

3. Pravidelne kontrolujte, Ci sa vo vedeniach
a snimacoch nenachédzaju vzduchové bubliny.
Uistite sa, Ze st pripojky a uzatvaracie kohdtiky
po cely cas pevne pripojené.

4. Na dosiahnutie optimélneho odberu krvi
odpordcame pouzit distalny limen.

5. Hemostaticky ventil neprepichuijte ihlou.

6. Zariadenie by malo ostat zavedené v silade
s pokynmi nemocnicného protokolu.
Poznamka: V pripade (idrzby a prerusenia
pouzivania katétrov s velkym priemerom je

potrebné postupovat v stilade s pokynmi
v nemocnicnom protokole.



Upozornenie: Ked'vytahujete katéter
alebo puzdro katétra, aspiraciu
vykonavajte cez distalny limen

a odoberte vsetok fibrin, ktory sa
mohol usadit na hadicke.

Preventivne opatrenie: Vyskyt komplikacii
sa vyrazne zvysuje pri dobe zavedenia
dihsej ako 72 hodin. V pripadoch so
zvySenymi rizikami a dlhodobou
katetrizaciou (viac ako 48 hodin) by sa
malo zvaZit pouzivanie profylaktickej
antikoagulacnej a antibiotickej ochrany.

Informacie o MR

Pouzivanie v prostredi MR je

MR v
bezpecné

Pomacky Advanced Venous Access sti vyrobené
znekovovych, nevodivych a nemagnetickych
materidlov. Z tohto dovodu je pouZitie pomdcok
Advanced Venous Access v prostredi MR bezpecné
o znamend, Ze nie st zname Ziadne rizikd v
ziadnom prostredi MR.

Komplikacie
Medzi mozné komplikdcie patri:
«  Trombéza,

« Sepsafinfekcia,

Perforacia srdca,
« Perforcia cievy.
Iné komplikacie

Pouzivanie katétrov na monitorovanie centralneho
vendzneho tlaku sa spdja aj s vyskytom
pneumotoraxu, vzduchovej emboélie, upchatia
katétra, absorpcie nitroglycerinu,
. o A

Thud, i

hydr ahy

Spdsob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, pomédcka sa nesmie pouzivat.
Nesterilizujte opakovane.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna. Ak je
obal otvoreny alebo poskodeny, pomdcka sa
nesmie pouzivat. Nesterilizujte opakovane.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vlhkosti:
0—40°C, relativna vlhkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odportcana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. DIhsie nez odportcané skladovanie
moze viest k poskodeniu produktu.
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Poznamka: Opakované spracovanie a sterilizdcia
nepred|zia dobu skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Tento produkt je vyrobeny a preddva sa na zéklade
patentu Spojenych Statov ¢. 5,827,202; a prislusnych
zahranicnych patentov.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.



AVA HF Advanced Venous Access-enheter M3L9FSI

DC2144-10
Proksimalt lumen 2
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o Lumenklemmer T R
) Suturvinger Proksimal infusjonsport 1
Proksimalt lumen 1
Figur 1. AVA HF Advanced Venous Access-enheter
Ingen deler av denne pakken enhet som ikke inneholder DEHP for bruk pa ¢ Skyv hele enheten for

eller produktene den inneholder,
er laget av naturgummilateks eller
torr naturgummi.

Kun til engangsbruk
For figur 2-7, se side 65—69.

Beskrivelse/indikasjoner

Advanced Venous Access-enhetene er indikert

for bruk pa pasienter med behov for tilgang til
venesystemet, eller for & gjore det enklere &

fore inn kateter (pulmonaer arterie eller
infusjonskateter) og overvake sentralt vengst trykk.

Advarsler

Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Ikke resteriliser eller
gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen
data som stotter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Forsiktig

Produkter med symbolet @ kan inneholde
DEHP (Bis(2-etylheksyl)ftalat), som kan
utgjore en risiko for reproduksjons- eller
utviklingsskade. Vurder a bruke en alternativ

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, Advanced Venous Access og AVA HF er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilharer sine respektive

eiere.

pediatriske pasienter, gravide ellerammende
kvinner.

Foresltt innsettingsprosedyre
Bruk steril teknikk.

1. Forbered det forventede venepunkturstedet

etter behov.

2. Plasser et sterilt laken over omradet.

3. Lag en hudforhgyning pa innferingsstedet

med en 25 gauge (0,5 mm) ndl og sproyte.

4. Etter antiseptisk hudforberedelse og

infiltrasjon med lokalbedavelse gér du inn
ivenen med en 22 gauge (0,7 mm)
lokaliseringsnal og sprayte.

5. Ved aspirering av vengst blod fiernes nalen og

sprayten.

6. Klargjor kateteret for bruk. Hvis et

stramningsstyrt kateter brukes, folger du
kateterprodusentens instruksjoner for &
kontrollere ballongens integritet.

Forsiktig: Ikke overskrid produsentens
anbefalte maksimumsvolum for fylling.

7. Huis en kontamineringsheskyttelse brukes for

kateteret, falger du falgende prosedyre:

a. Setttuppeninnignsket kateter gjennom
den proksimale Tuohy-Borst-adapteren pa
kateterets kontamineringsbeskyttelse.

b. Forkateteret gjennom
kontamineringsbeskyttelsen.
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kontamineringsheskyttelsen forbi 50 cm
merket pa kateteret. Plasser kateteret pa et
sterilt omradet for bruk.

. Festen 5 ml sproyte til kateteret over ndlen.

9.

1

1

1

1

=)

~

3.

>

Stikk inn nalen og lokaliser venen igjen.

Etter aspirasjon av veneblod, fiernes sproyten
og nalen mens kateteret ligger pa plass.

. Sett den onskede spissen til en ledevaier inn i

det plasserte kateteret eller den tynnveggede
nalen, hvis en slik brukes (for figur 2a og 2b, se
side 65). Forsiktig lirking kan vaere

nadvendig for & fa ledevaieren inn. Bruk aldri
kraft til & sette inn ledevaieren. Hvis du mater
motstand ved innsettingen av ledevaieren,
trekker du ledevaieren helt ut og prover & sette
den inn pa nytt.

Forsiktig: For @ unnga mulig brudd pa
ledevaieren skal den ikke trekkes ut mot
nalens skrakant.

. Fjern kateteret eller den tynnveggede nalen,

0g la ledevaieren ligge pa plass.

. Detanbefales a bruke en skalpell til & forsterre

det kutane punksjonsstedet.

Ved behov kan du feste en stoppekran til det
distale lumenet.

Skyll lumen til Advanced Venous Access-enheten
med en steril lsning for  sikre at de er pne og
unngd at det kommer luft inn i sirkulasjonen.




o

Forholdsregel: Sgrg for at 22. Fest enheten pa innfaringsstedet ved a sy MR-informasjon
I K er apen for infusj suturvingene og/eller ringen pa huden.
gjennom lumenet, slik at S . o m _ci
lumenforlengelsen ikke blir skadet. Forsildig: Ik'ke sy direkte pa hylseroret. MR-sikker
Bruk suturring og/eller de integrerte
. For dilatatoren heltinn gjennom ventilenheten suturvingene. Advanced Venous Access-enhetene er laget av
(se side 66, figur 3). Las dilatatoren pa plass ) o materialer som ikke er av metall, ikke leder stram
i ventilen ved § fore inn dilatatornavet og 23. Bruk topisk antimikrobiell salve og passende og ikke er magnetiske. Derfor er Advanced Venous

kompress pa innfaringsstedet ved behov.

Access-enhetene MR-sikre. Dette betyr at enhetene

rotere det en kvart omdreining med urviseren, ! - ¢ 1€
ikke medfarer noen kjente farer i noen MR-miljer.

helt til den er godt festet. Kontroller at 2

=

Koble lumen til skyllesystemene og/eller

2

2

=

~

o

o

>

foringsmerkene er pa linje (se side 66,
figur 4).

. Tre den distale enden av kardilatatoren over

den proksimale enden til ledevaieren ved bruk

ventil. Sett den distale adapteren til
kontamineringsheskyttelsen inn i ventilhuset
(se side 68, figur 6). Las den pd plass i ventilen
ved d sette inn og rotere den distale adapteren
en kvart omdreining med urviseren, helt til den
er godt festet. Kontroller at faringsmerkene er
pa linje (se side 66, figur 4).

Forsiktig: Hvis
kontamineringsbeskyttelsen til Tuohy-
Borst-adapterne er for stram, kan det
svekke kateterfunksjonen.

Forholdsregel: Hvis kateteret ikke blir
satt inn med en gang eller blir fiernet fra
pasienten, anbefales det a bruke en
obturator for & forhindre at blodet
strommer tilbake eller luft kommer inn
samt at det oppstar ventilokklusjon.

. Fest kateteret ved & stramme den distale

Tuohy-Borst-adapteren til den ldsende
kontamineringsbeskyttelsen (se side 69,

figur 7). Utvid den proksimale enden av
kateterets kontamineringsheskyttelse til
onsket lengde, og fest Tuohy-Borst-adapteren
il kateteret.

trykktransduserne. Kontroller at slanger og
transduser(e) ikke inneholder luft.

Vedlikehold og bruk in situ

av sykehusets protokoll.

Merk: Folg sykehusets protokoll for
vedlikehold og oppher av bruk av katetre med
stor diameter.

Forsiktig: Nar du trekker ut kateteret
eller kateterets hylse ma du aspirere
gjennom det distale lumenet, slik at all
eventuell fibrin som har samlet seg pa
slangen samles opp.

Forholdsregel: Hyppigheten av
komplikasjoner gker betydelig med
inneliggende perioder pa mer enn

72 timer. Profylaktisk antikoagulering
og antibiotisk beskyttelse ma vurderes i
tilfeller med gkt risiko og langvarig
kateterisering (mer enn 48 timer).
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Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer:

«  trombose

av den sammensatte hylsen/dilatatoren. 1. Riktig vedlikehold er ngdvendig for & unnga o
Viilett for & heten i " lumenokklusjon. Hold trykkovervakings- og + sepsis/infeksjon
VITIettlor a ore enheten gjennom veverog infusjonslumen apne ved jevnlig skylling eller «  hierteperforasi
inn i karet. - NN - jerteperforasjon
kontinuerlig, langsom infusjon med heparinisert )
Fjern ledevaieren og dilatatoren mens du saltopplasning. Du kan ogsa bruke en heparinlas + karperforasjon
holder hylsen pa plass. med de medfolgende injeksjonshettene eller Andre komplikasjoner
y . Interlink-injeksjonssteder med heparinisert
Advar:gl: "‘:fe la d:ilatkat‘or:n bhl Isntt:(nde saltopplasning. Sentralvenase trykkatetre har ogsa blitt assosiert
som et inneliggende kateter, ellers kan o . med pneumotoraks, luftembolismer,
karveggene bli perforerte. 2 E:seat:?:me;is{f :fnen obturator et kateterembolismer, nitroglyseringabsorpsjon,
For kateteret gjennom ventilen og inn i hylsen - hemomediastinum/hydromediastinum og
fram til ensket karplassering. Kontroller at 3. Kontroller regelmessig slanger og hydrotoraks.
kateterspissen og hylsen er riktig plassert. transduser(e) for luftbobler. Sorg for at de Leveringsf
o . tilkoblede slangene g stoppekranene sitter everingstorm
Advarsel: Hvis det finnes noen tvil om at odt fast. S .
hylsespissen kanskje ikke er g : Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis
intravaskulaer, ma ytterligere tiltak 4. Det anbefales & bruke distalt lumen for optimal paknlngep er uapnet og uten skader. Skal ikke
fattes for & identifisere eksakt plassering tapping av blod. brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet.
av hylsespissen . . . Ma ikke resteriliseres.
V . 5. Unnga a stikke hull pa hemostaseventilen med . .
. Utvid den distale enden av kateterets enndl. L“"h"lc:ft er sterilt og V&Skebaaezékﬁ'?y&zge"

ineri f A o vis pakningen er udpnet og uskadd. Skal ikke

kontamineringsheskyttelse mot innfarerens 6. Enheten ma holdes inneliggende som bestemt brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet.

M ikke resteriliseres.
Lagring
Lagres tart og kjelig.

Temperatur-/fuktighetsbegrensninger:
0-40°C, 5-90 % RF

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Lagring utover den anbefalte tiden kan fore
til forringelse av produktet.

Merk: Gjenbehandling eller resterilisering vil ikke
forlenge den angitte holdbarheten.

Teknisk assistanse

Huis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.



Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Pris, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller
kan endres uten forvarsel.

Dette produktet er produsert og solgt under USA-
patentnr. 5,827,202 og tilsvarende utenlandske
patenter.

Se symbolforklaringen til slutti dette
dokumentet.

STERILE

AVA HF Advanced Venous Access -valineet M3L9FSI

e

Distaalinen luumen

l

o Luumenin sulkimet

Proksimaalinen luumen 1

Proksimaalinen luumen 2

Hemostaasiventtiili

Kuva 1. AVA HF Advanced Venous Access -valineet

T Ompelurengas

Ommelsiivekkeet

DC2144-10

Holkki
Proksimaalinen infuusioportti 2

l

Proksimaalinen infuusioportti 1

Mitaan taman pakkauksen osista
tai sen sisaltamista tuotteista ei
ole valmistettu luonnonkumista
eli lateksista tai kuivasta
luonnonkumista.

Kertakdyttoinen
Katso kuvat 2—7 sivuilta 65—69.

Kuvaus/Kayttoaiheet

Advanced Venous Access -valineet on tarkoitettu
laskimoyhteyttd tarvitseville potilaille, katetrin
(keuhkovaltimo- tai infuusiokatetri) sisaé@nviennin
avuksi sekd keskuslaskimopaineen monitorointiin.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Advanced Venous Access ja AVA HF ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

Varoitukset

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakéyttoon. Ala steriloi tai
kayta laitetta uudelleen. Mitkaan tiedot
eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Varotoimi

Tuotteet, joissa on merkinta @ , sisdltavat
DEHP:ta (bis-(2-etyyliheksyyli)ftalaattia),
joka saattaa heikentda hedelmallisyytta tai
vaurioittaa sikiota. Lapsipotilaiden,
raskaana olevien tai imettavien naisten
tapauksessa on syyta harkita vaihtoehtoista
letkua, joka ei sisélla DEHP:ta.

Suositeltava sisadnvientitapa

1. Valmistele laski Lok

.V p a
asianmukaisesti.

2. Aseta alueen pédlle steriili leikkausliina.

3. Ruiskuta ihoon paikallispuudutetta
kdyttamalla 25 G:n (0,5 mm:n) neulaa ja
ruiskua.
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4. Vieihon antiseptisen valmistelun ja
paikallispuudutteen kéyton jalkeen suoneen
22 G:n (0,7 mm:n) neula ja ruisku.

5. Poista neula ja ruisku laskimoveren aspiroinnin
jélkeen.

6. Valmistele katetri kdyttod varten. Jos kaytossa
on virtauksen mukaan ohjautuva katetri,
testaa pallon eheys katetrin valmistajan
ohjeiden mukaan.

Varotoimi: Aila ylita katetrin valmistajan
suosittelemaa enimmaistayttotilavuutta.

7. Jos kdytdssa on katetrin kontaminaatiosuojus,
toimi seuraavasti:

a. Vie kéytettavan katetrin karki katetrin
kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen |&pi.

b. Vie katetri kontaminaatiosuojuksen lapi.

. Liu'uta kontaminaatiosuojus
kokonaisuudessaan katetrin 50 cm:n
merkinndn ohi. Aseta katetri steriilille
alueelle odottamaan kayttoa.

8. Kiinnita neulan paalld olevaan katetriin 5 ml:n
ruisku. Vie neula siséan ja paikanna laskimo
uudestaan.

9. Poista ruisku ja neula laskimoveren aspiroinnin
jélkeen ja jatd katetri paikalleen.




10. Aseta haluttu ohjainlangan karki siséan
vietyyn katetriin tai mahdollisesti kaytettévaan
ohutseindmdiseen neulaan. (Katso kuvat 2a ja
2b sivulla 65). Langan sisaé@nviennin
yhteydessd voidaan tarvita varovaista
manipulaatiota. Ohjainlankaa ei saa pakottaa.
Jos ohjainlangan sisaanviennissa ilmenee
vaikeuksia, veda ohjainlanka kokonaan ulos
ja vie sitten uudelleen siséan.

Varotoimi: Al veda lankaa neulan
viistokulmaa vasten, ettei ohjainlanka
katkea.

. Poista katetri tai ohutseinamainen neula ja
jdtd ohjainlanka paikalleen.

o

. Suosittelemme kdyttdmadn ihon pistokohdan
laajentamiseen skalpellia.

oY)

. Kiinnitd tarvittaessa sulkuhana distaaliseen
luumeniin.

=

. Varmista avoimuus ja estd ilman padsy
verenkiertoon huuhtelemalla Advanced
Venous Access -vélineen luumenit steriilill
liuoksella.

Varotoimi: Avaa luumenin suljin ennen
infusointia luumenin lapi, jotta
laajennusluumen ei vaurioituisi.

o

. Vie laajennin kokonaan venttiilikokoonpanon
lapi (ks. kuva 3 sivulla 66). Lukitse laajennin
venttiiliin kiertdmalld laajentimen porttia
sisaanviennin jélkeen neljanneskierros
myotapaivaan, kunnes laajennin lukittuu.
Tarkista, ettd kohdistusmerkit ovat samassa
linjassa (katso kuva 4 sivulla 66).

=

. Kun olet koonnut holkin ja laajentimen,
vie suonenlaajentimen distaalinen pad
ohjainlangan proksimaalisen paan yli.

=~

. Kierré kokoonpanoa hieman ja vie se kudoksen
lapi suoneen.

=

. Pidd holkkia paikallaan ja poista ohjainlanka
sekd laajennin.

Varoitus: Aila jat laajenninta paikalleen
pysyvaksi katetriksi, silld se muodostaa
suonen seindman perforaatioriskin.

©°

. Vie katetri venttiilin ldpi ja holkin kautta
kohdesijaintiin suonessa. Tarkista katetrin
kérjen ja holkin sijainti.

Varoitus: Jos voidaan epilld, etta holkin
karki on muualla kuin verisuonen sisalla,
holkin karjen tarkka sijainti on
selvitettava lisatoimenpitein.

2

>

. Ty6nnd katetrin kontaminaatiosuojuksen
distaalista padtd sisdanviejan venttiilia kohti.
Tydnnd kontaminaatiosuojuksen distaalinen
sovitin venttiilikammioon (katso kuva 6
sivulla 68). Lukitse distaalinen sovitin
venttiiliin kiertamalla sitd sisdanviennin jalkeen

neljénneskierros mydtapaivaan, kunnes se
lukittuu. Tarkista, etta kohdistusmerkit ovat
samassa linjassa (katso kuva 4 sivulla 66).

Varotoimi: Kontaminaatiosuojuksen
Tuohy-Borst-sovittimien kiristiminen
liian tiukalle voi haitata katetrin
toimintaa.

Varotoimi: Jos katetrin sisaanvienti
viivastyy tai jos katetri poistetaan
potilaasta, suosittelemme estamaan
veren takaisinvirtauksen tai ilman
sisdanpadsyn sulkemalla venttiilin
obturaattorilla.

2

. Kiinnitd katetri kiristimalld
kontaminaatiosuojuksen distaalinen
Tuohy-Borst-sovitin (katso kuva 7 sivulla 69).
Suorista katetrin kontaminaatiosuojuksen
proksimaalinen paa haluttuun pituuteen ja
kiinnitd proksimaalinen Tuohy-Borst-sovitin
katetriin.

2

]

Kiinnitd laite siséanvientikohtaan ompelemalla
ommelsiivekkeet ja/tai ompelurengas ihoon.

Varotoimi: Al sijoita ompeleita suoraan
holkin putkeen. Kayta ompelurengasta
ja/tai kiinteita ommelsiivekkeita.

2

5]

Levitd sisaanvientikohtaan tarpeen mukaan
antimikrobista voidetta ja sido kohta.

2

=

Liita luumenit huuhtelujarjestelmaén ja/tai
paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja
antureissa ole ilmaa.

Paikallaan (in situ) tapahtuva
huolto ja kaytto

1. Luumenien tukkeutuminen estetdan
asianmukaisin huoltotoimenpitein.
Pai a- ja infuusiol
avoimina l lla ajoittain, inft
jatkuvalla hitaalla heparinisoidulla
suolaliuoksella tai kéyttamalla hepariinilukkoa
(kdyttden mukana toimitettavia injektiotulppia
tai Interlink-injektiovélikkeitd yhdessa
heparinisoidun suolaliuoksen kanssa).

it pidetadn

2. Suosittelemme kdyttdmadn obturaattoria,
kun katetri ei ole paikallaan.

3. Tutkiletkut ja anturit ajoittain ilmakuplien
varalta. Varmista, ettd liitinletkut ja
sulkuhanat ovat tiukasti kiinni.

4. Suosittelemme kdyttamaan verindytteiden
ottoon distaalista luumenia, koska se soveltuu
siihen parhaiten.

5. Hemostaasiventtiilia ei saa lavistaa neulalla.

6. Sairaalan kdytdntd maaraa katetrin paikoilleen
jattdmisestd.
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Huomautus: Suuriaukkoisten katetrien
huoltotoimissa ja kéytdn lopettamisessa
on noudatettava sairaalan kaytantoja.

Varotoimi: Kun vedat katetrin tai
katetrin holkin ulos, poista letkuun
mahdollisesti kertynyt fibriini
aspiroimalla distaalisen luumenin
kautta.

Varotoimi: Komplikaatioiden riski
lisadntyy merkittavasti, jos katetri on
paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneiden
riskien ja pitkaaikaisen (yli 48 tuntia)
katetroinnin tapauksissa on harkittava
profylaktista hyytymisenesto- ja
antibioottilaakitysta.

Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

Sopii magneettikuvaukseen
(MR Safe)

Advanced Venous Access -vdlineet on valmistettu
metallittomista, sahkda johtamattomista ja
epamagneettisista materiaaleista. Tastd syystd
Advanced Venous Access -vélineet ovat
magneettikuvaukseen soveltuvia (MR Safe), miké
tarkoittaa, ettd ne eivat aiheuta tunnettuja vaaroja
missadn magneettikuvausymparistoissa.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:
«  tromboosi

- sepsis/infektio

- sydamen perforaatio

- suonen perforaatio.

Muut komplikaatiot

Keskuslaskimopainekatetrien kdyton yhteydessa
on ilmennyt myds seuraavia komplikaatioita:
ilmarinta, ilmaembolia, katetriembolia,
nitroglyseriinin imeytyminen, hemomediastinum/
hydromediastinum ja hydrothorax.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa kayttdd,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa
steriloida uudelleen.

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ei saa steriloida uudelleen.



Sailytys
Séilytettdva kuivassa ja viiledssd paikassa.

Lampétila- ja kosteusrajat:
0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Suositeltua pidempi varastointi
saattaa johtaa tuotteen kunnon heikkenemiseen.

Huomautus: uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi ei pidennd ilmoitettua
varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Késittele laitetta tartuntavaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytanndn ja paikallisten méaardysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd iimoitusta.

Témad tuote on valmistettu ja sitd myyddan
yhdysvaltalaisen patentin 5,827,202 ja vastaavien
ulkomaisten patenttien suojaamana.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

STERILE

Ycrpoiicrea AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

[TpokcumaneH 2 nyme
llncranen nymen XemocTatnyHa knana
\ o Ckobu Ha nymeH

Mpokcumanet 1nymet

Ourypa 1. Ycrpoiicto AVA HF Advanced Venous Access

T np'bCTEH 3a 3allnBaHe

Kpunua 3a 3awmsane

DC2144-10

lle3une
MpokcumaneH 2 nopr 3a BMBaHe

MpokcumaneH 1 MopT 3a BMBaHe

HuKkaKBM KOMNOHEHTY Ha Ta3u
OnaKoBKa UK NPOAYKTUTE, KOUTO
T4 CbAbPA, He ca u3paboTeHu ot
ecTecTBeH Kay4yKoB naTeKkc unm
CyX ecTecTBeH Kayuyk.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoro
noro E, Advanced Venous Access u AVA HF ca
TbProBCKM MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation.

Bcuuku ocranann TbproBCKu Mapku ca
C0BCTBEHOCT Ha CHOTBETHUTE UM nputexarenu.

(amo 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba

3a durypu ot 2 1o 7 BUXKTE CTPAHULN
65 10 69.

OnucaHue/nokasaHua

Yarpoiicrsata Advanced Venous Access ca
noka3aHu 3a ynotpeda npy nauueHTH, npu
KOMTO Ce Hanara AOCTbN /10 BeHO3HaTa CUCTEMa,
3a /a Ce NI0ANOMOrHe BbBEX/AHETO Ha KaTeTbp
(3a MynMoHanHaTa apTepuA UK 3a BIMBaKe)

11 POCNIeARBAHETO Ha LIeHTPANHOTO BEHO3HO
HanAraue.
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Mpenynpexnexus

ToBa ycTPOiiCTBO € NPOeKTUPaHo,
Npe/iHa3HaYeHo U Ce Pa3npoCTpaHABa
amMo 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a.

He crepunusupaiite nosTopHO M He
M3Non3BaliTe NOBTOPHO TOBA YCTPOICTBO.
HaAma paHKu B nopiKpena Ha CTepunHoOCTTa,
HenMPOreHHOCTTa U YHKUNOHANHOCTTA Ha
YCTPOIiCcTBOTO C1ep, NOBTOpHa 06paboTka.

BHumaHue

MpopykTuTe Cbc cmBONaA @ CbAbpKaT
DEHP (6uc (2-eTunxekcun ¢ranar)), Koiito
MOXe Aia npeAc PUCK 3 yBp
Ha penpoAyKTMBHATA GYHKLUA UK
yBpexaaHe Ha pasuTueto. 3non3gaiite
anTepHaTUBHO YCTPOIACTBO, KOETO He
cbabpa DEHP, npu neguatpuynm
u, WIK Kbp

KeHu.

P




MpenopbunTtenHa npoueaypa Ha
BbBeX[aHe

W3non3Baiite cTepunHa TeXHUKa.

1

=)

Moarotete N1aHUPAHOTO MACTO 3@ NYHKLMA
Ha BeHaTa, KaKTo Ce U31CKBa.

Mocrasete crepuieH yapluad Haz nonero.

Hanpasete UHTpajepMmanta uHXeKuua Ha
MACTOTO Ha BbBEX/aHe C MOMOLLTA Ha Urna
cpasmep 25 (0,5 mm) 1 CNPUHLOBKa.

(nep aHTUCeNTUYHA MOATOTOBKA Ha KoXaTa i
VHOUATPALWA € I0KaNeH aHeCTeTUK BneTe B
Cbpa curna ¢ pasmep 22 (0,7 mm) u
CNPUHLOBKA.

[pu acnupauma Ha BeHO3Ha KpbB U3BageTe
urnata u CnpuHL0BKara.

loaroTBeTe KaTeTbpa 3a ynotpe6a. Ako ce
13M0NI3Ba KaTeTbP N0 10COKa Ha KPbBOTOKa,
CNe/iBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA
3a M3npo6BaHe Ha LieNnocTTa Ha 6anoHa.

BHumanue: He npesuwasaiite

penop oTnp auTens
Ha KaTeTbpa MaKcManeH 06em Ha
pasfiyBaHe.

AKo ce U3M107138a MO Ha LLUT NPOTUB
3aMbPCABAHE HA KaTeTbpa, UeaBaiiTe Teit
npoLeaypu:

a. BbBe/ieTe BbpXa Ha CbOTBETHHA KaTeTbp
npe3 npokcumantua agantep Tuohy-Borst
Ha LTa NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha
KareTbpa.

6. Mpuasikete KaTeTbpa Npe3 LuTa NpoTus
3aMbpCABaHe.

8. [b3HeTe Lenns Moy Ha Wwuta npoTve
3aMbpCABaHe Ciefl 0603HayeHueTo 3a
50 cm Ha KaTeTbpa. MocTaBeTe KateTbpa B
CTEPUHO N0fe /10 MOMEHTA Ha ynoTpeba.

MpuKpeneTe cNpuHLOBKaTa 0T 5 Ml KbM
KateTbpa no urna. Brapaiite urnata u
HaMepeTe BeHaTa.

(neg acnupauna Ha BEHO3Ha KpbB U3BajeTe
CMPUHLOBKATA 1 UrNaTa, KaTo 0CTaBuTe
KaTeTbpa Ha MACTO.

. BbBepete xenaHua BpbX Ha BojaYa B

10CTaBeHNA KaTeTbp WK, aKO Ce M3N0N3Ba,
TbHKOCTEHHaTa urna. (3a durypu 2a v 2b
BINKTE CTPaHNLIA 65). 3a BbBEXAAHE Ha
BO/JIaua MoXe Ja e HeobxopUma Nieka
MaHunynauma. Kbm Bopaua HuKora He
TpAGBa A ce npunara cuna. Ako no Bpeme Ha
BbBeX/IaHe Ha BOZlaya cpeLLHeTe TPYAHOCTH,
U3LANO rO U3TErNIeTe 1 onuTaiiTe 0THOBO Aa ro
BKapare.

~

@

[

16.

17.

=

©

BHumaHue: 3a ga usbersete BbamoXKHO
oTAenAHe Ha BOaya, He ro usrernsiire
KbM 320CTPeHMA Kpail Ha urnara.

. I13Bapete KaTeTbpa M THHKOCTEHHaTa UNa,

KaTo 0CTaB1TE BOJa4a Ha MACTO.

. I'Ipenopbusa (e 13n0N3BaHEeTO Ha CKannen

32 pasLUMpABAHE Ha MACTOTO Ha KOXHATa
NyHKLWA.

. Ako e HeobxozuMmo, npukpenete cnuparenHo

KpaHue KbM AUCTaNHNA NyMeH.

[Tpomuiite nymeHuTe Ha yCTpoCTBOTO
Advanced Venous Access cbc crepune
pa3TBOp, 32 A Ce OCUrypU MPOXOAUMOCT U
[1a ce u36erHe BbBEXAAHETO HA Bb3AYX B
KpbBOOGpaLLeHueTo.

MpepnasHa mapka: 3a aa ce usberxe

YBJ Hany 3ayp

ckobara 3a nymeHa TpAa6Ba fia ce 0TBOPH,
npe/u Aa ce BNee TEYHOCT Npe3 NymeHa.

. BbBeaere u3uano aunaratopa npes Mogyna

Ha Knanata (Bx. cTp. 66, durypa 3).
lpukpeneTe aunatatopa KbM knanata upes
BbBeX/JaHe 1 3aBbpTaHe Ha 1/4 06opoT Ha
ajanTepa Ha AunaTatopa no nocoka Ha
YaCOBHMKOBATA CTPENKa A0 CUTYPHO
3aKpenBaHe Ha MACTO. YBepeTe ce, ue
CbOTBETHUTE MAPKIPOBKY Ca NOAPaBHEHM
(Bx. CTp. 66, purypa 4).

CnomoLyTa Ha crnobeHoTo Ae3une/aunatatop
BbBe/eTe AUCTANHUA Kpail Ha CbA0BMA
JAUNaTaTop no NpoKcuManua Kpaii Ha
BOava.

anI,IJ,BI/I)KeTE MoJyna npe3 TbKaHute U B
Cb/ia, KaTo U3nosI3BaTe JIeKo BbpTeNnBo
ABUXeHue.

. OTCTpaHeTe BoZaua v AunaTaTopa, karo

AbPXKUTE AE3NETO HA MACTO.

Mpeaynpexpenue: He ocraaiite
AUNaTaTopa Ha MACTO KaTo HEMOABIEH
KaTeTbp, 3a i ce u36erHe Bb3MoNHa
nepdopauusa Ha cbjj0BaTa cTeHa.

N an}lBM)KETE KaTeTbpa npe3 Knanata u B

LE3UETO A0 KeNaHoTo MACTO Ha Cbya.
MpoBepeTe NONOXKEHNETO Ha BbPXa Ha
KateTbpa U Ae3unero.

penynpexaenue: Ako uma
CbMHeHMe, Ye BbPXbT Ha Aie3UneTo
MOKe 1a He e Pa3nonoKeH
MHTPaBacKynapHo, Tps6Ba Aa ce
npeanpuemMar AOMbAHUTENHM CTHIKM
32 MAGHTUGULMPaHE Ha TOYHOTO
MeCTONoNoXeH:e Ha BbpXa Ha
Aesunero.
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20. YabmKeTe AUCTanHuA Kpail Ha WwTa NpoTuB
3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa KbM
VHTpOAI0CepHaTa Knana. BuBepete auctantma
afianTep Ha LWvTa NpoTUB 3aMbpcABaHe B
THE3[0TO Ha Knanara (Bx. cTp. 68, purypa 6).
MpuKkpeneTe KbM Knanata upe3 BbBeXaaHe i
3aBbpTaHe Ha 1/4 060poT Ha AuCTantma
afianTep no Nocoka Ha YaCoBHUKOBATA CTPeNka
Z0 CUTYPHO 3akpenBaHe Ha MACTO. YBepeTe ce,
Ye CbOTBETHUTE MAPKUPOBKY Ca NOAPABHEHI
(BX. cTp. 66, Gurypa 4).

BHumanme: MpekomepHoTo 3aTAraHe
Ha apantepute Tuohy-Borst Ha wuTa
NPOTMB 3aMbpPCABaHE MOXeE Aia HapyLn
(YHKUMOHMpPaHeTO Ha KaTeTbpa.

MpepnasHa mapka: Ako BbBeX/aaHeTo
Ha KaTeTbpa ce 3a6aBu unu Toit 6bae
OTCTpaHeH, ce NpenopbyBa
M3non3BaHeTo Ha 06TypaTop 3a
npepoTBpaTABaHe Ha pednyKca Ha KpbB
VNV HaBNM3aHe Ha Bb3AYX, KaKTo 1 3a Aa
e 0Curypy 3aTBapAHe Ha Knanara.

2

. 3aKpeneTe 37paBo KaTeTbpa upe3 3araraxe
Ha Auctaniua agantep Tuohy-Borst Ha
3aKpenBaLLyA LNT NPOTUB 3aMbPCABaHE
(BX. cTp. 69, purypa 7). Yabnxere
NpOKCMAnNHYA Kpaii Ha WuTa npoTus
3aMbpCABaHe Ha KaTeTbpa [0 XenaHara
IbKUHA U 3aKpeneTe 3ApaBo NPOKCUManHus
apanrep Tuohy-Borst KbM KaTeTbpa.

2

~

MpuKpeneTe 34paBo yCTPOICTBOTO Ha MACTOTO
Ha BbBEXAAHE, KaTo 3alWMeTe KpuiuaTa
W/ NpbCTeHa 3a 3aLLNBaHe KbM KoxXarta.

Buumanme: He 3awmBaiite gupekTHo
BbpXy Tpbbata Ha Ae3unerto.
U3non3Baiite npbcrena 3a 3awwmBaxe
w/unu BrpafieH1Te KpUNLa 3a 3alunBaHe.

2

o

Ako e HeobxozMMoO, NpUNoXeTe NOKaNHa
aHTMMMKpOﬁHa Ma3 1 noaxoaaila npespb3ka
Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

2

>~

(BbPETE JIyMeHNTE Ha KaTeTbpa KbM
CUCTEMWTE 32 IPOMUBAHE U/Win
TPaHCAoCEPUTE 32 HANATaHe. YBepeTe Ce, Ye B
NMHAWTE U TPaHCAloCepa(uTe) HAMA Bb3AYX.

MopapbMxKa U M3non3BaHe in situ

1. M3uckBa ce noaxoAALa NOAAPHXKKA,
3a /a ce u36ere 3anyLuBaHe Ha NymeHa.
MoaabpaiiTe NyMeHUTe 32 MOHUTOPUHT
Ha HanAraHeTo v MHQY3UA NPOXOAMMY upe3
NepUoANYHO NPOMHBAHE, HEMpeKbCHaTa
6aBHa UHy3A ¢ xenapuHuupaH
du3vonoruyeH pasTeop v U3non3BaHe
Ha XenapuKoe pasteop 3a np ie,
13n0N3Baiikin NPefoCTaBeHNTe Kanauku 3a
VHXeKTUPaHe Ui MecTa 3a MHXeKTUpaHe
Interlink ¢ xenaputusupat Gusnonoruyex
pasTBop.




2. Mpenopbusa ce M3n0ONI3BaHeTO Ha 06TypaTop,
KOraTo KaTeTbpbT He € Ha MACTO.

3. [lpoBepsBaiiTe NepUOANYHO NMHUUTE U
TpaHcatocepa(uTe) 3a Bb3AyLIHY MeXypyeTa.
YBepeTe ce, ue (Bbp3BALLNTE IUHIN 1

CMupaTeHNTe KpaHyeTa (a 34paBo 3aTerHatu.

4. Tpenopbysa ce 3N013BAHETO HA AUCTANHUA
JIyMeH 3a ONTUMANHO B3eMaHe Ha KpbB.

5. He npobuBaiite xemocTaTiyHaTa knana c urna.

6. YcTpoiicTBOTO TPAGBA A OCTaHe Ha MACTO,
KaKTo e onpezenexo 0T GONHUYHNA NPOTOKON.

3abenexka: bonHUYHUAT NpoToKON

TpAGBa Aa ce CNa3Ba 3a NOAAPBXKKA U
npeycTaHoBABaHe Ha ynoTpe6ara Ha KaTeTpu
CronAm AMameTbp.

Buumanue: lpn u3Baxpaneto Ha
KaTeTbpa WIN fe3nneTo Ha kateTbpa
acnupupaiite npe3 AUCTanHNA NymeH,
3a fla oTcTpaHuTe GuOPUHA, KoilTo MoXKe
ia ce e 0TNOXuUA No Tpb6uTe.

MNpennasHa mapka: Yecrotata Ha
YOI0XKHEHNATa e yBenuyaBa
3HAaYUTENHO NP NEPUOAY Ha NOCTaBEH
KateTbp, NO-AbATY OT 72 Yaca.
NpodunakTuuHo npunaraHe Ha
AHTUKOArynaHT1 u anTM6MoTHLM TpAGBa
i ce IMa NPefiBUA B Clyyan Ha
NOBULIEHN PUCKOBE W ILATOCPOYHA
KaTeTepusaumsa (noBeye ot 48 yaca).

Nudopmauua 3a
MarHUTHOpe30HaHCHa
Tomorpadua (MPT)

MR | Besonacex npu MP

Yerpoiicreata Advanced Venous Access ca
13paboTeHy OT HEMETAITHH, Henf "

Ycnoxuenuns

Bb3MoXHUTE yCnOXKHEHNA BKNlOYBAT:
- Tpombo3a

« Cencuc/mHoekuma

«  (Cbppeuna neppopauna

« [Mepdopauna Ha cbp

[ipyru ycnoxHenua

KateTpuTe 3a LieHTpanHo BeHO3HO HanArakxe ce
(BBP3BAT U C THEBMOTOPAKC, Bb3AYLIHA eM60vA,
em60onuA Ha KaTeTbpa, abcopuusa Ha
HUTPOTANLIEPUH, XeMOMEAUACTUHYM/
XUAPOMEAUACTIHYM 1 XUAPOTOPAKC.

Kak ce pocraBa

C'b,u'bp)KaHI/IETO € (TePUITHO W HeNnpOreHHo, ako
0naKoBKaTa e HenoBpe/ieHa ! He0TBOpeHa. JIERS
(€ U3M0N13Ba, aKo OMaKoBKaTa e 0TBapAHa Unn
nospezeHa. [la He ce cTepunu3npa noBTOpHO.

C'b,u'bp)KaHI/IETO € (TePUTHO W MbTAT Ha TEYHOCTTA
€ HeMMporeHeH, ako OnakoBKaTa He e NoBpeJeHa
Wi oTBOpeHa. [la He ce M3n0A3Ba, ako
onakoBKata e 0TBapAHa i noBpefeHa. [la He ce
(Tepunnu3npa noBTOPHO.

CbxpaHeHue

,L'la (€ (bXPaHABa Ha XlaJiHO 1 CYX0 MACTO.
OrpaHuyeHna 3a TemnepaTtypa/BnaxHocT:
0°C—40°C, 5% — 90% oTHOCUTENHA BAAXHOCT
CpoK Ha rogHocT

TpenopbuUNTENHIAT CPOK Ha FOAHOCT e 0T6ens3aH
Ha BCAKA 0N1aKoBKa. CbXPaHEHUeTo 3BbH
NPenopbYMTENHOTO BPEMe MOXe Aa A0BEAE A0
BIIOLIABAHE HA CbCTOAHIETO HA NPOAYKTa.

3abenexka: loTopHaTa 06paboTka unu

HeMarHuTHI mMatepuany. Mo Tav npuymMHa
ycrpoiictata Advanced Venous Access ca
6e3onacku npu MP, T.e. ca u3penus, KouTo He
Cb3[jaBaT M3BECTHY OMACHOCTU BB BCUUKM
MarHUTHOPE30HaHCHI CPeay.

cTep He Y/IbKaBa N0COYEHNA CPOK
Ha roAHOCT.
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TexHuyecka nomouy

3a TexHuYecka NomoLL ce CBbpXxeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

N3xBbpnaHe

(Cnep KOHTaKT C nauuenTa TpeTMpaﬁTe
YCTPOIACTBOTO KaTo 610N0rYHO ONaceH 0TNaabK.
/13xBbpreTe cbrnacHo npaBunaTa Ha neye6bHoTO
3aBe/leHne N MecTHuTe pasnopenﬁn.

LlenuTe, cneuuduKaLuTe U HaNMYHOCTTa Ha
e THanp 6e3
yBe/loMNIeHme.

To31 NpozyKT e u3paboTeH 1 ce NpofiaBa CbracHo
nateHT Ha CALL N° 5,827,202 1 cboTBeTHUTE
Uy KAECTPAHHM NaTeHTH.

BuKTe nereHaata Ha CMUMBONUTE B KpaA Ha
TO31 fOKYMEHT.




Dispozitive Advanced Venous Access AVA HF M3L9FSI
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Figura 1. Dispozitiv Advanced Venous Access AVA HF

7. Dacd se foloseste un ansamblu de protectie la
contaminare a cateterului, urmati procedura
de mai jos:

Nicio componenta a acestui
ambalaj sau a produselor pe care
le contine nu este fabricata din
cauciuc natural din latex sau din
cauciuc natural uscat.

Atentie

Produsele care au atasat simbolul @ contin
DEHP (bis(2-etilhexil) ftalat), substanta care
poate afecta functia reproductiva sau de a.
dezvoltare. Luati in considerare utilizarea

unui dispozitiv alternativ fara DEHP in cazul

Treceti varful cateterului dorit prin
adaptorul proximal Tuohy-Borst al
protectiei la contaminare a cateterului.

Exclusiv de unicd folosinta

Pentru figurile 2- 7, vd rugdm sa
consultati paginile 65 5i 69.

Descriere/Indicatii

copiilor si al femeilor insarcinate sau care b

alapteaza.

Procedura de insertie sugerata
Utilizati o tehnica sterila.

1.

Pregatiti zona anticipata pentru punctia
venoasa conform cerintelor.

. Treceti in continuare cateterul prin
protectia la contaminare.

¢ Glisatiintregul ansamblu de protectie la
contaminare peste marcajul de 50 cm de
pe cateter. Asezati cateterul pe 0 zond
sterild pana la utilizare.

Dispozitivele Advanced Venous Access sunt indicate o ) 8. Atasatiseringa de 5 mila cateterul de tip
pentru utilizare la pacientii la care este necesar Pozitionati campul operator steril deasupra ,peste ac”. Introduceti acul si localizati din
accesarea sistemului venos pentru failitarea zonei. Nou vena.
introducerii cateterului (cateter pentru artera 3. Efectuati o perforatie a pielii la locul de insertie 9. Dupé aspirarea singelui venos, scoateti seringa
pulmonard sau cateter pentru perfuzie) si a utilizand un ac de calibrul 25 (0,5 mm) si o siacul, lasand cateterul in pozitie.
monitorizdrii presiunii din sistemul venos central. seringa. ’
10. Introduceti varful dorit al firului de ghidaj in
Avertismente 4. Dupd pregdtirea antisepticd a pielii si cateterul pozitionat sau in acul cu pereti
. . - infiltrarea cu anestezic local, patrundeti in subtiri, dacd il folositi. (Pentru Figurile 2a si 2b,
Acest dispozitiv este proiectat, destinat si vasul sanguin cu ajutorul unui ac de calibrul v rugam sa consultati pagina 65). Se va
d|str|b'u'|t numal de. tnica folos!n;a.!\.nu se 22 (0,7 mm) si al unei seringi. proceda cu grija pentru introducerea firului de
resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv. Nu ’ ghidaj. Nu se va forta niciodats firulde ghidaj
exista date care s sustina faptul ca 5. Dupa aspirarea sangelui venos, indepartati Daci S'e intampina dificultati la introducerea ’
dispozitiv.ul va c.ontinua S? fie steril, non acul i seringa. firului de ghidaj, retra geti-llcompl et si incercati
pirogen si functional dupa reprocesare. 6. Pregititi cateterul pentru utilizare. Daci din nou s3-lintroduceti. ' '
_folosm un cateter d'”}“ de f]ux, urmati Atentie: pentru a evita posibila sectionare
instructiunile producgtorulul catete(ulm afirului de ghidaj, nu retrageti firul de
pentru a testa integritatea balonului. ghidare peste bizoul acului. ’
iﬂ?,’:;g:f\?::’]ﬁ; klfc?:;;n;% ﬂgFljlf,:Itl I;]a;de ' Atentie: nu depasiti volumul de umflare 11. Indepértati cateterul sau acul cu pereti subtiri,

comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.

Toate celelalte mérci comerciale constituie
proprietatea detindtorilor respectivi.

maxim recomandat de producatorul
cateterului.

4

lasand firul de ghidaj in pozitie.



12. Se recomanda utilizarea unui bisturiu pentru
largirea locului punctiei cutanate.

@

. Daca doriti, atasati un robinet de inchidere la
lumenul distal.

=

. Spalati lumenele dispozitivului Advanced
Venous Access cu o solutie sterild pentrua
asigura permeabilitatea si pentru a evita
intrarea aerului in sistemul circulator.

ie: pentru a evita deteriorarea

lui prelungitor, dema lui
trebuie sa fie deschisa inainte de a se
realiza perfuzarea prin lumen.

Precaut

o

. Introduceti complet dilatatorul prin ansamblul
valvei (consultati pagina 66, Figura 3).
Blocati dilatatorul in valva introducand si rotind
racordul dilatatoruluiin sens orar cu un sfert de
turd pdnd cand se fixeaza bine in pozitie.
Verificati daca marcajele de ghidare sunt
aliniate (consultati pagina 66, Figura 4).

=

. Cu teaca asamblata/cu dilatatorul asamblat,
infiletati capatul distal al dilatatorului vascular
peste capatul proximal al firului de ghidaj.

=~

. Folosind o miscare usoard de rdsucire, avansati
ansamblul prin tesut pand in vas.

=3

. Tindnd teaca in pozitie, scoateti firul de ghidaj
si dilatatorul.

Avertisment: pentru evitarea unei
posibile perforari a peretelui vasului,
nu lasati dilatatorul in pozitie ca un
cateter cu pozitionare indelungata.

©°

. Avansati cateterul prin valva si in teacd pand la
locul dorit al vasului. Verificati amplasarea
varfului si tecii cateterului.

Avertisment: daca exista dubii cu privire
la pozitionarea intravasculara a varfului
tecii, trebuie luate masuri suplimentare
pentru identificarea locatiei exacte a
varfului teii.

2
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. Extindeti capdtul distal al protectiei la
contaminare a cateterului catre valva
dispozitivului de introducere. Introduceti
adaptorul distal al protectiei la contaminare
in locasul valvei (consultati pagina 68,

Figura 6). Blocati-| in valva introducand si
rotind adaptorul distal in sens orar cu un sfert
de turd pana cand se fixeaza bine in pozitie.
Verificati dacd marcajele de ghidare sunt
aliniate (consultati pagina 66, Figura 4).

Atentie: strangerea excesiva a
adaptoarelor Tuohy-Borst ale protectiei
la contaminare poate afecta functia
cateterului.

Precautie: daca se intarzie introducerea
cateterului sau daca se scoate cateterul
din pacient, se recomanda folosirea unui

obturator pentru prevenirea refluxului
de sange sau a intrarii aerului si pentru
asigurarea ocluziei valvei.

2

. Prindeti cateterul stringand adaptorul distal
Tuohy-Borst al protectiei la contaminare cu
blocare (consultati pagina 69, Figura 7).
Extindeti capatul proximal al protectiei la
contaminare a cateterului la lungimea dorita
si prindeti adaptorul proximal Tuohy-Borst
de cateter.

2

]

Fixati dispozitivul la locul de insertie suturdnd
aripioarele si/sau inelul de sutura de piele.

Atentie: nu suturati direct pe tubul tecii.
elul de sutura si/sau aripioarele
de sutura integrale.

2
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Aplicati un unguent antimicrobian local si un
pansament corespunzator pe locul de insertie
dacd este necesar.

2

e

Conectati lumenele la sistemele de spalare si/
sau la traductoarele de presiune. Asigurati-va
cd tuburile si traductorul (traductoarele) nu
contin aer.

Intretinere si utilizare in situ

1. Pentru a evita ocluzia lumenului este
necesara o intretinere adecvatd. Mentineti
monitorizarea presiunii si mentineti lumenele
de injectare permeabile prin spélare
intermitenta si injectare continua, lentd cu
solutie salind heparinizatd sau prin utilizarea
unui opritor heparinic folosind capacele de
injectie furnizate sau locatiile de injectare
Interlink impreuna cu solutia salind
heparinizatd.

2. Serecomanda utilizarea unui obturator atunci
cand cateterul nu se afla in pozitie.

3. Verificati periodic tuburile i traductorul
(traductoarele), pentru a va asigura cd nu
prezintd bule de aer. Asigurati-va ca tubulatura
de racord si robinetele raman fixate etans.

4. Pentru recoltarea optimd a sangelui, va
recomandam sa utilizati lumenul distal.

5. Nu perforati valva hemostatica cu acul.

6. Dispozitivul trebuie sa rimand pozitionat
pentru o durata stabilita conform protocolului
spitalului.

Nota: pentru intretinerea si intreruperea
utilizarii cateterelor cu diametru mare urmati
protocolul spitalului.

Atentie: la retragerea cateterului sau a
tecii cateterului, aspirati prin lumenul
distal pentru a colecta fibrina care s-ar fi
putut depozita pe tuburi.

Precautie: incidenta complicatiilor creste
semnificativ in cazul perioadelor de
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mentinere de peste 72 de ore. Se va avea
in vedere anticoagularea profilactica si
protectia cu antibiotic in situatii cu riscuri
crescute si cateterizare pe termen lung
(peste 48 de ore).

Informatii IRM

Prezinta siguranta in medii de

rezonanta magnetica (RM)
Dispozitivele Advanced Venous Access sunt
fabricate din materiale nemetalice, neconductoare
si nemagnetice. In consecintd, dispozitivele
Advanced Venous Access prezinta sigurantd in

mediile RM, adica nu creeaza pericole cunoscute in
niciun mediu RM.

Complicatii
Complicatiile posibile includ:
« Tromboza

« Sepsie/Infectie

«  Perforatie cardiaca

«  Perforatie vasculara
Alte complicatii

(ateterele de presiune venoasa centrald au fost
asociate si cu pneumotorax, embolie gazoasa,
embolie de cateter, absorbtie de nitroglicerina,
hemomediastin/hidromediastin si hidrotorax.

Mod de furnizare

Continut steril si non pirogen dacd ambalajul nu
este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Continutul este steril, iar traseul lichidelor este
apirogen dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limitdri de temperaturd/umiditate:
0°C-40°C, umiditate relativa 5% - 90%
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandatd este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea pentru o
perioada de timp mai lunga decét cea recomandata
poate duce la deteriorarea produsului.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va
prelungi perioada de valabilitate indicata.



Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate féra notificare prealabila.

Acest produs este fabricat si comercializat sub
brevet S.U.A. nr. 5,827,202; i sub brevetele
corespunzdtoare ale altor tri.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Seadmed AVA HF Advanced Venous Access M3L9FSI

Proksimaalne valendik 2

Distaalne valendik
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Proksimaalne valendik 1

Hemostaasi klapp

N

Valendiku klambrid

Joonis 1. Seade AVA HF Advanced Venous Access

DC2144-10

Kest
Proksimaalne infusiooniport 2

l

Proksimaalne infusiooniport 1

T Omblusrdngas

Omblusklambrid

Kaesoleva pakendi ega selles
sisalduva toote iikski komponent
ei ole valmistatud looduslikust
latekskummist ega kuivast
looduslikust kaut3ukist.

Maeldud iihekordseks
kasutuseks

Jooniste 2 kuni 7 jaoks vt [k 65
kuni 69.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, Advanced Venous Access ja AVA HF on
ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamérgid.

Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Kirjeldus/néidustused

Seadmed Advanced Venous Access on ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kelle puhul on ndutav
juurdepdds veenisiisteemi, voi kateetri sisestamise
(pulmonaalarter voi infundeerimiskateeter)
hélbustamiseks ja tsentraalse venoosse rohu
jalgimiseks.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet korduvalt ega
taaskasutage seda. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks parast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Ettevaatust!

PR Aad cicald.

ga d DEHP-d
[bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati], mis voib
pohjustada reproduktiiv- voi
arengukahjustuste riski. Kaaluge
pediaatriliste patsientide, rasedate voi
imetavate naiste puhul méne muu DEHP-
vaba seadme kasutamist.

Soovitatud sisestamisprotseduur
Kasutage steriilset tehnikat.

1. Valmistage eeldatav veenipunktsiooni koht
nduetekohaselt ette.

2. Pange steriilne lina iile vélja.

3. Tehke sisestamiskohta nahakubel, kasutades
25-kaliibrilist (0,5 mm) ndela ja siistalt.

4. Pérast antiseptilist naha ettevalmistamist ja
kohaliku tuimastusega infiltratsiooni sisestage
veresoonde 22-kaliibriline (0,7 mm) noel ja
siistal.

5. Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel
jastistal.

6. Valmistage kateeter kasutamiseks ette.
Vooluga suunatava kateetri kasutamisel
jdrgige kateetri tootja juhiseid ballooni
terviklikkuse kontrollimise kohta.

Ettevaatust! Airge iiletage kateetri tootja
soovitatud maksimaalset taitmismahtu.




7. Kui kasutatakse saastekaitsme koostu, jdrgige
jargmisi menetlusi.

a. Sisestage soovitud kateetri ots abi kateetri
saastekaitsme proksimaalse Tuohy-Borst
adapteri.

b. Liigutage kateetrit ldbi saastekaitsme
edasi.

¢. Libistage kogu saastekaitsme koost
kateetril olevast 50 cm tahisest mogda.
Paigutage kateeter kasutamist ootavale
steriilsele valjale.

8. Kinnitage 5 ml siistal kateetrisse iile ndela.
Sisestage ndel ja paigutage uuesti veeni.

9. Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel
jasiistal, jattes kateetri paika.

=)

. Sisestage juhtetraadi soovitud ots paigaldatud
kateetrisse 6hukeseseinalisse noela, kui seda
kasutatakse (joonised 2a ja 2b, vt Ik 65).
Juhtetraadi sisestamiseks voib olla vaja kergelt
manipuleerida. Juhtetraati ei tohi kunagi jouga
suruda. Kui juhtetraati on raske sisestada,
tommake juhtetraat téielikult vdlja ja proovige
uuesti sisestada.

Ettevaatust! Juhtetraadi voimaliku
kahjustamise véltimiseks arge tommake
seda tagasi nii, et see oleks vastu ndela
kaldserva.

. Eemaldage kateeter vdi dhukeseseinaline ndel,
jattes juhtetraadi paika.

~

. Kutaanse punktsioonikoha suurendamiseks on
soovitatav kasutada skalpelli.

@

. Soovi korral kinnitage kraan distaalsele
valendikule.

>

. Loputage seadme Advanced Venous Access
kateetri valendikke steriilse lahusega, et
tagada labitavus ja valtida ohu sattumist
vereringesse.

Ettevaatusabinou. Pikendusvalendiku
kahjustuste valtimiseks tuleb avada
valendiku klamber enne valendiku kaudu
infundeerimist.

o

. Sisestage dilataator tdielikult 1&bi klapikoostu
(vt Ik 66, joonis 3). Lukustage dilataator
klappi, sisestades ja podrates dilataatori
jaoturit 1/4 podrde vorra paripaeva, kuni see
on kindlalt paika lukustunud. Veenduge,
et juhikutahised oleksid joondatud (vt Ik 66,
joonis 4).

=

. Sisestage koostatud kesta/dilataatoriga
veresoone dilataatori distaalne ots iile
juhtetraadi proksimaalse otsa.

=~

. Kasutades kergelt kdanavat liigutust, liigutage
koostu edasi Iabi koe ja veresoonde.

18. Eemaldage kesta paigal hoides juhtetraat ja
dilataator.

Hoiatus. Veresoone seina véimaliku
perforatsiooni véltimiseks drge jatke
dilataatorit paika veresoone sees asuva
kateetrina.

©°

. Liigutage kateetrit edasi labi klapi ja kesta
sisse soovitud veresoone asukohani.
Kontrollige kateetri otsa ja kesta paigutust.

Hoiatus. Kui on kahtlus, et kesta ots ei
pruugi olla veresoones, tuleb votta
edasisi meetmeid, et teha kindlaks
kesta otsa tapne asukoht.

2
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Pikendage kateetri saastekaitsme koostu
distaalset otsa sooturklapi poole. Sisestage
saastekaitsme distaalne adapter klapi
korpusesse (vt Ik 68, joonis 6). Lukustage
klapp, sisestades ja podrates distaalset
adapterit 1/4 podrde vorra paripaeva, kuni see
on kindlalt paika lukustunud. Veenduge, et
juhikutahised oleksid joondatud (vt Ik 66,
joonis 4).

Ettevaatust! Saastekaitsme Tuohy-Borst
adapterite iilepingutamine véib hdirida
kateetri funktsiooni.

Ettevaatusabinou. Kui kateetri
sisestamine viibib véi kui kateeter
eemaldatakse patsiendilt, on soovitatav
kasutada sulgurit vere tagasijooksu ja
ohu sisenemise drahoidmiseks ning klapi
sulgumise tagamiseks.

2

. Fikseerige kateeter, pingutades lukustuva
saastekaitsme Tuohy-Borst distaalset adapterit
(vt Ik 69, joonis 7). Pikendage kateetri
saastekaitsme proksimaalset otsa soovitud
pikkuseni ja kinnitage proksimaalne Tuohy-
Borst adapter kateetrile.

2
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. Fikseerige seade sisestamiskohas, dmmeldes
omblusklambrid ja/vdi -ronga nahale.

Ettevaatust! Arge tehke dmblusi otse
kesta torule. Kasutage 6mblusrongast
ja/véi integreeritud omblusklambreid.

23. Kasutage soovi korral sisestamiskohal paikset
mikroobidevastast salvi ja sobivat sidet.

24. Uhendage valendikud loputussiisteemide
ja/voi rdhuanduritega. Veenduge, et voolikutes
ja andurites ei oleks ohku.

Hooldus ja kasutamine in situ

1. Piisav hooldus on vajalik, et véltida valendiku
ummistumist. Jatkake rohu jélgimist ja hoidke
infusiooni valendikud avatud, loputades
vahelduvalt, pidevalt, hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega aeglaselt
infundeerides, vdi kasutage hepariini lukku
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(kasutades tarnitud iiksikuid stistekorke voi
Interlink siistekohti koos hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega).

2. Sulguri kasutamine on soovitatav, kui kateeter
ei ole paigas.

3. Kontrollige regulaarselt voolikuid ja andurit
(andureid) ohumullide suhtes. Kontrollige,
et ihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt
iihendatud.

4. Optimaalseks verevgtmiseks on soovitatav
kasutada distaalset valendikku.

5. Arge labistage hemostaasi klappi ndelaga.

6. Kateeter peaks ja@ma paigale haigla
eeskirjades maaratu jargi.

Markus. Suure diameetriga kateetrite
hooldamisel ja kasutamise katkestamisel
tuleb jérgida haigla eeskirju.

Ettevaatust! Kateetri voi kateetri kesta
véljatombamisel aspireerige labi
distaalse valendiku, et koguda
voimalik voolikule sadestunud fibriin.

Ettevaatusabinou. tiisistuste
esinemissagedus suureneb oluliselt,
kui seesolekuperiood iiletab 72 tundi.
Profiilaktilist antikoagulatsiooni ja
antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda
suurenenud riskide ja pikaajalise
kateeterdamise (enam kui 48 tundi)
juhtudel.

MRT-d puudutav teave

Ohutu

Seadmed Advanced Venous Access on valmistatud
mittemetallilistest, -juhtivatest ja -magnetilistest
materjalidest. Seega on seadmed Advanced
Venous Access magnetresonantstomograafias
ohutud, mis tahendab, et need ei tekita iiheski
MRT-keskkonnas teadaolevalt ohtusid.

Tiisistused

Véimalikud komplikatsioonid on jargmised.
« Tromboos

« Sepsis/infektsioon

- Siidame perforatsioon

- \Veresoone perforatsioon

Muud tiisistused

Tsentraalseid venoosse rohu kateetreid on
seostatud ka pneumotooraksi, 6hkemboolia,
kateetri emboolia, nitrogliitseriini imendumise,
hemomediastiinumi/hiidromediastiinumi ja
hiidrotooraksiga.



Tarnimine

Kahjustamata ja suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud. Mitte korduvalt
steriliseerida.

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikuvoolikud mittepiirogeensed. Arge
kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale
pakendile. Soovitatud ajast kauem sdilitamine voib
pohjustada kateetri kvaliteedi halvenemist.

Markus. Umbertéotlemine vdi korduv
steriliseerimine ei pikenda tootele margitud
aegumiskuupdeva.

Tehniline tugi

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel
jérgige haigla eeskirju ja kohalikke maaruseid.
Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kéttesaadavus vdivad ette teatamata muutuda.

Kaesolev toode on toodetud ja seda miitiakse USA
patendi nr 5,827,202 ning vastavate valisriikide
patentide alusel.

e . Tehnilise toe saamiseks helistage . i
Séilitamine ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril Siimholite téhendused leiate selle
Sailitage jahedas ja kuivas kohas. +358(0)20743 00 41. dokumendi I6pust.
Temp ija niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline Ghuniiskus 5-90% STERILE
" . e s
~AVA HF Advanced Venous Access” jrenginiai M3L9FSI
DC2144-10
Proksimalinis 2 spindis
|mova

e

Distalinis spindis

l

AN

Proksimalinis 1 spindis

Hemostazés voztuvas

N

Spindzio spaustuvai

1 pav. ,AVA HF Advanced Venous Access” jrenginys

T Siuvimo Ziedas

Siuvimo sparneliai

Proksimaliné 2 infuzijos anga

l

Proksimaliné 1infuzijos anga

Sios pakuotés dalys ar joje esantys
gaminiai néra pagaminti i$
natiiralios gumos latekso ar
sausos naturalios gumos.

Naudoti tik vieng karta
2-7 pav. Zr. 65—69 psl.

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E”
logotipas, ,Advanced Venous Access” ir ,AVA HF*
yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

Aprasymas / nurodymai

+Advanced Venous Access” jrenginiai skirti naudoti
pacientams, jei reikia pasiekti jy veny sistema arba
palengvinti kateterio (plauciy arterijos ar infuzijos
kateterio) jvedima ir centrinés venos spaudimo
stebéjima.

Ispéjimai

Sis jtaisas yra sukurtas, skirtas ir tiekiamas
naudoti tik viena karta. Nesterilizuokite ir
nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai.

Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.
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Perspéjimas

@ pazyméty gaminiy sudétyje gali buti
DEHP (bis(2-etilheksil)ftalato), kuris gali kelti
grésme reprodukcinei sveikatai ar pakenkti
vystymuisi. Vaikams, néscioms arba
zindancioms moterims geriau naudokite kita
prietaisa, kurio sudétyje néra DEHP.

Rekomenduojama jvedimo
procediira
Taikykite sterily metoda.

1. Paruoskite numatyta venos punkcijos vieta,
kaip reikalinga.

2. Toje srityje uzdékite sterily uzdangala.




. |vedimo vietoje atlikite injekcija j oda,

naudodami 25 dydzio (0,5 mm) adata ir
Svirksta.

. Poantiseptinio odos paruosimo ir vietinio

anestetiko infiltravimo jveskite j kraujagysle
22 dydzio (0,7 mm) adata ir Svirksta.

. siurbe veninio kraujo, pasalinkite adata ir

Svirksta.

. Paruoskite kateterj naudoti. Jei naudojamas

tékmeés nukreipiamasis kateteris, tikrindami
balionélio vientisuma laikykités kateterio
gamintojo instrukcijy.

Perspéjimas: NevirSykite kateterio
gamintojo rekomenduojamo
maksimalaus iSplétimo tirio.

. Jei naudojate kateterio apsauga nuo

=)

~

@
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uztersimo, atlikite Sias procedras:

a. Jveskite norimo kateterio galiuka per
kateterio apsaugos nuo uztersimo
proksimalinj Tuohy-Borst adapterj.

b. Praveskite kateterj per apsauga nuo
uztersimo.

¢ Prastumkite vis3 apsaugos nuo uztersimo
agregata pro 50 cm Zenklg ant kateterio.
Padékite kateterj ant sterilaus pagrindo,
kad jis bty paruostas naudoti.

Prijunkite 5 ml Svirksta prie kateterio per
adata. |veskite adata ir vél suraskite vena.
|trauke veninio kraujo, iStraukite Svirksta ir
adata, palikdami kateterj savo vietoje.

. |veskite norima kreipiamosios vielos antgalj

| ivesta kateterj arba, jeigu naudojama,
plonasiene adata. (2a ir 2b pav. Zr. 65 psl.)
Gali prireikti Svelnaus manipuliavimo
kreipiamajai vielai jvesti. Kreipiamoji viela
niekada neturi bati stumiama per jéga.
Jeigu jvedant kreipiamaja viela susiduriama
su sunkumais, visiskai istraukite kreipiamaja
vielg ir vél méginkite jvesti.

Perspéjimas: Stengdamiesi iSvengti
kreipiamosios vielos galimo perpjovimo,
netraukite kreipiamosios vielos pries
adatos nuozulnuma.

. IStraukite kateterj arba plonasiene adata,

palikdami kreipiamajg viel savo vietoje.

. Rekomenduojama didinant odos drio vieta

naudoti skalpelj.

. Jei norite, prie distalinio spindzio pritvirtinkite

Ciaupa.

,Advanced Venous Access” jrenginio spindzius
plaukite steriliu tirpalu, kad uztikrintuméte jy
praeinamuma, ir saugokite, kad j apytaka
nepatekty oro.
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Atsargumo priemoné: Norint nesugadinti
pailginimo spindzio, spindzio spaustuva
reikia atidaryti pries SvirkSciant per spindj.
Iki galo jstatykite plétiklj per voztuvo bloka

(2r. 66 psl., 3 pav.) Uzfiksuokite plétiklj,
sujunge su voztuvu, jkise ir pasuke plétiklio
jungtj 1/4 apsisukimo pries laikrodzio rodykle,
kol ji tvirtai uzsifiksuos. [sitikinkite, kad
kreipiamosios Zymos yra sulygi (2r. 66
psl., 4 pav.).

. Turédami surinkta jmova / plétiklj, jsriekite

distalinj kraujagysliy plétiklio gala per
kreipiamosios vielos proksimalinj gala.

Atlikdami lengva sukimo judesj, prastumkite
agregat per audinj ir j kraujagysle.

Laikydami jmova vietoje, iSimkite kreipiamaja
viel ir plétiklj.

Temas: Cinle ™

Ispéj tisvengti
kraujagyslés sienelés perforacijos,
nepalikite plétiklio vietoje kaip
ilgalaikio kateterio.

Praveskite kateterj per voztuva ir j jmova j
norima kraujagyslés vieta. Patikrinkite
kateterio galiukg ir jmovos padétj.

Ispéjimas: Jei abejojate, ar jmovos
galiukas yra kraujagysléje, reikia imtis
tolesniy veiksmy ir nustatyti tikslia
imovos galiuko vieta.

Distalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo
galg istempkite iki jvediklio voztuvo. Apsaugos
nuo uzterSimo distalinj adapterj jkiskite j
voztuvo korpusa (zr. 68 psl., 6 pav.).
Uzfiksuokite sujunge su voztuvu, jkise ir pasuke
distalinj adapterj 1/4 apsisukimo prie$
laikrodzio rodykle, kol jis tvirtai uzsifiksuos.
sitikinkite, kad kreipiamosios Zymos yra
sulygiuotos (Zr. 66 psl., 4 pav.).

Perspéjimas: Per stipriai priverius
apsauga nuo uztersimo, Tuohy-Borst
adapteriai gali pakenkti kateterio
funkdijai.

Atsargumo priemoné: Jei kateterio
jvedimas atidedamas ar kateteris
iStraukiamas i$ paciento,
rekomenduojama naudoti kaistj,
kad buty iSvengta grjztamojo kraujo
tekéjimo arba oro patekimo ir
uztikrinama voztuvo uidaruma.

. Jtvirtinkite kateterj priverzdami apsaugos nuo

uterSimo distalinj Tuohy-Borst adapterj
(2r.69 psl., 7 pav.). Istempkite proksimalinj
kateterio apsaugos nuo uztersimo galg iki
norimo ilgio ir pritvirtinkite proksimalinj
Tuohy-Borst adapterj prie kateterio.

. |vedimo vietoje jtvirtinkite jrenginj, siuvimo

sparnelius ir (arba) Zieda pritvirting prie odos.
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Perspéjimas: Netvirtinkite tiesiai ant
imovos vamzdelio. Naudokite siuvimo
Zieda ir (arba) vientisus siuvimo
sparnelius.

Ant jvedimo vietos uztepkite vietinio
antimikrobinio tepalo ir, jei reikia, uzdékite
atitinkama tvarstj.

Prijunkite spindZius prie plovimo sistemy ir
(arba) spaudimo keitikliy. Jsitikinkite, kad
linijose ir keitiklyje (-iuose) néra oro.

Prieziura ir naudojimas in situ

1.

Siekiant iSvengti spindzio uzsikimsimo,
reikalinga tinkama priezidra. Stebékite
spaudima ir iSlaikykite infuzijos spindzius
pralaidZius protarpiais plaudami,
nepertraukiamai létai infuzuodami fiziologinj
tirpala su heparinu arba naudodami heparino
,uzrakta” (naudokite pateiktus injekcijy
dangtelius arba , Interlink” injekcijos vietas
kartu su fiziologiniu tirpalu su heparinu).

. Kateteriui nesant savo vietoje

rekomenduojama naudoti kaistj.

. Reguliariai tikrinkite, ar linijose ir keitiklyje

(-iuose) néra oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad
jungianciosios linijos ir ciaupai buty sandariai
sumontuoti.

. Optimaliam kraujo paémimui

rekomenduojama naudoti distalinj spindj.

. Nepradurkite hemostazés voztuvo adata.

. |renginys turi likti jvestas, kaip nustatyta

ligoninés protokole.

Pastaba: Atliekant technine priezidrg ir
iStraukiant didelio skersmens kateterius,
turi bati laikomasi ligoninés protokolo.

Perspéjimas: Istraukdami kateterj ar
kateterio jmova, issiurbkite per distalinj
spindj, kad surinktuméte visa fibrina,
kuris gali buti nusédes ant vamzdeliy.

Atsargumo priemoné: Kai kateterio
ivedimo laikotarpis ilgesnis kaip 72 val.,
reikSmingai iSauga komplikacijy daznis.
Reikia apsvarstyti profilaktine apsauga
antikoaguliantais ir antibiotikais, kai yra
didesné rizika ir ilgalaiké kateterizacija
(daugiau nei 48 valandy).

MRT informacija

MR saugus

,Advanced Venous Access” jrenginiai yra pagaminti
i$ nemetaliniy, nelaidziy ir nemagnetiniy
medZiagy. Todél ,Advanced Venous Access”
jrenginiai yra MR saugs, nekeliantys jokiy Zinomy
pavojy visose MR aplinkose.



Komplikacijos
Galimos komplikacijos

« Trombozé

« Sepsis / infekcija

« Sirdies perforacija

- Kraujagyslés perforacija
Kitos komplikacijos

Centrinés venos spaudimo kateteriai taip pat buvo
siejami su pneumotoraksu, oro embolija, kateterio
embolija, nitroglicerino absorbcija, kraujavimu j
tarpusienj / skysciy patekimu j tarpusienj ir
kratinés lasta (hidrotoraksu).

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos
turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite,
jei pakuoteé yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
paZeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiros / drégnio apribojimai:
0°C-40°C,5%—90%SD

Tinkamumo laikas
Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvi kuotés. Gaminio veikimas gali

pablogéti Iaika;t ilgiau nei rekomenduojama laika.

Pastaba: pakartotinai apdorojant arba

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisg reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal JAV
galiojantj patenta Nr. 5,827,202 ir atitinkamus
uzsienio patentus.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento

pakartotinai sterilizuojant nurodytas ti
laikas nepailgeés.

pabaigoje.

STERILE
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Apvalks

2. proksimala infuzijas pieslégvieta

l

T Suvju gredzens

1. proksimala infiizijas pieslégvieta

Siiepakojuma un taja ietilpstoso
izstradajumu sastavdalas nav
izgatavotas no dabiska kaucuka
lateksa vai sausas dabiskas gumijas.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E
logotips, Advanced Venous Access un AVA HF ir
uznémumam Edwards Lifesciences Corporation
piederosas precu zimes.

Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Tikai vienreizéjai lietosanai
2.—7. att. skatiet 65. un 69. Ipp.

Apraksts/indikacijas

Advanced Venous Access ierices ir indicétas
pacientiem, kuriem nepieciesama piekluve
venozajai sistémai, vai ari lai atvieglotu katetra
(pulmonalas artérijas vai infizijas katetra)
fevietosanu un centrala venoza spiediena kontroli.
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Bridinajumi
Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietosanai. lerici nedrik

sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu
un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Uzmanibu!

Izstradajumi ar simbolu @ satur DEHP (bis
(2-etilheksilftalatu)), kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas
traucéjumu risku. Bérniem, gratniecém vai




sievietém, kuras baro ar kriti, lietojiet
alternativu ierici, kas nesatur DEHP.

leteicama ievietosanas procediira
levérojiet sterilitati.

1. Sagatavojiet vélamo vénas punkdijas vietu,
ka nepieciesams.

2. Apklajiet operacijas zonu ar sterilu parsequ.

3. Veiciet injekciju zem adas ievietosanas vieta,
izmantojot 25. izméra (0,5 mm) adatu un Slirci.

4. Pécantiseptiskas adas sagatavosanas un
infiltracijas ar lokalu anestéziju ievadiet
asinsvada 22. izméra (0,7 mm) adatu un Slirci.

5. Pécvenozo asinu aspiracijas iznemiet adatu un
Slirci.

6. Sagatavojiet katetru lietosanai. Ja tiek
izmantots plismas vadits katetrs, rikojoties
atbilstosi katetra razotaja noradijumiem,
lai parbauditu balona integritati.

Uzmanibu! Neparsniedziet katetra
razotaja ieteikto maksimalo balona
uzpildidanas tilpumu.

7. Jatiek izmantots katetra antikontaminacijas
apvalka mezgls, izpildiet talak noraditas
proceddras.

a. levietojiet vélama katetra galu caur
katetra antikontaminacijas apvalka
proksimalo Tuohy-Borst adapteri.

b. Virziet katetru caur antikontaminacijas
apvalku.

¢ Bidiet visu antikontaminacijas apvalka
bloku aiz 50 cm mark&juma uz katetra.
Novietojiet katetru sterila lauka lidz ta
lietosanas bridim.

8. Pievienojiet katetram 5 ml Slirci par adatu.
levadiet adatu un vélreiz fikséjiet vénu.

9. Pécvenozo asinu aspiracijas iznemiet slirci un
adatu, neiznemot katetru.

=)

. levietojiet vélamo vaditajstigas uzgali ievietotaja
katetra vai plansienu adata, ja tada tiek
izmantota. (2.a un 2.b attélu skatiet 65. Ipp.)
Vaditajstigas ievietosana var bit saistita ar ipasi
uzmanigu manipulaciju veikSanu. Vaditajstigu
nekada gadijuma nedrikst virzit uz priekSu ar
spéku. Ja vaditajstigas ievietosanas laika ir
jutama pretestiba, izvelciet vaditajstigu lidz
galam un atkartoti méginiet veikt ievietosanu.

Uzmanibu! Lai nepielautu iespéjamo

vaditajstigas sarausanu, nevelciet to
pret adatas slipo Skélumu.

. lzvelciet katetru vai plansienu adatu,
neiznemot vaditajstigu.

12. Punkdijas vietas palielinasanai ada ir ieteicams
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izmantot skalpeli.

Janepieciesams, pievienojiet noslégkranu
distalajam limenam.

. lzskalojiet Advanced Venous Access ierices

lamenus ar sterilu $kidumu, lai nodrosinatu
caurlaidibu un nepielautu gaisa ievadisanu
asinsrite.

Piesardzibas pasakums: lai neizraisitu
pagarinajuma limena bojajumus, pirms
infazijas veiksanas caur limenu ir jaatver
limena spaile.

. Pilniba ievietojiet dilatatoru caur varsta bloku

(skatiet 3. attélu 66. Ipp.). Nostipriniet
dilatatoru varsta, ievietojot dilatatora
uzmavu un pagriezot to par 1/4 apgrieziena
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ta ir
drosi fikséta vieta. Nodrosiniet, lai vadiklu
mark&jumi biitu savietoti (skatiet 4. attélu
66. Ipp.).

Ar saliktu apvalka/dilatatora bloku novietojiet
asinsvada dilatatora distalo galu pari
vaditajstigas proksimalajam galam.

Arvieglu grozianas kustibu virziet apvalka/
dilatatora bloku caur audiem asinsvada.

Turot apvalku nekustigi, iznemiet vaditajstigu
un dilatatoru.

Bridinajums. Lai novérstu asinsvada
sieninu perforacijas iespéjamibu,
dilatatoru nedrikst atstat ievietotu
asinsvada ka pastavigi ievietotu katetru.

. Virziet katetru caur varstu apvalka lidz

vélamajai vietai asinsvada. Parbaudiet katetra
gala un apvalka novietojumu.

Bridinajums. Ja ir jebkadas Saubas, ka
apvalka gals neatrodas asinsvada, javeic
turpmakas darbibas, lai noteiktu precizu
apvalka gala atrasanas vietu.

lzvirziet katetra antikontaminacijas apvalka
distalo galu pret ievadisanas varstu. levietojiet
antikontaminacijas apvalka distalo adapteri
varsta korpusa (skatiet 6. attélu 68. Ipp.).
Nostipriniet to varsta, ievietojot distalo
adapteri un pagriezot to par 1/4 apgrieziena
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz tas ir
drosi fikséts vieta. Nodrosiniet, lai vadiklu
mark&jumi biitu savietoti (skatiet 4. attélu

66. Ipp.).

Uzmanibu! Parmérigi pievelkot
antikontaminacijas apvalka Tuohy-Borst
adapterus, iespéjams izraisit katetra
darbibas traucéjumus.

Piesardzibas pasakums: Ja katetra
ievadiSana tiek atlikta vai katetrs tiek
iznemts no pacienta, ieteicams izmantot
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lai novérstu asinosanu un
gaisa ieklisanu, ka ari nodroinatu varsta
okluziju.

21.

Nostipriniet katetru, pievelkot fikséjosa
antikontaminacijas apvalka distalo
Tuohy-Borst adapteri (skatiet 7. attélu

69. Ipp.). lzvirziet katetra antikontaminacijas
apvalka proksimalo galu nepieciesamaja
garuma un nostipriniet pie katetra proksimali
Tuohy-Borst adapterim.

2
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Nostipriniet ierici ievietoSanas vieta, ar Suvém
piestiprinot Suvju izcilnus un/vai gredzenu pie
adas.

Uzmanibu! Neveidojiet Suves tiesi uz
apvalka caurulites. lzmantojiet Suvju
gredzenu un/vai iebivétos Suvju izcilpus.

2
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Ja nepieciesams, apstradajiet ievieto3anas
vietu ar antibakterialu ziedi un uzlieciet
parséju.
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Pievienojiet limenus pie skalosanas sistémam
un/vai spiediena devéjiem. Nodrosiniet, lai
linijas un devgjos neatrastos gaiss.

Apkope un lietosana in situ

1. Lai nepielautu limena nosprostosanos,
ir javeic atbilsto3a apkope. Uzturiet spiediena
kontroli un infiizijas limenu caurpludi,
veicot periodisku skalosanu, [énu infaziju
ar heparinizétu fiziologisko Skidumu vai
blokéSanu ar heparinu, izmantojot
komplektacija ieklautos injekcijas uzgalus
vai Interlink ievadisanas vietas kopa ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu.

2. Jakatetrs nav ievietots, ieteicams izmantot
obturatoru.

3. Regulari parbaudiet, vai caurulités un deveja(os)
nav gaisa burbulu. Nodrosiniet, lai savienojuma
caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi
savienoti.

4. Lainodrosinatu optimalu asins nemsanu,
ieteicams izmantot distalo limenu.

5. Necaurduriet hemostazes varstu ar adatu.

6. lericei japaliek ievietotai asinsvada saskana ar
slimnicas protokolu.

Piezime. Katetru ar lielu ieks&jo diametru
apkope un ekspluatacijas partraukSana ir javeic
saskana ar slimnicas protokolu.

Uzmanibu! Izvelkot katetru vai katetra
apvalku, veiciet aspiraciju caur distalo
lamenu, lai tiktu aizvakti fibrina
nosedumi, kas var izveidoties uz
caurulitém.

Piesardzibas pasakums: Komplikaciju
rasanas risks ievérojami paaugstinas, ja
katetrs asinsvada atrodas ilgak par



72 stundam. Paaugstinato risku un
ilgtermina katetrizacijas (ilgak par
48 stundam) gadijuma jaapsver
profilaktisku antikoagulacijas un
infekcijas kontroles pasakumu
izmantosana.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Dross lietosanai MR vidé

Advanced Venous Access ierices ir izgatavotas no
nemetaliskiem, stravu nevadosiem un
nemagnétiskiem materialiem. Tade| Advanced
Venous Access ierices ir drosi izmantojamas MR
vidé un uzskatamas par instrumentu, kas nerada
nekadu zinamu apdraud&jumu jebkada MR vide.

Komplikacijas

lespéjamas komplikacijas ir minétas talak.
« Tromboze

« Sepse/infekdija

« Sirds muskula perforacija

- Asinsvadu perforacija

Citas komplikacijas

Centrala venoza spiediena katetru izmantosana ir
saistita ari ar Sadiem gadijumiem: pneimotorakss,
gaisa embolija, katetra embolija, nitroglicerina
absorbcija, asinsizplidums starpsiena/skidruma
izpladums starpsiena un hidrotorakss.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Saturs ir sterils un kidruma cel3 ir nepirogéns, ja
vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobeZojumi:
0-40 °C, relativais mitrums 5-90 %

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana ilgak par ieteikto laiku
var izraisit izstradajuma bojajumu rasanos.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
noteikto uzglabasanas laiku.
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Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Iznicinasana

Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jaizmet saskana ar slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriekséja bridinajuma.

Siprece ir izgatavota un tiek pardota saskana ar

ASV patentu Nr. 5,827,202, ka arf attiecigajiem
arvalstu patentiem.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dok
beigas.
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Kilf

T Siitiir Halkas!

Sitiir Kanatlan

Proksimal 2 Infiizyon Portu

l

Proksimal 1infiizyon Portu

Bu ambalajin ya da bunun icerisinde
bulunan iiriinlerin hicbir bilegeni
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguktan iiretilmemistir.

Yalnizca Tek Kullanimlik

Sekil 2ila 7 icin liitfen sayfa 65 ila
69'a bakin.

Agiklama/Endikasyonlar

Advanced Venous Access Cihazlar vendz sisteme
erisimin gerektigi hastalarda kullanim icin veya
kateter yerlestirme islemini (pulmoner arter veya
infiizyon kateteri) ve santral venoz basincin
izlenmesini kolaylastirmak amaciyla kullanim
icin endikedir.

Uyanilar

Bu cihaz sadece tek kullamm icin tasarlanmis,
amaclanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilligini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veri bulunmamaktadr.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Advanced Venous Access ve AVA HF,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir.

Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

Dikkat

@ sembolii bulunan iiriinler, iireme veya
gelisim bozuklugu riski teskil edebilecek
DEHP (Bis(2-etilheksil ftalat)) icermektedir.
Pediatrik hastalar, hamile veya emziren
kadinlarda kullanim iin DEHP icermeyen

alternatif bir cihaz kullanmayi tercih edin.

Tavsiye Edilen Yerlestirme
Prosediirii

Steril teknik kullanin.

1. Ven ponksiyonu yapilacak bdlgeyi gerektigi
sekilde hazirlayin.

2. Bu alanin iizerine steril ortii yerlestirin.

3. 25gauge (0,5 mm) igne ve sinnga kullanarak
ignenin yerlestirilecedi yerde cilt iizerinde bir
igne izi olugturun.

4. Antiseptik cilt hazirligi ve lokal anestezi
maddesiyle infiltrasyon yapildiktan sonra
22 gauge (0,7 mm) igne ve sinngayla damara
girin.

5. Vendz kanin aspirasyonunun ardindan, igne ve
sinngay! gikarin.

6. Kateteri kullanima hazirlayin. Bir akis
yonlendirmeli kateter kullaniliyorsa balon
biitiinligiini test etmek icin kateter
iireticisinin talimatlanini izleyin.

Dikkat: Kateter iireticisi tarafindan
onerilen maksimum sisirme hacmini
asmayin.

7. Kateter kontaminasyon kalkan diizenegi
kullaniliyorsa asagidaki prosediirleri izleyin:
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a. lIstediginiz kateterin ucunu, kateter
kontaminasyon kalkaninin proksimal
Tuohy-Borst adaptdriiniin icinden
gegirerek takin.

b. Kateteri kontaminasyon kalkanina kadar
iletin.

¢ Kont

on kalkani dii

tamamini, kateterin iizerindeki 50 cm
isaretini gececek sekilde kaydirn. Kateteri
kullanima hazir steril bdlgenin lizerine
yerlestirin.

. 5ml'lik sinngay igne lizerinden katetere takin.

igneyi yerlestirin ve damanin yerini yeniden
tespit edin.

. Vendz kanin aspirasyonunun ardindan

=3

~

siringayi ve igneyi gikarip kateteri yerinde
birakin.

. Kilavuz telin istediginiz ucunu, yerlestirilen

katetere veya kullaniliyorsa ince cidarli igneye
takin. (Sekil 2a ve 2b iin liitfen sayfa

65'e bakin). Kilavuz teli yerlestirmek icin

hafif bir el hareketi gerekebilir. Kilavuz tel
kesinlikle zorlanmamalidir. Kilavuz telin
yerlestirilmesi sirasinda herhangi bir zorlukla
karsilasmaniz durumunda, kilavuz teli
tamamen gikarip tekrar yerlestirmeyi deneyin.

Dikkat: Kilavuz telin olasi kopma
durumunu engellemek icin kilavuz teli
ignenin egimli kismina karsi cekmekten
kaginin.

. Kateteri veya ince cidarli igneyi gikarip kilavuz

teli yerinde birakin.

. Kiitandz ponksiyon bolgesini genisletmek icin

bir bistiiri kullanilmasi dnerilir.
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. Istege bagli olarak, distal limene bir musluk

takin.

Agikhdr saglamak ve kan dolagimina hava
girmesini dnlemek icin Advanced Venous
Access cihazinin liimenlerini steril bir
soliisyonla yikayin.

Onlem: Uzatma liimeninde hasar
olugmasini onlemek icin liimen iizerinden
infiizyon yapilmadan dnce liimen klempi
acilmalidir.

. Dilatoriin tamamini valf diizenegine yerlestirin

(Bkz. sayfa 66, Sekil 3). Dilatdr gobedini

takip yerine sikica kilitlenene kadar saat
yoniinde 1/4 tur cevirerek dilatérii valfe
kilitleyin. Kilavuz isaretlerinin hizalandigindan
emin olun (Bkz. sayfa 66, Sekil 4).

Kilif/dilatr monte edilmis haldeyken damar
dilatoriiniin distal ucunu kilavuz telin
proksimal ucu iizerinden gegirin.

Hafif bir dondiirme hareketi yaparak diizenegi
doku boyunca damarin icine ilerletin.

. Kilifi yerinde tutarak kilavuz teli ve dilatorii

clkarin.

Uyari: Damar duvarinda olusabilecek
perforasyonu dnlemek icin dilatorii kalia
bir kateter olarak yerinde birakmayin.

Kateteri valf iizerinden, kilifin igine gecirerek
istediginiz damar konumuna kadar ilerletin.
Kateter ucu ve kilifin yerlegtirildigini
dogrulayin.

Uyan: Kilif ucunun intravaskiiler
olmadigindan siiphelenilmesi durumunda,
kilif ucunun tam konumunu tespit etmek
icin gerekli islemler yapiimahdir.

. Kateter kontaminasyon kalkaninin distal ucunu

introdiiser valfine dogru uzatin. Kontaminasyon
kalkaninin distal adaptoriinii valf govdesine
takin (Bkz. sayfa 68, Sekil 6). Distal adaptorii
takip yerine sikica kilitlenene kadar saat
yoniinde 1/4 tur cevirerek valfe kilitleyin.
Kilavuz isaretlerinin hizalandigindan emin

olun (Bkz. sayfa 66, Sekil 4).

Dikkat: Kontaminasyon kalkani Tuohy-
Borst adaptorlerinin agin sikilmasi
kateter islevini olumsuz etkileyebilir.

Onlem: Kateter yerlestirme islemi
ertelenir veya kateter hastadan ¢ikarlirsa
geri kanamayi ya da hava girigini onlemek
ve valf okliizyonunu saglamak icin bir
obtiirator kullamlmas onerilir.

. Kilitleme kontaminasyon kalkaninin

Tuohy-Borst distal adaptoriinii sikarak kateteri
sabitleyin (Bkz. sayfa 69, Sekil 7). Kateter
kontaminasyon kalkaninin proksimal ucunu

istediginiz uzunluga uzatin ve proksimal
Tuohy-Borst adaptdriinii katetere sabitleyin.

22. Siitiir kanatlarini ve/veya halkasini deriye
siitiirleyerek cihazi yerlestirme bdlgesine
sabitleyin.

Dikkat: Dogrudan kilif tiipiiniin iizerine
siitiirlemeyin. Siitiir halkasim ve/veya
dahili siitiir kanatlarini kullanin.

23. Istege bagl olarak, yerlestirme bélgesine
topikal antimikrobiyal merhem ve uygun bir
pansuman uygulayin.

24. Liimenleri yikama sistemlerine ve/veya basing
transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve
transdiiserlerde hava olmadigindan emin olun.

in situ Bakim ve Kullanim

1. Liimen okliizyonunu dnlemek icin yeterli
diizeyde bakim gereklidir. Basinci izlemeye
devam edin ve aralikli yikama, heparinli salin
soliisyonu veya heparin kilidi kullanimi ile
siirekli ve yavas infiizyon yoluyla ve heparinli
salin soliisyonunun yani sira birlikte verilen
enjeksiyon kapaklarini veya Interlink
enjeksiyon bélgelerini kullanarak infiizyon
limenlerini agik tutun.

2. Birkateter yerine yerlestirilmemisken
obtiiratdr kullanilmasi onerilir.

3. Hatlarda ve transdiiserlerde hava kabarcigi
olup olmadigini belirli araliklarla kontrol edin.
Baglanti hatlari ve musluklarin sikica takil
oldugundan emin olun.

4. Optimum kan alimi igin distal limenin
kullanilmasi énerilir.

5. Hemostaz valfini igneyle delmeyin.

6. (Cihaz, hastane protokoliinde belirlendigi
bicimde viicutta kalmalidir.

Not: Bilyiik capli kateterlerin bakim ve
kullanimdan kaldirma islemleri icin hastane
protokolii izlenmelidir.

Dikkat: Kateter veya kateter kilifi geri
cekilirken distal liimen yoluyla aspirasyon
yaparak tiiplerde birikmis olabilecek tiim
fibrin kalintilarini toplayin.

Onlem: Kateterin viicutta kalma
siiresinin 72 saatten fazla olmasi
halinde, komplikasyon olugma riski
biiyiik dlciide artar. Yiiksek risk ve uzun
siireli (48 saatten fazla) kateterizasyon
durumunda, profilaktik antikoagiilasyon
ve antibiyotik koruma diisiiniilmelidir.
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MR Gériintiileme Bilgisi

MR igin Giivenli

Advanced Venous Access Cihazlan metalik
olmayan, iletken olmayan ve manyetik olmayan
malzemelerden iiretilmistir. Dolayisiyla, Advanced
Venous Access Cihazlan MR icin Giivenlidir ve tim
MR ortamlarinda bilinen herhangi bir tehlike teskil
etmez.

Komplikasyonlar

Olast komplikasyonlar sunlari icerir:
« Tromboz

« Sepsis/Enfeksiyon

« Kardiyak Perforasyon

« Damar Perforasyonu

Diger Komplikasyonlar

Santral vendz basing kateterleri ayrica pnémotoraks,
hava embolisi, kateter embolisi, nitrogliserin
emilimi, hemomediyastin/hidromediyastin ve
hidrotoraks ile dzdeslestirilmistir.

Tedarik Sekli

Ambalaj hasar gormedigi ve agimadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj
aglimigsa veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi siirece
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
agllmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Sicaklik/Nem Sinirlamalan:
0°-40°C, %5 — %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden fazla
saklanmasi iiriiniin bozulmasina yol aabilir.

Not: Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
belirtilen raf omriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasint kullanin: Edwards Lifesciences SA :
+41218234377.
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PucyHok 1. Ycrpoiicrso AVA HF Advanced Venous Access

T KonbLio and WwoBHOi GuKcaLum

KpbinbILUKK AN WOBHON GUKCaLmMy

DC2144-10

Tunb3a [poKcumanbHblii nopt

1A BNBaHMA 2

[poKcuManbHbIii nopt
[nA BnBaHuA 1

Bce KOMNOHEHTbI 3TOi1 yNaKkoBKM
1 copiepaLLuXca B Hell u3penuit
U3roToB/EHbl 6€3 UCNoNb30BaHUA
HaTypanbHOro KayuyyKkoBoro
nareKca Ui BbiCyLIEHHOTO
HaTypanbHOro Kayuyka.

Tonbko ana 0/1HOPAa30BOro
ncnonb30BaHKA

PucyHKkn c2no 7 cm. Ha
CTpaHuuax 65—69.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun

O CTUNN30BaHHoI bykBOiA E,

Advanced Venous Access u AVA HF agnaiotca
TOB KOf

Edwards Lifesciences Corporation.

Bce npouue ToBapHble 3HaKM ABAAIOTCA
COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNAZENbLIEB.

OnucaHue/Ha3HayeHne

Yerpoiicea Advanced Venous Access
NpefHa3HaueHbl AnA NPUMEHeHNA B TeX UTyyanX,
Korpa TpebyeTca ZOCTYN K BeHO3HOIA cricTeme
NIALMEHTA; OHY TaKXKe MCMOMb3YITCA Npu
BBE/IeHUV KaTeTepoB (KaTeTepa And NeroyHoi
apTepum UM UHGY3MOHHOrO KaTeTepa) U AnA
MOHUTOPHHIA LIEHTPANbHOTO BEHO3HOTO
[aBNEHUS.

Mpepynpexnenna

370 yCTpOIICTBO paspabotaHo,
npeAiHa3HaYeHo U pacnpocTpaHaeTca
TONbKO Ans 0 UC

6epemMeHHbIX U KOPMALLYX XEHLUH MOXKeT
noTpe6oBaTbCA UCMONb30BaHMe APYroro
ycTpoiictsa, He copepxaiuero DEHP.

PekomeHnpayemas npoueaypa
BBeJeHusa
Cobnropaiite crepuAbHOCTD.

1. ToaroToBbTe Npeanonaraemoe Mecro
BEHEMYHKLVV B COOTBETCTBIN €
Tpe6oBaHuAMM.

2. HanoxwmTe Ha noaroToBAeHHoe none
CTepUnbHY0 CandeTKy.

MoBTOpHas Crepunu3auya U NOBTOPHOE
UCNoNb30BaHMNe 3TOr0 YCTPOIACTBA
3anpeyeHbl. HeT ganHbix,
NOATBEPKAALNX CTEPUNBHOCTD,
HeNMPOreHHOCTb U GYHKLUMOHANBHOCTD
YCTpOiicTBa Nocne NOBTOPHOI 06paboTky.

OcropoxHo!

W3penna c MapKupoBKoii @ copepat DEHP
(amaTURreKkcungTanar), Bosaeicreue
KOTOPOro MoMeT NPUBECTH K HapyLIeHUAM
(YHKLVMM penpoAyKTUBHOI CUCTEMbI UAK K
HapyweHNnAM pasBuTuA. [InA nauueHToB

AETCKOro Bo3pacra, a Takxe ana
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3. CnomoLubto Urbl pa 25 (0,5 mm)
1 LWNPHLIA BBINOMTHUTE BHYTPUKOXKHYIO
UHBEKLMIO B MeCTe BBEEHNA.

4. Tlocne aHTucenTuyeckoii 06paboTkin KX
11 MHOUIBTPALIMN MECTHBIM aHeCTETUKOM
BBe/WTe B COCYA Urny Kanubpa 22 (0,7 mwm),
COBVHERHYIO CO LUNPHLEM.

5. Mocne acnupavm BeHO3HO KPOBMW U3BMEKWTe
WAy W Wnpu.

6. MoaroToBbTe KaTeTep K UCNONb30BaHUI.
Mpu uc KaTeTepa, yny 0
TOKOM KPOBM, IPOBEPbTE LieNI0CTHOCTb
6annoHa, cneaya MHCTPYKLUMAM
NPOM3BOAMTENA KaTeTepa.
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n 2
Npepocrep peiy

NpeBbIWaTb MaKCMManbHbli
peKomeHpyemblil 06bem pasayBaHus,
YyKa3aHHbIii NPON3BOANUTENeM KaTeTepa.

TG

B lyyae NCnonb30BaHNA 3KpaHa AN 3alynTbl
KaTeTepa OT 3arpA3HEHUA BbINONHUTE
CefytoLume feiicTBuA.

a. BctaBbTe KOHUMK HYXHOTO KaTeTepa B
npoKkcuManbHblit anantep Tuohy-Borst
KpaHa ANA 3aLLNTbl KateTepa oT
3arpA3HeHus.

b. TpoBeauTe KateTep uepes 3kpa AnA
3aWWTHI OT 3arPAZHEHUS.

¢ Llenukom nepemectuTe 3kpaH Ans
3aLLNTHI OT 3arpA3HEHNA 32 OTMETKY
50 cm Ha katetepe. lomecTuTe Katetep
B CTEPU/IbHOE MoNe A0 Hayana ero
CMONb30BaHMA.

MoacoepntuTe Wnpuy 06bemom 5 mn k
KaTeTepy Ha urne. Beegute urny u
OTpErynupyiTe ee nonoxeHue B Bee.

Mocne acnupavyn BeHO3HOI KpOBY M3BNeKUTe
Linpuy n urny, 0CTaBuB KateTep Ha MecTe.

. BBeauTe HyXHblii KOHYMK NPOBOAHMKA B

Da3MeLLeHHbIii KaTeTep UK, eI oHa
UCTIONb3YETCA, B TOHKOCTEHHYIO UTTTy.

(Cm. puc. 2a u 2b Ha cTp. 65.) InA BBeZeHUA
NPOBOAHUKA MOTYT NoTpe6oBaTbCA

ocTop YAk 3 b
NIpUnaraTh YCANNs AN NPOABIKEHUS
NpoBOAHUKA. ECT1 BBEAEHME NPOBOAHNUKA
3aTPyAHEHO, MONHOCTbIO U3BNEKMTE
TIPOBOAHUK U IOBTOPHUTE NPOLiEAYPY
BBEACHNS.

TCA

Mpepocrepexenue. Bo usbexanne
paspeneHns NpoBoAHUKa He U3BneKaiite
€ro no cpesy urnbl.

. 3Bnekute KaTeTep Win TOHKOCTEHHYIO Urny,

0CTaBWB NPOBOAHNK Ha MecTe.

. PGKOMEHﬂyeTCﬂ PacLLnpUTb MECTO NyHKLUK

KOXI NPY NOMOLLYM CKanbnens.

. Tpu HeobxoaMMOCTY NoACoeAMHUTE

3aMOPHbI KPaH K AUCTaNbHOMY NPOCBETY.

. MpomoiiTe NpocBeTb! ycTpoiicTBa

Advanced Venous Access cTepunbHbIM
pacTBOpoM, 4To6bl 06ecneunth ux
NPOXOAVMOCTb U He AONYCTUTb NonajaHma
BO3/lyXa B CUCTEMY KpOBOOGPaLLIEHNA.

Mepa npepocropoxHoctu. Mepep
BAUBaHMEM KUAKOCTH Yepes NpocBeT
3aKUM NPoCBeTa He06X0ANMO OTKPBITH,
4To6bl U36eNnaTh NOBpeXACHNA
npocBeTa pacliMpenus.

BBeauTe aunatatop yepes knanaH 1o KoHua
(cm. puc. 3 Ha cTp. 66). 3akpenuTe gunatatop
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B KNaMaHe, BCTaBYB pasbem Avnatatopa u
MOBEPHYB ero Ha YeTBepTb 060poTa no
4aCoBOIA CTPeNKe 10 ero HafeHoii GrkcaLun
B HYKHOM NONIOXeHuY. Y6eauTech B ToM,

4TO Hany MeTKM ¢ apyr
CAApyrom (cm. puc. 4 Ha cTp. 66).

. BBea aunatatop B runb3y, HaBUHbTe

[ZUCTanbHbIi KOHeL| COCyANCTOro Aunaratopa
Ha MpOKC i KoHew np

Cnerka P cobpaHHoe 3
NPO/BMHbTE €ro Yepe3 TKaHM Ut BBEUTE ero
B MPOCBeT cocyfa.

Y,Ilep)KMBaﬂ rUnb3y Ha MecTe, yaanure
NPOBOAHNK 1 iUnaTaTop.

MpeaynpexpeHue. Bo usbexanue
nepgopavLym CreHKM Cocyaa He
OCTaBnAiiTe AUNATaToOp Ha MecTe B
KayecTBe NOCTOAHHOrO KaTeTepa.

[pogBUHbTE KaTeTep yepe3 knanaH u
nposeauTe ero yepes runb3y K mecry
pacnonoxenus HeobxoaMMoro cocyna.
I'Iposepbre NON0XeHNe KOHYNKa KaTeTepa
W TUNb3bI.

Mpeaynpexpenue. Mpu Hanuuun
COMHEHMWil B TOM, YTO KOHYUK MM/b3bl
HaXOAUTCA B NPOCBETE COCYAQ,
Heo6X0/AUMO BbINONHUTL
RONONHUTENbHbIE AeiicTBUA

Ans onpepeneHus TOHHOro
MeCTononoXeHna KOHYNKa Mub3bl.

BblABYHbTE AMCTaNbHbIil KOHeL JKpaHa
ANA 3aLLNTbI KaTeTepa OT 3arpA3HeHNA o
HanpaBnexuio K Knanaxy MHTpoablocepa.
BcTaBbTe AMCTanbHbIt afanTep 3kpaHa Ana
3aLLWThI OT 3arPA3HEHNA B KOPMYC KNanaHa
(cm. puc. 6 Ha cTp. 68). 3akpenuTe
LUCTanbHblil afanTep B Knanake, BCTaBuB

11 IOBEPHYB €T Ha YeTBEPTb 060pOTa N0
4acoBoif CTpenke A0 ero HafexHoi Gukcauum
B HyXKHOM nonoxeHuu. Yoeautec B Tom,

470 Hanp METKH C apyr
CApyrom (cm. puc. 4 Ha ctp. 66).

Mpepoctepexenue. YpesmepHoe
3artaruBanme agantepos Tuohy-Borst
3KpaHa AnA 3aluThl OT 3arpA3HeHus
MOJKET OTpULIATENbHO NOBAUATD HA
(YHKUMOHNPOBaHKe KaTeTepa.

Mepa npepocropoxHoctu. B cnyyae
NPUOCTAHOBKY BBE/ieHNA KaTeTepa unm
€ro U3BNeYeHNA U3 Tena nauuenTa
peKomeH/lyeTcA UCnonb3oBaTbh
o6Typarop, utobbl 36exarb o6paTHoro
TOKa KpOBM U1 NonajaHus Bo3ayxa
3a(UKCUPOBATD KNanaH B 3aKPbITOM
COCTOAHUM.

. 3aKpenuTe KaTeTep, 3aTAHYB AUCTaNbHbIi

apanrep Tuohy-Borst pukcupyioweroca
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3KpaHa 1A 3alLMTbl OT 3arpA3HeHna
(cm. puc. 7 Ha cTp. 69). BbiaBuHbTE
NPOKCUMaNbHBI KOHeL| SKpaHa ANA 3aLLuTbl
KaTeTepa 0T 3arpA3HeHIA Ha HeobXozuMylo
ZNMHY 1 NPUKPenuTe NPOKCUManbHBI
apanrep Tuohy-Borst k KaTeTepy.

3aduKcupyiite yCTpoiicTBO B MeCTe BBEAEHNA,
NOALWIMB K KOXeE KPbIAbILUKI U/UAN KONbLo
ANA WOBHOM GUKcaLmM.

Mpepocrep He ite
LWBbI HENOCPeACTBEHHO Ha TPYOKY
runb3bl. Mcnonbayiite KonbLo u/unn
KPbUIbILLKN ANA WOBHO pUKcaumu,
ABNALLMECH YaCTbIO YCTPOICTBA.

Mpun HeoOX0ANUMOCTI HaHeCUTe Ha MecTo
BBeJeHNA aHTVIMVIKpOﬁHyIO Masb MecCTHoro
np W Hanoxure

NOBA3KY.

MopcoeAMHUTE K NPOCBETAM CUCTEMbI ANA
NPOMbIBAHUA U/WAV AATYNKN LABNEHNA.
Y6eauTech B OTCYTCTBUM BO3AYXA B INHUAX
CUCTEMbI 1A NPOMbIBAHIA 1 B JATUUKe
(naTymkax).

TexHuyeckoe o6cnyxKMBaHue n
ucnonb3oBaHue in situ

1.

Bo u3bexaHvie okKnlo3u MpocseTa HeobXxoauMo
NPOBOAUTD HAZANEXalLiee TeXHMYeCKoe

06¢ Il I iiTe nf (Tb
NPOCBETOB 14 MOHUTOPUHTA AABNIEHNA U
BNVIBaHWA NyTeM NepUONYeCKOro NPOMbIBAHUS,
HenpepbIBHOTO Me/IEHHOr0 BMBaHMA
TenapuHI3MPOBaHHOO GU3MONOTUUECKoro
PacTBOpPa UNV UICMONIb30BAHIA TeNapUHoBOro
3amKa (cnonb3yiite AnA 37oro
NPeAOCTaBNAEMble MHBEKLMOHHbIE KONMauKy
WM MHBEKLMOHHbIe 30Hbi Interlink ¢
renapuHI3MPOBaHHBIM GU3Monornyeckim
pactBopom).

Korpa kateTep He ycTaHOBNeH, peKkomeHzyeTcA
UCNonb30BaTh 06TypaTop.

Mepvoanyecku nposepAiiTe NMHUN 1 AaTUNK
(RaTYMKK) Ha NPeAMET HanNuuA My3bIpbKOB
B03/yXa. CnepuTe 3a Tem, uTo6bl
COeZMHUTENbHbIE IHIN Y 3aM0PHble KNanaHbl
6bInY MNOTHO NPUTHAHbI.

[lnA onTumanbHoro 0T6opa 06pasLios KposH
PEKOMEHZYETCA MCNI0Nb30BaTb ANCTabHbIiA
npocser.

He npokanbiBaiite urnoil remoctatuyeckuii
KnanaH.

Bpema HaxoxpaeHA yCTPOiiCTBa B OpraHu3me
nauueHTa onpesenseTcs npoToKonom,
NPUHATBIM B MEANLIMHCKOM YUpeXaeHun.

Mpumeyanne. TexHnueckoe 06cnyxmBaHme
KaTeTepo 60NIbLIOr0 AaMeTpa 1 UX U3bATUE



W3 3KCnnyaTauumn A0MKHbI BbINOHATLCA B
COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM, MPUHATBHIM B
MeMLIMHCKOM yupexaeHun.

Mpepocrepexenne. lpun usBneyenun
KaTeTepa Unu runb3bl Katetepa cobepute
BCe YacTuubl pubpuHa, KoTopbie MOrnu
0cecTb Ha Tpy6ke, nyTem acnupauum
yepes AUCTanbHbIii NpocBeT.

Mepa npepocropoxHocTi. Ecnn
YCTPOIACTBO HAXOAUTCA B OPraHu3me
6Gonblwue 72 4acoB, BEPOATHOCTb
BO3HUKHOBEHMA 0UIONKHEHMi
3HauNTeNnbHo Bo3pacraer. B aryyae

0 PUCKa 1 Anu i
KaTeTepuaumm (cbiwe 48 yacoB)
lelyeT paccMoTpeTb Heo6X0ANMOCTb
NPoPUNAKTUYECKOI 3aLLUTDI ¢
npUMeHeHreM aHTUKOAryNAHTOB 1
AHTUOMOTHKOB.

Wndopmanus otHocutenbHo MPT

MR | be3onacxo npu nposegenun MPT

Yerpoiictea Advanced Venous Access U3rotoBneHbl
113 HeMeTanYecKiX, HenpoBOAALLYX U
HeMarHuTHbIX Matepuanos. Moatomy
ucnonb3osanme ycrpoiicts Advanced Venous Access
6e3onacHo npu nposesenn MPT, yto 03Hauaer,
4TO MX UCTIONIb30BaHIe COBMECTHO C Mo6bIMM
cuctemamt MPT He conpaeHo Hit ¢ Kakimm
13BECTHBIMIA PUCKAMM.

OcnoxHeHuna

Llanee npuBe/eHbl HEKOTOPble BO3MOXHbIE
0UI0XHEHUS.

« Tpombo3

«  (Cencuc/undekuua

« Mepdopauna cepaua
«  Mepdopauna cocysa
Mpoune ocnoxHenns

Vcnonb30BaHue KaTetepo And U3MepeHus
LIEHTPANIbHOr0 BEHO3HOT0 AABIIEHIIS MOXKET TaKxKe
TIPUBECTI K THEBMOTOPAKCY, BO3AYLLIHOI
3M60MK, KaTeTepHoit IMBONNM, abcopOuun
HUTPOTNMLIEPHUHA, KPOBOU3NUAHNIO B CPESOCTEHME
WY OTEKY CPEAOCTEHNS 1 TUAPOTOPAKCY.

(Oopma nocraBku

Cogepvmoe ABNAGTCA CTEPUALHBIM U
HEeNnUporeHHbIM, eCn ynakoBKa He noBpexzeHa
He BCKpbITa. He I/ICI'IOJ1b3yI7IT€, €CIn ynakoBka
BCKpbITA WK MOBpPEX/eHa. ﬂomopuaﬂ
(Tepunu3auna 3anpeLleHa.

Ecm ynakoBKa He NoBpeXaeHa u He BCKpbITa, TO
cofiepXKnumoe ABNAETCA (TEPUNbHBIM, @ KaHan
KNAKOCT — anuporeHHbIM. He ncnonb3yiiTe,
€C11 ynakoBKa BCKPbITa WK NOBpexaeHa.
[oBTOpHasA cTepunmu3aLya 3anpelleHa.

XpaneHue
XpaHme B CyXOM, NPOXNaZHOM MecTe.

OrpaHuyeHna no TemnepaType i BNAXHOCTH:
o1 0 710 40 °C, oTH. BRaxHocTb 0T 5 A0 90 %.

Cpok rogHoCTH

PekomeHpyeMblii CPOK FOAHOCTU YKa3aH Ha
KaXpoi ynakoKe. XpaHeHue onbLue
PeKoMeHZYeMOro cpoka MOXeT NpuBecTi
K yXyALLEHMI0 KauecTB U3aenus.

Npumeyanue. MosTopHble 06padoTka u
cTep Henp i
CPOK FO/IHOCTH.

T
J
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TexHnyeckas nomoub

3a nonyueHueMm TexHIUeCKkoii nomoLwy npocba
00paLLaTbCA B OTAEN TEXHUUECKOI NOAAEPKKM
Komnanuy Edwards no cnegyiowemy
TenedoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauus

MNocnie KOHTaKTa ¢ 0praHi3MOM NaLieHTa ¢
YCTPOIACTBOM Ce/iyeT 06paLLiaTbea Kak ¢
61onoryecki OnacHbIMy 0TX0AaMu.
YTunu3upyiiTe ycTpoitcTBO B COOTBETCTBIM C
MPUHATBIMYU B MEAMLIMHCKOM yUpeXaeHnn
11 MECTHBIMM

poueayp g

LleHbl, TexHuyecKme XxapakTepucTuki i
ACCOPTUMEHT AOCTYMHBIX Mogeneii moryt 6bITb
13MeHeHbl 6e3 yBeAoMIeHusA.

[laHHoe u3penuie NPOU3BOAMTCA U peanuyetca
noa natentom CLUA N2 5,827,202; a Takxke
COOTBETCTBYHOLLAMM UHOCTPAHHDIMM NaTEHTaMM.

& yo =

p.
Pac

npvBefeHa B KOHLie 3TOro J0KymMeHTa.




AVA HF Advanced Venous Access uredaji M3L9FSI

Proksimalni lumen 2

e

Distalni lumen

l

Proksimalni lumen 1

Hemostatski ventil

Kleme lumena

Slika 1. AVA HF Advanced Venous Access uredaj

T Prsten za zasivanje

Krilca za zasivanje

D(2144-10

Kosuljica

Proksimalni infuzioni otvor 2

l

Proksimalni infuzioni otvor 1

Nijedan deo ovog paketa ni
proizvoda koji se u njemu nalaze
nije nacinjen od lateksa od prirodne
gume niti od suve prirodne gume.

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Za slike od 2 do 7 pogledajte

stranice 65—69.

Opis/indikacije

Advanced Venous Access uredaji indikovani su za
upotrebu kod pacijenata kod kojih je neophodan
pristup venskom sistemu ili radi lakSeg uvodenja

katetera (pulmonalnih arterijskih ili infuzionih
katetera) i pracenje centralnog venskog pritiska.

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili
koristiti ovaj uredaj. Ne postoje podaci
kojima bi bila dokazana sterilnost,
pirog ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

PP I
i funkc

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
Advanced Venous Access i AVA HF su robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.

Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

Oprez

Proizvodi sa simbolom @ sadrze DEHP
(bis(2-etilheksil)-ftalat) koji moze stetno da
deluje na reprodukciju ili razvoj. Razmotrite
upotrebu nekog drugog uredaja koji ne
sadrzi DEHP kada su u pitanju pedijatrijski
pacijenti, trudnice ili dojilje.

Preporuceni postupak uvodenja
Koristite sterilnu tehniku.

1. Naodgovarajuci nacin pripremite mesto
predvideno za venepunkdiju.

2. Postavite sterilnu prekrivku preko polja.

3. Napravite mali ubod na mestu unosa pomocu
igle kalibra 25 (0,5 mm) i Sprica.

4. Nakon sto pripremite kozu antiseptikom i
primenite lokalni anestetik, u krvni sud
$pricem uvedite iglu kalibra 22 (0,7 mm).

5. Nakon aspiracije venske krvi, uklonite iglu i
spric.

6. Pripremite kateter za upotrebu. Ako koristite
kateter usmeren protokom, pratite uputstvo
proizvodaca katetera za ispitivanje celovitosti
balona.

Oprez: Nemojte da prekoracite
maksimalnu zapreminu naduvavanja
koju je preporucio proizvodac.

7. Ako se koristi sklop koji stiti kateter od
kontaminacije, pratite sledece postupke:
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a. Gurnite vrh Zeljenog katetera kroz
proksimalni Tuohy-Borst adapter
Stitnika od kontaminacije katetera.

b.  Uvedite kateter kroz stitnik od
kontaminacije.

¢ Gurnite Citav sklop za zastitu od
kontaminacije tako da prode oznaku za
50 cm na kateteru. Postavite kateter na
sterilno polje radi kasnije upotrebe.

. Spojite Spric od 5 ml sa kateterom pomocu

igle. Uvedite iglu i ponovo pronadite venu.

. Nakon aspiracije venske krvi, uklonite Sprici

o

~

o}

iglu ostavljajuci kateter na mestu.

Uvedite Zeljeni vrh Zice vodice u postavljeni
kateter i, ako se koristi, u iglu sa tankim zidom.
(Zaslike 2ai 2b pogledajte stranicu 65). Moze
biti potrebna blaga manipulacija da bi se uvela
7ica vodica. Zicu vodicu nikada ne treba uvoditi
nassilu. Ako imate poteskoce tokom uvodenja
Zice vodice, u potpunosti izvucite Zicu vodicu i
ponovo pokusajte da je uvedete.

Oprez: Da biste izbegli moguce presecanje
Zice vodice, nemojte je povlaciti uz
zaseceni vrhigle.

. Uklonite kateter ili Zicu sa tankim zidom

ostavljajudi Zicu vodicu na mestu.

Preporucujemo da skalpelom uvecate mesto
punkdije na kozi.

Po potrebi pricvrstite sigurnosni ventil na
distalni lumen.




2

=

o

o

=~

o

o

1=

. Lumen Advanced Venous Access uredaja

isperite sterilnim rastvorom kako biste
obezbedili prohodnost i izbegli da vazduh
dospe u krvotok.

Mere predostroZnosti: Da biste izbegli
ostecenje produznog lumena, morate da
otvorite klemu pre pokretanja infuzije
kroz njega.

. Do kraja umetnite dilatator kroz sklop ventila

(pogledajte sliku 3 na stranici 66). Zakljucajte
dilatator na ventil tako $to cete umetnutii za
1/4 kruga okrenuti prikljucak dilatatora u smeru
kretanja kazaljke na satu tako da se dobro
zakljuca. Uverite se da su oznake poravnate
(pogledajte sliku 4 na stranici 66).

Kada sastavite navlaku/dilatator, navucite
distalni kraj dilatatora krvnog suda preko
proksimalnog kraja Zice vodice.

. Blagim pokretom uvrtanja uvedite sklop kroz

tkivo u krvni sud.

DrZeci kosuljicu na mestu, uklonite Zicu vodicu
i dilatator.

Upozorenje: Da histe izbegli mogucnost
da dode do perforacije zida krvnog suda,
nemojte ostavljati dilatator na svom
mestu kao stalni kateter.

Uvedite kateter kroz ventil i u kosuljicu do
Zeljenog polozaja u krvnom sudu. Proverite
jesu li vrh katetera i kosuljica dobro
postavljeni.

Upozorenje: Ako postoji bilo kakva
sumnja da se vrh kosuljice mozda ne
nalazi unutar krvnog suda, potrebno je
da preduzmete dodatne korake kako
biste odredili tacnu lokaciju vrha
kosuljice.

lzvucite distalni kraj stitnika od kontaminacije
katetera prema ventilu uvodnika. Uvedite
distalni adapter stitnika od kontaminacije

u kudiste ventila (pogledajte sliku 6 na

stranici 68). Zakljucajte distalni adapter na
ventil tako $to Cete ga umetnutiiza 1/4 kruga
okrenuti u smeru kretanja kazaljke na satu tako
da se dobro zakljuca. Uverite se da su oznake
poravnate (pogledajte sliku 4 na stranici 66).

Oprez: Ako previse zategnete Tuohy-
Borst adaptere stitnika od kontaminacije,
to moze ugroziti funkcionalnost katetera.

Mere pred inosti: Ako se uvodenj
katetera odlozi ili kateter ukloni iz tela
pacijenta, preporucujemo koriscenje
obturatora radi sprecavanja
retrogradnog toka ili prodora vazduha,
kao i radi osiguranja okluzije ventila.

2

N

2

2

3]

24.

. Pricvrstite kateter zatezanjem Tuohy-Borst

distalnog adaptera Stitnika od kontaminacije
koji se zakljucava (pogledajte sliku 7 na
stranici 69). lzvucite proksimalni kraj stitnika
od kontaminacije katetera na Zeljenu duzinu i
pricvrstite proksimalni Tuohy-Borst adapter na
kateter.

. Pricvrstite uredaj na mestu uvodenja zasivanjem

krilaca za zasivanje i/ili prstena za kozu.

Oprez: Nemojte direktno zasivati cev
kosuljice. Iskoristite prsten za zasivanje
ifilii krilca za zasivanj

. Po Zelji nanesite antimikrobnu mast za

topikalnu upotrebu i stavite odgovarajuci zavoj
na mesto uvodenja.

Spojte lumene na sisteme za ispiranje i/ili
pretvarace pritiska. Uverite se da u linijama i
pretvaracima nema vazduha.

Odrzavanje i upotreba in situ

1.

Da bi se izbegla okluzija lumena, potrebno je
odgovarajuce odrZavanje. OdrZavajte lumene
za nadzor pritiska i infuziju u prohodnom
stanju povremenim ispiranjem, neprekidnom
sporom infuzijom heparinizovanim fizioloskim
rastvorom ili upotrebom heparinskog Stitnika
uz koriscenje isporucenih ¢epova za injekciju ili
Interlink injekcionih mesta sa heparinizovanim
fiziolo3kim rastvorom.

. Preporucujemo da koristite opturator kada

kateter nije na svom mestu.

. Povremeno proveravajte da li u linijama i

pretvaracima ima mehurica vazduha. Pobrinite
se da prikljucne linije i sigurnosni ventili budu
Cvrsto povezani.

. Preporucujemo da koristite distalni lumen radi

optimalnog vadenja krvi.

. Nemojte da busite hemostatski ventil iglom.

. Uredaj treba da ostane u telu pacijenta prema

odredbama bolnickog protokola.

Napomena: Potrebno je slediti bolnicki
protokol kada je u pitanju odrZavanje i prekid
upotrebe katetera velikog precnika.

Oprez: Prilikom izvlacenja katetera ili
kosuljice katetera obavite aspiraciju kroz
distalni lumen kako biste prikupili sav
fibrin koji se eventualno nagomilao na
cevi.

Mere predostroznosti: U¢estalost
komplikacija se znacajno uvecava ako
je kateter uveden duze od 72 sata.
Potrebno je razmotriti profilakticku
antikoagulantnu i antibiotsku zastitu
u slucajevima sa povecanim rizikom i
dugotrajnom kateterizacijom (viSe od
48 sati).
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Informacije u pogledu MR

Bezbedno za MR

Advanced Venous Access uredaji napravljeni

su od nemetalnih, neprovodnih i nemagnetnih
materijala. Napredni uredaji za venski pristup
stoga su bezbedni za MR, $to znaci da su u pitanju
proizvodi koji ne predstavljaju nikakvu poznatu
opasnost u svim okruzenjima za MR.

Komplikacije

Moguce komplikacije ukljucuju:

Tromboza
Sepsa/infekcija
Perforacija srca

Perforacija krvnog suda

Druge komplikacije

Centralni venski kateteri pod pritiskom takode

sup

aksom, va

sap

embolijom, embolijom katetera, apsorpcijom
nitroglicerina, hemomedijastinumom/
hidromedijastinumom i hidrotoraksom.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
neosteceno i zatvoreno. Nemojte koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo
sterilisati.

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neo3teceno. Nemojte
koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja temperature/vlaznosti:
0°-40°C, 5-90% RV

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje nakon preporucenog vremena
moze dovesti do propadanja proizvoda.

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produziti naznaceni rok upotrebe.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku
podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.



Odlaganje Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
promeni bez prethodne najave. ovog dokumenta.
Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao o o )
biolo3ki opasan otpad. OdloZite u otpad uskladusa ~ Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod br. patenta
praksom ustanove i lokalnim propisima. u SAD 5,827,202 i odgovarajucim patentima u STERILE
inostranstvu.
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Figure 2a. Guidewire Insertion Device @ Figure 2a. Dispositif d'insertion du fil-guide B Abbildung 2a. Vorrichtung zur Einfiihrung des Filhrungsdrahts
W Figura 2a. Dispositivo de insercion de la guia @ Figura 2a. Dispositivo di inserimento del filo guida ® Afbeelding 2a. Instrument voor het inbrengen van de
voerdraad @ Figur 2a. Guidewire-indfgringsanordning @ Figur 2a. Anordning for inldggning av styrtrad M Eikéva 2a. Zuokeun eloaywyric 0dnyo 60ppatog
W Figura 2a. Dispositivo de inserco do fio-guia M Obrazek 2a. Prostfedek pro zavadéni vodiciho drdtu M 2.a. Abra Vezetddrét-bevezetd eszkéz
B Rysunek 2a. Przyrzad do wprowadzania prowadnika M Obrazok 2a. Pomacka na zavedenie vodiaceho drotu @ Figur 2a. Innfgringsenhet for ledevaier
M Kuva 2a. Ohjainlangan sisaénvieja @ @urypa 2a. YcTpoiicTBo 32 BbBex/jaHe Ha Bogay M Figura 2a. Dispozitiv de introducere a firului de ghidaj

W Joonis 2a. Juhtetraadi sises! de M 2a Pav. Kreipiamosios vielos jterpimo jrenginys M 2a. Attéls Vaditajstigas ievieto3anas ierice M $ekil 2a. Kilavuz Tel

Yerlestirme Cihazi B Pucynok 2a. YcTpoiicTBo A BBefieHns npoBoHKka M Slika 2a. Uredaj za uvodenie zice vodice M B 2a. S 2238 A 28
m B 22 BHAAKER 1T 2a. 710 E210[0f &% K|
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Figure 2b. Guidewire Insertion Device @ Figure 2b. Dispositif d'insertion du fil-guide ® Abbildung 2b. Vorrichtung zur Einfiihrung des
Fiihrungsdrahts M Figura 2b. Dispositivo de insercion de la guia @ Figura 2b. Dispositivo di inserimento del filo guida ® Afbeelding 2b. Instrument voor het
inbrengen van de voerdraad M Figur 2b. Guidewire-indfgringsanordning M Figur 2b. Anordning far inlaggning av styrtrad M Ewkdva 2. Luokeur eloaywyi¢

o8nyob appatoc M Figura 2b. Dispositivo de insercao do fio-quia M Obrazek 2b. Prostiedek pro zavédéni vodiciho dratu M 2.b Abra Vezetédrot-bevezets
eszkoz @ Rysunek 2b. Przyrzad do wprowadzania prowadnika B Obrazok 2b. Pomdcka na zavedenie vodiaceho drétu M Figur 2b. Innforingsenhet for
ledevaier @ Kuva 2b. Ohjainlangan siséanvieja B Ourypa 2b. Ycrpoiicrso 3a BbBexaaHe Ha ogay B Figura 2b. Dispozitiv de introducere a firului de ghidaj
M Joonis 2b. Juhtetraadi sisestusseade M 2b Pav. Kreipiamosios vielos jterpimo jrenginys M 2b. Attéls Vaditajstigas ievietosanas ierice B Sekil 2b. Kilavuz Tel
Yerlestirme Cihazi @ Pucynok 2b. YcTpoiictao ans BBeaeHvA nposoatuka M Slika 2b. Uredaj za uvodenje Zice vodice @ ] 2b, 5 2217 A 28
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Dilator « Dilatateur « Dilatator
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Figure 3. Vessel dilator inserted @ Figure 3. Dilatateur de vaisseau inséré M Abbildung 3. Eingefiihrter GeféRdilatator @ Figura 3. Dilatador de vasos
insertado ™ Figura 3. Dilatatore vasale inserito M Afbeelding 3. Vaatdilatator ingebracht @ Figur 3. Kardilatator indfort ® Figur 3. Karldilatator inlagd
W Ewéva 3. TomoBetnpévog ayyelodiaotoléac M Figura 3. Dilatador de vasos inserido M Obrazek 3. Zavedeny cévni dilattor M 3. Abra Ertdgit bevezetve
B Rysunek 3. Wprowadzony rozszerzacz naczynia @ Obrézok 3. Zavedeny cievny dilatator ® Figur 3. Kardilatator fort inn @ Kuva 3. Suonenlaajennin sisaan
vietynad @ @urypa 3. BbBe/ieH cbos Aunatarop M Figura 3. Dilatatorul vascular introdus B Joonis 3. Veresoone dilataator sisestatud M 3 Pav. |kiStas
kraujagysliy plétiklis ® 3. Attéls: levietots asinsvada dilatators M $ekil 3. Damar dilatorii takilmis B PucyHok 3. BBenieHHbIii cocyaucTbiii gunatatop
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Figure 4. Alignment Guide (locked position) ® Figure 4. Guide d'alignement (position verrouillée) B Abbildung 4. Ausrichthilfe (Arretierstellung) ™ Figura 4. Guia
dealineacidn (posicion bloqueada) M Figura 4. Guida per I'allineamento (posizione bloccata) @ Afbeelding 4. Uitlijning (vergrendelde positie) ® Figur 4.
Justeringsstyr (Iast position) M Figur 4. Inriktningsguide (Iast lage) ® Ewkdva 4. 08nyd¢ eubuypappuiong (8éon aopdMion) M Figura 4. Guia de alinhamento (posicao
bloqueada) M Obrazek 4. Zarovnavaci voditko (zajisténa poloha) M 4. Abra lllesztési vezetd (zarolt pozicio) M Rysunek 4. Prawidtowe ustawienie oznaczen
naprowadzajacych (potozenie zablo ) @ Obrazok 4. Z: i prvok (zaistend poloha) M Figur 4. Innrettingsforing (Idst posisjon) M Kuva 4. Kohdistin
(lukittuna) ® @urypa 4. Bogau 3a noapasHaBake (3akpeneHa no3uuus) M Figura 4. Ghidaj de aliniere (in pozitia blocat) M Joonis 4. Juhikutdhis (lukustunud asend)
W 4 Pav. Lygiavimo kreipiklis (padétis uzfiksavus) M 4. Attéls: Savietojuma vadikla (fikséta stavokli) @ $ekil 4. Hizalama Kilavuzu (kilitli konum) B Pucynok 4.
CoBMeL{eHUe HanpaBAAIOLLIUX METOK (3aguKcupoBaHHoe nonioxetue) M Slika 4. Vodic za poravnavanje (zakljucani polozaj) m B 4. Y S EARIC ( BiE
fIZ ) mER 4. $ESS| (HEUE )maT 4 YE 70| =(F= X))
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Figure 5. Used needles may be inserted into temporary sharps receptacle for

later disposal per hospital policy. B Figure 5. Les aiguilles usées doivent étre

insérées dans des collecteurs temporaires pour objets tranchants en vue d'étre
éliminées ultérieurement conformément a la politique de |'établissement.

B Abbildung 5. Gebrauchte Nadeln kdnnen voriibergehend in einem Behélter
fiir spitze Gegenstande zur spéteren Entsorgung in Ubereinstimmung mit den
Klinikvorschriften aufbewahrt werden. ® Figure 5. Las agujas usadas deben

colocarse temporalmente en un recipiente para objetos punzantes y cortantes y

desecharse posteriormente de acuerdo con las politicas del hospital.

M Figura 5. Gli aghi usati possono essere inseriti nel contenitore per materiali

appuntiti per il successivo smaltimento secondo la prassi
ospedaliera. M Afbeelding 5. Gebruikte naalden kunnen in een tijdelijke
naaldencontainer worden opgeborgen voor latere afvoer volgens het
ziekenhuisheleid. B Figur 5. Anvendte kanyler kan legges i en kanylebeholder
til senere bortskaffelse iht. hospitalets retningslinjer. B Figur 5. Anvénda nélar
kan foras in i en tillfallig behallare for vassa foremal for senare bortskaffande
enligt sjukhusets riktlinjer. ® Ewkéva 5. Ot xpnotpomoinpévec BeNove pmopodv
va TomoBeTBolv ae MPoowPIVE SoxEio AIUNPWY AVTIKEEVWY Yia Va

amoppipBolv apyotepa c0pPwva pe TV TOMTIKK T vosokopeiou. M Figura 5.

As agulhas usadas podem ser introduzidas num recetéculo tempordrio para
instrumentos afiados para eliminagdo posterior de acordo com as politicas
hospitalares. @ Obrazek 5. Poufité jehly Ize vloZit do kontejneru na ostré

predméty pro pozdéjsi likvidaci podle internich predpisti nemocnice. ® 5. Abra A
hasznalt tiket a kdrhazi elGirdsoknak megfeleld késobbi drtalmatlanitas
érdekében az ideiglenes gy(jtéedényekbe dobja. M Rysunek 5. Zuzyte igty
mozna whozy¢ do tymczasowego pojemnika na odpady ostre, a nastepnie
zutylizowac zgodnie z procedurg szpitalng. M Obrazok 5. Pouzité ihly je
potrebné vloZit do docasnej nddoby na ostry odpad urceny na likvidaciu v silade

s nemocni¢nymi postupmi. M Figur 5. Brukte naler kan stikkes i en beholder for
skarpe gjenstander og kasseres senere i henhold til sykehusets regler. @ Kuva 5.

Kaytetyt neulat laitetaan tilapdiseen viiltavén ja pistavan jatteen kerdysastiaan,

jossa ne mydhemmin hévitetdan sairaalan kaytinnon mukaisesti. | @urypa 5.

/13non3BaHuTe UrnM MoraT Jja ce NOCTaBAT BbB BPeMeHeH KOHTeliHep 3a 0CTpu

0TNaAbLIN, 32 12 e U3XBBPAAT N0-KbCHO CbIMACHO NOAUTUKATA Ha GONHUYHOTO

3aBegeue. @ Figura 5. Acele utilizate pot fi introduse intr-un recipient
temporar pentru obiecte ascutite pentru a fi eliminate ulterior la deseuri conform
politicii spitalului. ® Joonis 5. Kasutatud ndelad tuleb sisestada teravate
esemete mahutisse hilisemaks haigla eeskirjade jérgi havitamiseks.
M 5 Pav. Panaudotas adatas reikia déti j laiking astriy atlieky talpykla, kad véliau
jas biity galima iSmesti pagal ligoninés taisykles. M 5. Attéls: lzmantotas adatas
varievietot asu priekSmetu konteinera, lai vélak tos utilizétu saskana ar slimnicas
noteikumiem. M Sekil 5. Kullanilmig igneler, daha sonra hastane politikasina
uygun olarak atilmak iizere gegici bir kesici ve delici nesne kutusuna atilabilir.

B PycyHOK 5. Mcnonb30BaHHble UITibl MOXHO OMECTUTb B KOHTeiiHep Ana

BPEMEHHOTO XpaHeH A OCTPbIX MPe/METOB I 3aTeM YTUNN3UPoBaTb B

COOTBETCTBUY € NPaBUNAMM, NPUHATLIMU B MEAULIMHCKOM YupeXeHN.

H Slika 5. Upotrebljene igle mogu se odloZiti u posudu za otre predmete radi
odlaganja u otpad prema bolnickoj praksi. m B 5. FA 3 O£ SL BT A AR
NN ESNA - LERRBRERMSEHITEELE -n

5. BB A TR ERRRNE RS - DURIBERR

BEEITRE - m O3 5. ALESHHS2 LS| 8
Aol wat oY = JAEE 2R 8F YAl A
87]0f €of Fo{of ghich.

67




Hemostasis Valve
Valve hémostatique
Hémostaseventil
Vélvula de hemostasia
Valvola emostatica
Hemostaseklep
Hemostaseventil
Hemostasventil
Apootatikn Barpida
Vélvula hemostética
Hemostaticky ventil
Vérzésgétld szelep
Zastawka hemostatyczna
Hemostaticky ventil
Hemostaseventil
Hemostaasiventtiili
XemoctaTuyHa knana
Valva hemostatica
Hemostaasi klapp
Hemostazés voztuvas
Hemostazes varsts
Hemostaz Valfi
lemocTaTinyeckuit knanan
Hemostatski ventil
1E i
1F 1 7

Catheter
Cathéter
Katheter
Catéter
Catetere
Katheter
Kateter
Kateter
KaBetpag
(ateter
Katétr
Katéter
Cewnik
Katéter
Kateter
Katetri
Katerbp
(ateter
Kateeter
Kateteris
Katetrs
Kateter
Karetep
Kateter

BE
7HHIH

Distal Adapter
Adaptateur distal
Distaler Adapter
Adaptador distal
Adattatore distale
Distale adapter
Distal adapter
Distal adapter
Meppepikdc mpooappoyéag
Adaptador distal
Distdlni adaptér
Disztdlis adapter
Adapter dystalny
DistdIny adaptér
Distal adapter
Distaalinen sovitin
[Juctanex apantep
Adaptor distal
Distaalne adapter
Distalinis adapteris
Distalais adapteris
Distal Adaptor
NIncranbHblii agantep
Distalni adapter
RSk
=l R
ALl oY

DC2086-39

Contamination Shield
Gaine anti-contamination
Kontaminationsschutzhiille
Funda protectora de contaminacion
Barriera anticontaminazione
Verontreinigingsschild
Kontaminationsbeskytter
Kontamineringsskydd
Midraén mpooTateuTikov Katd g poAvvong
Protecdo anticontaminacdo
Antikontaminacni kryt
Kontamindcid elleni véddburok
Ostona przed zanieczyszczeniami
Kryt proti kontamindcii
Kontamineringsheskyttelse
Kontaminaatiosuojus
LLuT npoTB 3ambpcABaHe
Protectie la contaminare
Saastekaitse
Apsauga nuo uzterimo
Antikontaminacijas apvalks
Kontaminasyon Kalkani
JKpaH ANA 3aLLWTbI OT 3arpA3HEHNA
Stitnik od kontaminacije
5=

Figure 6. AVA HF Device/Contamination Shield Assembly M Figure 6. Assemblage de la gaine anti-contamination avec le dispositif AVA HF
B Abbildung 6. AVA HF-Vorrichtung mit Kontaminationsschutzhiille ® Figura 6. Conjunto de dispositivo AVA HF/funda protectora de contaminacién
M Figura 6. Gruppo dispositivo AVA HF/barriera anticontaminazione M Afbeelding 6. Constructie van AVA HF-instrument/verontreinigingsschild
M Figur 6. AVA HF-udstyr/kontaminationsbeskytterenhed M Figur 6. Montering av AVA HF-produkt/kontamineringsskydd M Eikéva 6. Zuokeurj AVA HF/
Midragn mpootatevtikoy katd ¢ poAuvon¢ M Figura 6. Dispositivo AVA HF/conjunto de protecdo anticontaminagao M Obrazek 6. Sestava prostredku/
antikontaminaéniho krytu AVA HF B 6. Abra AVA HF eszkbz/kontaminacié elleni védgburok szerelvény M Rysunek 6. Zespét przyrzadu AVA HF / ostony przed

zanieczyszczeniami M Obréazok 6. Zostava pomdcky AVA HF/krytu proti kontamindcii ® Figur 6. AVA HF-enhet/-kontamineringsbeskyttel

h

M Kuva 6. AVA HF -laite kokoonpanossa kontaminaatiosuojuksen kanssa B @urypa 6. YcrpoiictBo AVA HF/mogyn Ha wwT npoTuB 3aMmbpcaBaHe
M Figura 6. Ansamblul dispozitiv AVA HF/protectie la contaminare B Joonis 6. Seade AVA HF / saastekaitse koost M 6 Pav. ,AVA HF jrenginys / apsaugos nuo
uzterimo agregatas M 6. Attéls: AVA HF ierice/antikontaminacijas apvalka bloks B $ekil 6. AVA HF Cihaz/Kontaminasyon Kalkani Diizenegi
B PucyHok 6. Ycrpoiictao AVA HF v 5kpaH And 3awutbl ot 3arpasHenna B cbope M Slika 6. Uredaj AVA HF/sklop za zastitu od kontaminacije @ [2] 6. AVA HF
2R/BAS S A m BI5R 6. AVAHF B /SSRBAES AN m 12 6. AVAHF R K|/ Y K| S&7EHK|
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Contamination Shield - Gaine anti-contamination DC2086-38

« Kontaminationsschutzhiille - Funda protectora de contaminacién
+ Barriera anticontaminazione « Verontreinigingsschild
« Kontaminationsbeskytter  Kontamineringsskydd  Aidtaén Catheter of Physician’s Choice - Cathéter choisi par
TIPOOTATEUTIKOY Katd TG p6Nuvang » Protecdo anticontaminagio le médecin - Vom Arzt gewahlter Katheter - Catéter
« Antikontaminacni kryt « Kontamindcié elleni védéburok « Ostona elegido por el médico - Catetere scelto dal medico
przed zanieczyszczeniami « Kryt proti kontaminacii - Door de arts gekozen katheter- Kateter efter
« Kontamineringsbeskyttelse » Kontaminaatiosuojus  LLlut npotue lzgens valg - Kateter som valts av lakaren
3ambpcasane « Protectie la contaminare  Saastekaitse » Apsauga + KaBetfpag emheypévog ané Tov tatpd - Cateter
nuo uztersimo - Antikontaminacijas apvalks « Kontaminasyon escolhido pelo médico - Katétr dle volby Iékare - Az
Kalkani + 3kpan ans 3aumTsi oT 3arpasHenns « Stitnik od orvos dltal valasztott katéter - Cewnik wybrany
kontaminacijes P55 2 « SRBHES - @ F K| przez lekarza « Katéter podla vyberu lekéra
« Kateter valgt av lege « Katetri » Katetnp « Cateter
ales de medic « Arsti valitud kateeter « Gydytojo
pasirinktas kateteris « Katetrs péc arsta ieskatiem
« Doktorlarin Tercih Ettigi Kateter « Katetep (no
Bbibopy Bpaua) « Kateter po izboru lekara » B4
FHtSE . BRNFTEREE . o ALt
MEfSH FHEIE

f—
(¢
a—_I |\ i S =
Tuohy-Borst Proximal Adapter - Adaptateur proximal Tuohy-Borst
« Proximaler Tuohy-Borst-Adapter - Adaptador Tuohy-Borst proximal
Distal Adapter - Adaptateur distal - Distaler Adapter « Adattatore Tuohy-Borst prossimale « Proximale Tuohy-Borst-
« Adaptador distal - Adattatore distale « Distale adapter « Proksimal Tuohy-Borst-adapter « Proximal Tuohy-Borst-
adapter « Distal adapter - Distal adapter adapter « Eyyi¢ mpooappoyéag Tuohy-Borst « Adaptador Tuohy-Borst
« NMepigepikoc mpooappoyéag « Adaptador distal proximal « ProximaIni adaptér Tuohy-Borst « Tuohy—Borst proximélis
« DistalIni adaptér « Disztlis adapter « Adapter adapter - Adapter proksymalny typu Tuohy-Borst « Proximalny
dystalny « Distélny adaptér - Distal adapter adaptér Tuohy-Borst « Proksimal Tuohy-Borst-adapter
« Distaalinen sovitin « [lucranen anantep « Adaptor « Proksimaalinen Tuohy-Borst-sovitin « lpokcumanet apantep
distal « Distaalne adapter « Distalinis adapteris Tuohy-Borst « Adaptor proximal Tuohy-Borst « Tuohy-Borst
« Distalais adapteris « Distal Adaptdr « uctanbHblit proksimaalne adapter « Tuohy-Borst proksimalinis adapteris
anantep - Distalni adapter » 7L I 123k « 4= « Proksimalais Tuohy-Borst adapteris » Tuohy-Borst Proksimal
R . 209 O{HE Adaptdrii « MpokcumanbHbiii ananep Tuohy-Borst « Tuohy-Borst

proksimalni adapter » Tuohy-Borst T 1% 33 3L - Tuohy-Borst 3T
1% 7% 8 - Tuohy-Borst 22| Of B4 Y

Figure 7. Detail of Catheter Locking Contamination Shield M Figure 7. Détail de la gaine de verrouillage anti-contamination du cathéter
M Abbildung 7. Detaildarstellung der Kontaminationsschutzhiille mit Katheterarretierung M Figura 7. Detalle de la funda protectora de contaminacién del
catéter @ Figura 7. Dettaglio della barriera anticontaminazione sul catetere @ Afbeelding 7. Onderdelen van het vergrendelende verontreinigingsschild
van de katheter @ Figur 7. Detaljer af den ldsende kateterkontaminationsbeskytter M Figur 7. Detaljerad bild av det ldshara
kateterkontamineringsskyddet @ Ewkova 7. Aemtopiépeia aspahi{opevou mpoatateuTiko katd ¢ pohuvong tou kaBetripa M Figura 7. Detalhe da protecao
anticontaminacdo de blogueio do cateter M Obrazek 7. Detail uzaviraciho antikontaminacniho krytu katétru M 7. Abra A katétert zarol6, kontaminaci
elleni véddburok részlete ® Rysunek 7. Schemat podtaczenia ostony cewnika blokujacej zanieczyszczenia M Obrazok 7. Podrobné zobrazenie poistného
krytu proti kontamindcii katétra @ Figur 7. Detalj av k s [asende kontamineringsheskyttelse @ Kuva 7. Katetrin lukittuvan kontaminaatiosuojuksen
yksityiskohdat ® Qurypa 7. MoapoGHocTY 3a 3aKkpenBaLLya LT NPOTUB 3aMbpcABaHe Ha KateTbpa M Figura 7. Protectie la contaminare cu blocare —
detaliu @ Joonis 7. Kateetri lukustuva saastekaitsme detail B 7 Pav. Priverziamos kateterio apsaugos nuo uztersimo schema M 7. Atteéls: Katetra bloké&josa
antikontaminacijas apvalka detalizéts skats M Sekil 7. Kateter Kilitleme Kontaminasyon Kalkaninin Ayrintilari ® Pucyok 7. Mogpo6Hoe u3obpaxenue
OKCUpYIoLLerocs 3Kpana [Ind 3aluuThl KaTeTepa oT 3arpAsHenua M Slika 7. Detalj stitnika od kontaminacije katetera koji se zakljucava m B 7. S &3
A5 E EE m EE e S A E S ME w1 7. FEE A2 od NI MEEE

B !
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Symbol Legend - Légende des symboles « Zeichenerklarung - Significado de los simbolos
« Legenda dei simboli - Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen
English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Number of Nombre de Nimero de - )
Lumens Jumieres Anzahl der Lumen uces Numero di lumi Aantal lumina Antal lumen Antal lumen
_ — . Taille de Tamaio de Dimensione del
-@— Lumen Size |a lumidre Lumendurchmesser laluz Jume Lumengrootte Lumenstorrelse Lumenstorlek
Exterior Diamétre Didmetro Diametro S - .
Diameter externe AuBendurchmesser exterior esterno Buitendiameter Udvendig diameter |  Ytterdiameter
— m — Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvéndbar
Length utile Lénge utilizable utile lengte lengde langd
Diamétre Empfohlener N . Di Karhou . o I
@l Fé(a(igglvw::engisg du guide Fihrungsdraht T?em(;rr;oegzggll)a consiglate del i di storlek pa ledaren
recommandé Durchmesser filoguida 7 ? P
II‘ Minimum Tailleminimale | MindestgroBe des La‘[r':]ad':ﬂf; Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek
Introducer Size | de l'introducteur Einfiihrbestecks minimo dell'introduttore | introducergrootte | introducerstorrelse | pdintroducern
(atalogue Numéro de | Nimero de Numero di f Katal Katal
Number référence Katalog-Ar. catdlogo catalogo L talog
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet
- Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung | Nimerode lote | Numero dilotto Lotnummer Partinummer Lot nummer
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendesinden Anvénd fore
Inner PP, Didmetro Diametro . . . "
@ Diameter Diamétreinterne | Innendurchmesser interno interno Binnendiameter Indre diameter Innerdiameter
Balloon Capacité du - Capacidad del (apacita del - - N
Capacity ballonnet Ballonkapazitdt balén palloncino Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen Storrelse Storlek
J Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
Authorized Représemgnt . ¢ — Froricarad
Representative aduat:snlsae Vertreter fiir die doenla i dig l i I
in the European Communauté Europaische Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europziske inom Europeiska
Community curopéenne Gemeinschaft Europea Europea Gemeenschap Faellesskab gemenskapen
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel Steril Steril
[STERILE [0 Sterilized Using ; }/eor)l(%i Mit E Esterilizado con | Sterili con Ges})eer}illlilslsevvgnmet Sler{)l:z&;re;fved Steriliserad
Ethylene Oxide déthylene sterilisiert 6xido de etileno | ossido di etilene ethyleenoxide thylenoid med etylenoxid
STERILE| R | Stﬁrsiilri]md Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado S;fg’g:ﬁ? Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad
Irradiatgion irradiation sterilisiert con radiacion radiazion behulp van straling | brug af bestraling med stralning
Sterile Using la j;e’;i:]i:i:aeau Sterilisation mit Esterilizado Sterilizzato con Gesteriliseerd Dampsteriliseret Steriliserad
STERILE [ 8 | Steam or ou él?a chaleur Dampf oder por vapor o vapore o calore door stoom ellertzrsleriliserel med dnga eller
Dry Heat sache trockener Wérme calor seco secco of droge warmte torrvarme
Do not use if Ne passl Iuetiliser xle(:; ZT;“;:?E::’ No o utilice si Non utilizzare Niet gebruiken M ikke anvendes, Anvénd ej om
package - die ackung el envase se la confezione indien de hvis emballagen forpackningen
. conditionnement bereits gedffnet PR N . < 4
is opened or est ouvert ou wurde oder estd ahblerto eapertao verpakking g‘eop.end eraben‘eller ar oppnad
damaged. endommagé. beschadigt st o dafiado. danneggiata. of beschadigd is. beskadiget. eller skadad.
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Contains (ongient ou Contiene o Contieneoe Bevat natuurlijk .
or presence présence . hay . presente rubberlatgx of Indeholder eIIer_ Innehallgv eller
of natural delatexde Enthalt Naturlatex presencia lattice di natuurlijk har spor af_ naturlig har spar av
rubber latex caoutchouc delatexde gomma bberl I
naturel caucho natural naturale is aanwezig
Non-DEHP; Sans DEHP; Nicht DEHP-haltig; Sin DEHP; Non contiene Niet-DEHP Ikke-DEHP, DEHP-fri:
Fluid path Le circuit du soluté Fliissigkeitsleitung Laviade DEHP; Vloeistofpad bevat Vaeskel Vétskeb
contains contient moins enthalt weniger fluidos Il percorso minder dan 0,1% indeholder innehaller
""_nm@/ less de0,1% de DEHP als0,1% DEHP contiene del fluido diethylhexylftalaat mindre mindre
than menos contiene una (DEHP) end 0,1 % DEHP an0,1% DEHP
0.1% DEHP del0,1% quantita di
de DEHP DEHP inferiore
allo0,1%
® Single use réNueliqiasser Zun&:Lnramuaclrl]gen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug Forengangsbruk
Do not Ne pas . D No Non Niet opnieuw o - - .
@ resterilize restézliser Nicht resterilisieren reesterilizar risterilizzare steriI,i)seren Mdikdke esteriliseres | Férej omsteriiseras
o Temperature Limites de A Limitacién Limiti di
Limitation temperature Temperatureinschrankungen de temperatura
o€ P temperatura P
- Humidity Limites ; “"";Z‘”" Limiti di ;
% Limitation d’humidité humedad umidita
M Mazz‘fgftfure Date de fabrication | Herstellungsdatum faFlSr(i'g:c?gn prEg:Iaziilne Fabricatiedatum | Fremstillingsdato | Tillverkningsdatum
o, | Aetone:
(Fautlon. . aux Hinweis: federales | federali degli Let Op: Forsigtig: Forsiktighet:
ederal Etats-Unis, US-Bund deEstad Stati Uniti De federale Ifalge Federal
(USA) laloi -Bundesgesetz e Estados tati Uniti wet (VS) amerikansk edera
o folge darf Unidos d’America lag (i USA)
law fédérale dz_u Artikel I Jimitanol beperkt lovma .
restricts e permet eser Artikel establecen imitano la deaankoop denne begransar
Rxonly this device I vente de ausschlieBlich quesolose vendita del van dit anordnin forsaljningen
tosale b P durch oder puede vender presente 9 av denna produkt
y ce dispositif fBestell disposti disnositi apparaat tot kun selges af il att sl
oronthe que par ou auf Bestellung este dispositivo ispositivo een arts eller efter till att sdljas
orderofa sur eines Arates @ peyspnal aimedicio of op verzoek ordination efter bestallning
physician. prescription verkauft werden. médico dietro vaneenarts. afen lege. avenlakare.
d'un médecin. 0a peticion prescrizione
deeste. medica.
Contains Contient des Enthlt Phthalate Contiene Contiene Bevat Indeholder Innehaller
phthalates phtalates Dieses Produkt ftalatos falati ftalaten ftalater ftalater
This device Ce dispositif enthdlt Este dispositivo Il presente Dit hulpmiddel Denne anordning Denna utrustning
contains contient DEHP [Bis contiene DEHP dispositivo bevat indeholder innehaller DEHP
DEHP [Bis du DEHP [phtalate (2-ethylhexyl) [Di (2-etilhexil) | contiene DEHP DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl)
(2-ethylhexyl) de bis phthalat], das als alato], [Di (2-etilesil) | [Bis (2-ethylhexyl) [Bis ftalat], som kan
phthalate], (2-éthylhexyle)], fruchtschédigend que puede ftalato], phthalaat] en (2-ethylhexyl) medfora risk for
which may ce qui peut und suponer che puo porre il kan een -ftalat], reproduktions- eller
w pose a risk of engendrer un fruchtbarkeitsschadigend | riesgosenel | rischio di danni risico vormen som kan udgor utvecklingsskada
reproductive | risque pour la fertilité eingestuft ist. aparato diriproduzione voor de enrisiko for hos pediatriska
DEHP or etle développ Dies gilt insbesond reproductoro | odisviluppoin | voortplanting of reproduktiv patienter
developmental chezles fiir Kinder, dafios en el pazienti ontwikkeling bij eller samt gravida eller
harmin patients pédiatriques, Schwangere desarrollo de pediatrici, in pediatrische udviklingsmassig | ammande kvinnor.
pediatric les femmes und stillende Frauen. pacientes gravidanza o patiénten, skadevirkning
patients, enceintes pedidtricos, in fase zwangere hos paediatriske
pregnant ou qui allaitent. 0 mujeres di vrouwen patienter,
ornursing embarazadaso | allattamento. of vrouwen die gravide eller
women. en periodo borstvoeding ammende kvinder.
de lactancia. geven.
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English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Risquesen RMno Non
MR Unsafe environnement Nicht MR-sicher sequra compatibile MRI-onveilig MR usikker MR-osaker
IRM 9 con RM
Aucunrisque " Sequro Compatibile g - -
MR Safe en milieu RM MR-sicher paraRM conRM MR-veilig MR-sikker MR-saker
Compatibilité . MR-saker
" R - Condicional con A
‘ﬁ MR Conditional | Onditionnellea Bedingt fir respecto compatibilita | MR Conditional MR-betinget under
larésonance MRI geeignet aRM RM condizionata specifika
magnétique betingelser
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de Marchio di CE-markeringen CE- CE-
marking per conformité CE gemaB Richtlinie conformidad | conformita CE,in | van de Europese | konformitetsmaerkning | konformitetsmarkning
European Council selonla 93/42/EWG des (Eseginla ottemperanza Richtlijn ihenhold til enligt Europeiska
Directive directive Ratesvom Directiva alla Direttiva 93/42/EEC Europaradets radets
c € . 93/42/EEC européenne 14.Juni 1993 93/32/(& del | el Consiglio van de direktiv direktiv 93/42/EEG
g of 93/42/CEE du iiber Ut Europeo Raad van 93/42/EQF af frén 14juni 1993
14 June 1993 14juin Medizinprodukte. 14 dgjunio 93/42/CEE 14juni 1993 14.juni 1993 gallande
concerning 1993 relative de 1993 del inzake vedrgrende medicinteknisk
medical aux dispositifs relativaa los |14 giugno 1993 sui medische medicinsk udstyr. utrustning.
devices. médicaux. productos  [dispositivi medici.| ~hulpmiddelen.
sanitarios.
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Farsiktighet
Consult - Consulte las Consultare
. . - Consulterle Lesen Siebitte die |, y e Raadpleeg de Se Se
E:E |nsft;:1l(115|:ns mode d'emploi | Gebrauchsanleitung. |nstru(u(5|gnes de Ie;?r'llfé's%m gebruik ijzing|  brugsanvisning bruksanvisning
Consult - Consulte las Consultare le Raadpleeg
@ instructions mg‘a"::,':; IToi G(L?E?:: j:i:r:};etﬁ:f instrucciones istruzioni de f Se Se
foruse P 9- de uso perl'uso  [gebruiksaanwijzing| " ° 3 o :
. Non . . . .
K Non-pyrogenic pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen
TypeB Partie appliquée Anwendungsteil Piezaaplicada | Parteapplicata Toegepast TypeB Patientansluten
Applied Part detypeB desTyps B detipoB ditipoB onderdeel type B anvendt del deltypB
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil | Piezaaplicada | Parteapplicata Toegepast Type CF Patientansluten
Applied Part detype CF des Typ CF detipoCF ditipo CF onderdeel type CF anvendt del deltyp CF
Aucun Los Nessun Geen enkel Inga
No components composant comp comp derdeel Ingen komponenter
of this contenu dans Diese Verpackung deeste diquesta van deze verpakking komponenter ivaresi
ackage cepaquet. sowie paquetey los confezione  |ofvan de producten idenne for a(kning en
ortﬁe rogducls ou‘!lepm(_iult die darin productosque | o dei prodotti inde emballage pellerdeg
or the pr qu'il contient enthaltenen contiene inessa verpakking is eller produkterne
it contains are n'est fabriqué Produk hal p diad denindehold produkter
made from 3 partir de rodukte enthalten noestan contenutiein vervaardig enindeholder som ingar&r
natural rubber Jatex de weder Naturlatex | fabricados con lattice di uitnatuurlijke latex | erlavet af naturligt tillverkade av
Jatexor dr caoutchouc nochtrockenen | latex de caucho [ gommanaturale rubber of qummilatex naturqummilatex
natural rubbyer naturel ou de Naturkautschuk. natural ni oingomma droge ellertort elgler tort
) caoutchouc caucho natural naturale natuurlijke naturgummi. naturgummi
naturel sec. seco. essiccata. rubber. 9 :
j E Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen Kbn Oppna
. Vor der ) . )
Aspirate Balloon ASp'dre' '[I”S ml Einfiihrung I:sgnlra}r Aspirare nel Z:ndg OBSﬁnI Aspirér ballonen bA?lplrera
-0.5¢c b Ialns et oder dem D(; alont palloncino u|| e ahon med-0,5ml 035 onlg#gn
S S Before aavoame Entfernen mit der o d"; |:n es -0,5ml prima ianvtzrﬁrgn ee? inden indfering h {nfr;rs eolre
Introduction introduction Spritze ein introduccion dell'introduzione ofte 9 eller eller
or Withdrawal. ouretrait. ilxaBk;lromn grgesurgne!)n o retirada. odelritiro. verwijderen, tilbagetraekning. utdragning.
Instructionsfor | Le présent mode Die Lasinstrucciones|  Le istruzioni Electronische gsanvisning Bruksanvisning i
useinelectronic | d’emploiauformat | Gebrauchsanweisung deusoen perl'uso instructies ielektronisk form | elektronisk form kan
. formisavailable | électronique est in elektronischer formato informa voor gebruikzijn | kanrekvireresover | bestéllas per telefon
1 by phone or disponible par | Formist per Telefon ﬁ'eﬂ?m"'f_,‘), elettronica verkrijgbaar via telefonenellerpd | eller via webbsidan.
Qs] | websiteaddress. | téléphone ou par oder iiber die &6 sono disponibili | telefoon of het webadressen.
email. Webseite plgr;ie':«oigﬁgeel" tramite telefono | webadres.
verfiigbar. sitio web. osul sito Web.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter
Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero
non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet p&
produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt.
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Melavra TupBohou - Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat
« Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom  Symbolforklaring - Merkkien selitykset

<
o
[To]
<
“H’
ENVikd Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi =}
- N\
ApiBpoc Aukav  [Nimero de Limens| Pocet Lumen Lumenek Szdma | - Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen Luumenien I
Lukumééra -
©
——@—— Méyeog Auhov |Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstgrrelse Luumenin Koko -
5
@ Edurepiki Didmetro externo Zevni Primér Kiils6 Atméré Srednica Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija 2
Sidpetpog Zewnetrzna g
—m— XanlﬁgLIg;nvluo Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felha;égsazlhato Dtugosc Uzytkowa |  PouZitelnd Dlzka Brukbar Lengde Kayttopituus |~
@ Zuvn;x;ggzvo Relgm::g‘a)d o Doporucend Velikost Ajanlott Zalecany Rozmiar | Odporicana Velkost Anbefalt Suositeltu
05nvl<;l5vﬂl'lplim0 o| doFio-guia Vodiciho Drétu Vezetddrét Méret | Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstorrelse | Ohjainlangan Koko
II‘ EXéyioto péyeBo | Tamanho Minimo Minin]a_!is | Rozmiar Miniméalna Minste Tillatte Sisdanviejan
£loaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce 5 Introduktora Velkost Zavédzata Innforerstorrelse Vahimmaiskoko
Méret
AoiBiG . Nimero de < . ) PR
pIBOC Katahoyou tdlogo Katalogové Cislo Katalogusszam | Numer katalogowy | ~ Kataldgové ¢islo Katalognummer Luettelonumero
IE Noootnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Méard
ApiBpog Mapridag | Nimero do lote Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero
2 Huepopnvia Miéng Utilizar até Pouzijte Do Lejarati idd: Tuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettava ennen o
N
Eowtepikr " U PP Srednica P, . A 1
@ Sidperpog Didmetro Interno Vnitini Primér Belsd Atmérd Wewnetrzna Vndtorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija %
T
- Xopukémta. |- Capacidade do Kapacita Balonku Ballontérfogat | Pojemnos¢ Balonu | Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus 2
pmahovioy Baldo P 9 d d gkap: 8
@ MéyeBog Diametro Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse Koko @
=
d Kataokevaoi Fabricante Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja ©
E€ouatodonpévog ) =
avtmpoowmog ';i':;erf;:(}g';? Autorizovany l:lé'vcit:el?:t égéﬂgﬁﬂzme Autorizovany zéstupca Autorisert Valtuutettu &_)
omy Comunidade zastupce v Evropském azléur()pai P Wspéinodie vkrajinach Eurépskom | - representantiDet | edustaja Euroopan | &
Elé)oﬁ:);(:#z] Europeia spolecenstvi Kozbsségben Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap Yhteisossa D_
STERILE pw Esterilizad Sterilni Steril Jatowy Sterilné Steril Steriili
Anootepwpévo Wysterylizowano
e T Xprion Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu
ogeidiovtov | oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt uzyciutlenku | pomocou etylénoxid med etylenoksid leenioksidilla
wiBuleviov etylenu
STERIET R A s ){p r']E;l Esterilizad Radiacné Besugarzassal Wysle’:;:lzi:gwano Sterilizované Sterilisert Steriloitu
akmwoBohia por irradiagdo sterilizovéno sterilizalt napromienienie oZiarenim med straling steilyttamalla
Wysterylizowano I}
Amootelpwpiévo - . . Przy Uzyciu o ( - RV Vel
. Esterilizado Sterilizovéno Parou Gozzel Vagy . Sterilizované Sterilisert Steriloitu Hoyrylld |
STERILE[ 8 | aql:; l}(ﬁ'}‘ﬁgd( por Vapor ou Nebo Horkym Széraz Hovel Pa}yeﬁ];e\:gz‘:;“q Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla ©
BeppoTac Calor Seco Vzduchem Sterilizalt W $rodowisku Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla | @&
Suchym Q
Mn ypnayonotefe Nao utilizar se a Jestlize bude obal Ne hasznélj I ¢, jesli I
. . ljaaz | Nie stosowac, jesli . . B s
€QV 1 0uOKEvaoia embalagem estiver otevieny nebo eszkozt opakowanie zostato Nepouzivajte, al,( Ma ikke _brukes Alé kayta, jos 2]
EXelavolyTel aberta ou poskozen; haa csomagolds otwarte lub je obal otvorenj !ms pakningener | pakkaus on avattu =]
] sle] zﬂ;wm danificada. nepoutivejteho. | nyitottvagysérilt.|  uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. | tai vahingoittunut. 9
- )]
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Mepixel i1 Contem ou et Tomgome | pochodncye | obsujetebo | inehotere
A ontém ou esta oo | latexgumi pochodzacy z sahuje alebo nneholder eller .
"upml’;:]:?(’o)‘ﬂmz presente borracha Okba S:gu'ts p.'::;g)':' tartalmaz, vagy | naturalnego kauczuku je pritomny tilstedevaerelse av S'Sall(ljr?“llua‘::mlalm
K;poumouk latex natural v azjelenvana lub wykazuje prirodny kaucuk | naturgummilateks
terméken jego obecnos¢
Nevmepiéxel Nao-DEHP Neobsahuje | DEHP-mentes; Nie zawiera DEHP Bez DEHP; Ikke-DEHP;
DEHP H 81adpopry | Avia de fluido DEHP; Hadicka | Afolyadék itja (ftalanu bis Hadicka na roztok Vaeskebanen ta: Nestereitti
UYPWV EPLEXEL contém menos naroztok 0,1%-nél (2-etyloheksylu)); obsahujemenej | inneholder mindre sisdltad alle
Nyotepo de0,1% de DEHP | obsahuje méné kevesebb Przewdd do nez0,1% DEHP enn 0,1% DEHP 0,1% DEHP:ta
""“’“E""\@/ a6 0,1% DEHP nez0,1% DEHP DEHP-t podawania
tartalmaz. ptyndw zawiera
mniej niz 0,1% DEHP
(ftalanu bis
(2-etyloheksylu))
- - K jednorézovému Egyszer Do jednorazowego Najednorazové Til .
® Miac xpfone Uso dnico pouiti hasznalatos uzytku pouzitie engangsbruk Kertakytttinen
Mnv Nao voltar Opakované Ne Nie sterylizowac Opakovane o - Aid steriloi
pw aesterilizar nesterilizujte | sterilizélja djra powtdrnie nesterilizujte Ma ke resteriiseres uudelleen
me < Meplopiopdg Limitagdo de Teplotni Homérsékleti Ograniczenia Teplotné - N Lim
o Beppokpaoiag temperatura omezenf korlatozds temperatury obmedzenie v v
@”% Meplopiopdg Limitacdo de Omezeni Paratartalom- Ograniczenia Obmed: IS
o vypaoiac humidade vihkosti korldtozas wilgotnosi vlhkosti
Huepopnvia Data de Datum A gyértés Data Détum . PR,
ﬂ KATAOKEURAC Fabrico vyroby datuma produkgji vyroby Produksjonsdato { Valmistuspéivimdra
i Vigyazat!
0 Opoomovdtakog Aviso: 2ikony USA szovetségi federalne Federalny Forsiktia: USAn :
(HMA) vopog Aleifederal Y92 torvényei (USA) zezwala na zdkon (USA) 9: ,
. o povoluji Al P e Foderal lov
Teplopidet (dos EUA) limita a rodei této sprzedaz (USA) begrenser sal
Rx only ™y nwAnon avtrig venda deste proce) , az eszkoz urzadzenia predaj tohto dett g tstyret ﬂg 3l
meouokevigano | dispositivo porr;yl: Y kizérélag tylko przez zariadenia a‘lll € ;ul(s yrettl it ;
Katd a0s médicos ou por pouze E M | oryos altal vagy lekarzy lekarom alebona | © e;'pa rel visisjon ad'.,a' ¢ ?.E?:. N
napayyehia evog | ordem dos mesmos. na Inéeka?sk' orvosi lub naich zaklade aenlege. my[’;]%;’;"ﬁg:;;""
1atpou. edi y utasitasra Zlecenie. predpisu lekara. Y .
predpss. értékesithets.
Mepiéyet pBahiké | - Contém ftalatos Obsahuje Ftalatokat Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty | Inneholder ftalater | Sisaltéd
EVOIOELC Este dispositivo ftalaty Tento tartalmaz Urzadzenie zawiera Toto zariadenie Denne enheten Téma laite sisaltad
Avti n ouokeur contém DEHP prostiedek Ezaz eszkoz DEHP (ftalan bis obsahuje DEHP inneholder DEHP DEHP:ta [bis
TEPIENEL [ftalato de bis obsahuje DEHP-t (2-etyloheksylu)), [di (2-etylhexyl) [Bis (2-etylheksyl) (2-etyyliheksyyli)
DEHP [@Bahkdc o1 | (2-etil-hexilo)], DEHP [di-(2-etilhexil)- ktdry moze ftalat], ktory ftalat], som kan ftalaatti], joka voi
(2-aiBuhog€uho) oqual pode [di-(2-ethylhexyl) ftalatot] powodowac moze utgjore enrisiko for | muodostaa riskin
otépac] constituir ftaldt], cozmiize | tartalmaz, ryzyko wystapienia predstavovat hemmet lisaantymiskyvylle
TIOU Hopei va um risco de predstavovat amely uposledzen ptodnosci riziko vzniku reproduktivitetog | tai olla haitallista
w anoteléoel danos riziko reproduktiv | lub zaburzen rozwojuu | reprodukénych | utviklingsskader hos | kehitykselle lapsilla,
Kivduvo mpokAnang | reprodutivosoude | reprodukénich | vagy fejlédési pacjentow problémov bam, gravide eller | raskaana olevilla tai
DEHP BAaBne desenvolvimento | nebo vyvojovych | karosodést pediatrycznych alebo ammende kvinner. | imettavilla dideilla.
0T0 QVaNApaywyIKo em doentes poruch u okozhat ikobiet ciezarnych lub vyvinového
alotnpaf omy pediétricos, pediatrickych gyermek karmiacych piersia. poskodenia
avamugn gravidas pacientil, betegek, u pediatrickych
o€ maidlatpikolg ou lactantes. téhotnych terhes vagy pacientov,
aoBeveic, nebo kojicich Zen. szoptatd tehotnych
£YKOOUG I} ndk esetében. alebo
BnAaouoeg dojciacich zien.
yuvaike.
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Mn aogahéc o€ Produktu nie mozna
. . a - bezpiecznieuzywac| .+ P -
nepipaiov < Nenibezpecny MR-kornyezetben . . 2| Niejebezpetné i Ei sovi
® HayvnTkig N seguro para RM vprostfedi MR nem biztonsagos w{é?gg;vr':r:nbaﬁzn v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen
Topoypagiac (MR) magnetycznego
Produkt mozna
Aogaléc o bezpiecznie
. P = tosowac w P o
nepiBaNhov Bezpecny v MR kdrnyezethen S ¢ Bezpecnév i Sopii
PayvnTIKng Seguro para RM prostfedi MR biztonsagos b;g;?iomglé‘éq prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen
Topoypagiac (MR) rezonansu
magnetycznego
Produkt mozna
bezpiecznie
B L stosowac w B L
. ezpecné pii . Srodowisku ezpecné pri
Mayvnukg P MR kérnyezetben ’ . "
. . zachovéni 3 badan metoda zachovani MR-sikker under .
Ungz”?)mz‘g;%ﬂ Condicional a R specifickych Leilz;i‘:slgsf]'; rezonansu $pecifickych spesifiserte forhold MRI-ehdollinen
P < podminek MR 9 magnetycznego, | podmienok MR
jeslizostang
spetnione okreslone
warunki
Tijpavon Marcagdo «(E» Oznaceni shody CE jeldlés az Eurdpai Oznaczenie Oznacenie zhody CE-merking CE-hyvaksyntd
OUIOPYWONG de conformidade CE podle smérnice Tanécs 93/42/EGK zgodnosci CEvzmysle for samsvar Euroopan yhteistn
CEcvpguvape | conformea directiva Evropské rady iranyelve (1993. CEzgodnie z smenice med rédsdirektiv 14. kesakuuta
I obnyiatou ol 93/42/EHS ze dne jinus14)az | Dyekna ) pupskejrady | 93/42/EECHrale, | 19Bantaman
CE: s BO”X‘""';;“/‘;'; oK er” 14. ¢ervna 1993 orvostechnikai [ ‘e k?ﬁl"g';‘;zz )| o3nmaes juni 1993 4d e"elfeek isia laitteita
i lif]“()'{mﬂ( de W;I:joepj?nho tykajici se eszkozokrdl. uropeJEvler 20 14.jina 1993 om medisinske dl?;kfxsnl
louviou 1993 mepi de 1993 zdravotnickych 2dnia 14 o zdravotnickych enheter. 93/42/ETY
1aTPOTEXVONOYIKAV relativa aos prostredkii. czerwea 1993 poméckach. mukaisesti.
TIPOIOVTWV. dispositivos dotyczaca urzadzen
médicos. medycznych.
A Npoooxn Aviso Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus
[E TupPouvlevTeite TIq iﬁgﬂ?'&z;i Postupujte podle Olvassaela Zapoznajsie z Precitajte si Se bruksanvisningen Katso
odnyiec xprione uti|i§a§éo ndvodu k pouziti | hasznélatiutasitdst | instrukcjg uzycia | ndvod na pouzitie 9 kéyttoohjeet
TupPoulevTeite TIQ igzgﬁ”'&i;m Postupujte podle Olvassaela Zapoznajsie z Precitajtessi Se bruksanvisningen Katso
odnyiec xprione utili§a§éo névoduk pouziti | hasznélati utasitast | instrukcja uzycia | névod na poutzitie 9 kéyttdohjeet
K Mnmupetoyovo | Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton
Egappolopevo Peca apli(ada Aplikovand ¢ast | B tipust alkqlmazott (ze$¢ stosowana Poutité cast TypeB TyypinB
épog Tomov B deTipoB typuB alkatrész typuB typuB anvendt del soveltuva osa
Izl Egappolopevo Peca aplicada Aplikovand ¢ast aI(kFaI‘rIE:ZS:n (zgs¢stosowana Pouzita cast Type CF Tyypin CF
uépog tomou CF de Tipo CF typuCF alkatrész typu CF typuCF anvendt del soveltuva osa
Zadna czes¢
: . Nenhum dos S " P
Kavéva ovotatiko Zadné komponenty opakowania 5 P Mitddn timén
auToU TOU TAKETOL 1 (ngr:"e‘;s ’r]J:rsr:a tohoto baleni ani ‘e",‘"e:s';ea"e‘sallé:?::":#m anizawartychw nim azl':‘f:e:(:ﬁi:' Ingen komponenter pakkauksen
TWV TIPOIOVTWY MO ual uerdgos rodutos obsazenych lletve sza’rag ’| produktow nie jest tohto bglenia n{e idenne pakken tai sen sisdltamien
mepiéxer dev eivat qnelg resemgéfei(o produkti, természetes wykonanaz siivyrobené ani z eller produktene den tuotteiden osista
KATAOKEVAOPEVO delafex deborracha nejsou vyrobeny z qumitsem a csomag naturalnego prim)&nej Jatexovej inneholder, er laget eiole valmistettu
and AdTe€ guatkol piirodniho kaucukového  rai kauczukowego At av i i i
KaouTooK 1} amd Enpo| na;g;?;g':lade latexu ani ze suchého t::k:ltrﬁr:zsoztetlltgnr?éal( lateksu lub suchego gumy ani s&':ﬂéel:“?u ellertorr taikuivasta
QUOIKO KAOUTOOUK. natural seca piirodniho kaucuku. . naturalnego ks . luonnonkumista.
: kauczuku.
™ Avolkto Abrir Oteviit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa
! Y/ p!
. . ‘ Zaaspirowa¢  |Pred zavedenim alebo . .
Avappogfote ané to AspiraroBaldao-0,5cc| Pred zavadénim nebo Bevezetés vagy balon (objetoscia | vytiahnutim balénika Aspirer ballongen Aspiroi Eallosta
N pmahove-0,5 ccmpwv . o " visszahuzés elott o " for-0,5 ccfor -0,5cm3 ennen
e . ¢ | antesdalntroducdo | vytahovanim odsajte o -0,5¢c)przed | zmensite jeho objem . " s
Ao TV EAYOYN | 5, g Retirada zbalonku 0,5 cm3 aballonbl szivjon wprowadzeniem lub | vyfiknutim 0,5 cm? innsetting sisadnvientia tai
TV anooupon. . v . vissza 0,5 cm3-t. przed wycofaniem, Y vzdu(hu' eller uttrekking. ulosvetamista.
Otodnyiecxpriongoe [ - Estdo disponiveis Ndvod k pouitiv Ahasznélati utasitds | Instrukcjauzycia | Ndvod napoutitie Elektroniske Kayttdohjeet
nhektpoviki popery | instrugdes de elektronické formé [ elektronikus formaban wopostaci velektronickej | bruksanvisninger ovat saatavilla
C ﬂ Slatifeviaipéow  [utilizacdo em formato Ize objednat i kérhetd telefonon | elektronicznejjest | podobe je k dispoziciil e tjlgjengelig via sahkaisessa
T he@vou fpéow |  eletronico por telefonicky nebo na vagy a honlapon dostgpnadroga | prostrednictvom telefon eller pa muodossa
N R telefone ou através de , P AIbatd o telefonicznglubpod |  telefénu alebo N -
10T0TOMOV. endereco da Web. webovych strankach. talalhato cimen. adresem strony webovej stranky. websiden. puhelimitse
¢ . internetowej. tai verkosta.

Inpeiwon: Evdéyetarva pn cupmepiapBavovtat oha Ta obpBola ot arjpaven autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
- Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa

produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttdmatta ole kaytetty tamén tuotteen pakkausmerkinndissa.
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CbabpxaHue unu . . . Turisavo Satur dabiska o Copepxut unu Sadrziiliima
Hanuuue Ha (olgile';edsizucap{]e(ﬁ:;‘a nastlflﬂldaali)el sudétyjearyra kaucuka | a?:l?sailgt?il:gvil;a M3roToBNEHO prisustva
ecTecTBeH natural Kummilateksit natralios lateksu vai ta meveuttur 13 HaTypanbHoro prirodne lateks
KayuyKoB NaTeKkc gumos latekso atliekas. narekca. qume
be3 DEHP; Fara DEHP; Mitte-DEHP Ne DEHP Nav DEHF DEHP icermez; He conepsut DEHP. Bez DEHP;
[TbTAT Ha dnynpa Calea fluidului Vedelikutee sisaldab | Skysciokelyje | Skidrumacels | Swviyolu%0,1'den |  Kawan xugkoctu Put tecnosti
CbAbpXa contine mai putin alla0,1% DEHP-d | yra maziau kaip | satur mazak neka | dahaaz DEHPicerir | ~ copepxut menee sadrzi manje
Monrnm\@/ no-Manko ot de 0,1% DEHP 0,19% DEHP 0,1% DEHF. 0,1% DEHP 0d 0,1% DEHP
0,1% 6uc
(2-eTunxekcun)
¢ranar (DEHP)
® 3a eqHokpaTHa De unic Uhekordseks Vienkartinio | Vienreizgjai Tek OT:';":‘; gé'oﬂm Jednokratna
ynotpe6a folosinta ka ise oji lietosanai Kullanimlik mﬂ P upotreba
% He crepunusmpaiite Anuse hrge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiite | Ne vrsite ponovnu
% N0BTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige | nesterilizuokite |  nesterilizét sterilize etmeyin NOBTOPHO. sterilizaciju
wa < TemnepatypHo Limita de Temperatuuripiiran Temperatiros | Temperatiras Sicaklik Orpatuyesue no Ogranicenje za
oo orpauyene temperaturd P piirang apribojimas | ierobezojums Sinin Temneparype. temperaturu
9«% OrpaHuyeHme Limita de Niiskuspiiran Drégnio Mitruma Nem OrpaHuyeHue no Ogranicenje za
i 32 BNIXKHOCT umiditate piirang apribojimas | ierobezojums Sinin BAOKHOCTH. vlaznost
&I "poe;:]:zm Data fabricatiei Ta péev ! data i datums s Uretim Tarihi [Jlatanpoussoactsa | Datum proizvodnje
Brumanve: .
Denepanoto Ispéjimas: levérojiet: Ikaz: Mpepocrepexenne. Oprez:
3aKOH0AaTeNcTBo Atentie: Legea Ettevaatust: USA Vad':)v]au'ant'is federalajos (ASV) | ~ Federal Yasalar DepepanbHoe Saveznim
Ha (beuHeHuTe federald (SUA) fﬁderaalsead.uste AV federejlliniais tiestbu aktos ir (A.B.D.), 33KOHOAATeNbCTBO zakonom
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Ha nekap.
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DEHP [6uc care poate prezenta | ftalaat], misvaib | (2-etilheksil)- | ftalatu], kasvar | yadaemziren KOTOpbIii MOXeET izazove nastanak
(2-eTunxekcun) riscuri de afectarea | lastel ja rasedatel ftalato), radit kadinlarda BbI3blBaTb Oecnnogue rizika po
¢ranar], koitto | functiei reproductive voiimetavatel kuris gali kelti risku reprodiiktif WM HapyLwaTh reproduktivno
MOXe fia sau a dezvoltarii la copiil naistel kahjustada rizika reproduktivajai | veya gelisimsel passuTie zdravljeili razvoj
npeacranAga | silafemeile gravide fertiilsust voi reprodukcijaiar|  veselibai vai zarar MU UCMONb30BaHMM pedijatrijskih
puck 3a sau care alapteaza. arengut. vaiky vystymuisi|  attistibai  |riski olusturabilecek| Ha peTax, pacijenata, zena koje
DEHP PenpoayKTMBHOTO beinéscioms ir [pacientiem bérnu olan DEHP GepemeHHbIX nn su trudne ili doje.
pasBuTye wm Zindancioms vecuma, [Bi (2-etilhekzil) KOPMALLMX
pactexa moterims. gratniecém flatalat] KEHLLMHaX.
npu fieua, vaisievietem, kas|  icermektedir.
6GpemeHHI baro ar krati.
KeEHI U
KbpMauKkm.
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X - Hebe3onacto B m
s Ohtlik Nedrikst MR Uyumlu Nije bezbedno
OnacvonpuMR | Incompatibil IRM . MR nesaugus . ycnosuax
magnetresonantstomograafias izmantotar MR Olmayan MarHITHOTO pe3oHanca zaMR
L Dross
Sigurin Ohutu . P g
besonaco npu MR utilizareala IRM | magnetresonantstomagraafias MR saugus |zmant&;ana|ar MR Uyumlu MP-6e3onacto Bezbedno za MR
A Bem"a;“p%npw " Cond MR St Salyginis MR MRnosacijumi | MR Uyumlulugu |  MP-coBmectumo Uslowno
onpeseneu ° teatud tingimustel Y9 ) y 9 bezbedno za MR
yanosua 9
CE mapKupoBka 3a Marcaj de CE-vastavusmargis CEatitikties CEatbilstibas | Avrupa Konseyi Mapkuposka CE CE oznaka
CbOTBETCTBUE conformitate CE Euroopa ndukogu zenklas pagal markéjums | 14 Haziran 1993 COOTBETCTBUA uskladenosti
CbIMacHo conform Directivei 14.juuni 1993.a 1993 m. birzelio saskana tarihli medikal [NInpektuse sa Direktivom
[Nupekuea 93/42/ | 93/42/CEE din meditsiiniseadmete 14d. Europos ar Eiropas cihazlarlailgili | Esponeiickoro coeta |  Evropskog
C€: | EMOvaCoeerara | 14iunie 1993 direktiivi Tarybos direktyva Padomes 93/42/EEC 93/42/EECoT 14 [saveta 93/42/EEZ
Espona ot a Consiliului 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél 1993. gada 14. Direktifi wioHA 1993 1. od 14.juna 1993.
14100119931, | European privind medicinos prietaisy. | junija Direktivu | uyarinca CE OTHOCUTENbHO godine koja se
OTHOCHO dispozitivele 93/42/EEK uyumluluk MeAVLMHCKIX odnosi na
MeAMUUHCKHTe medicale. parmedicinas | isaretlemesi. YCTPOIACTB. medicinske
u3nenuna. iericém. uredaje.
& BHumanue Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat MpefocTepexenue Oprez
[:[i] r:am;;;zw;zz? incsgritlscl::;&:fille Palun lugege Ir.naudojimo  [Skatiet lietosanas ta:(ium”aatrlle:rllna CM. MHCTPYKUMIO Kﬂ;ﬂ:g‘yge
ynoTpeta de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 10 NPUMeHeHN0 za upotrebu
S s | nsmcnle Palunlugege Zonaudojmo [satietestonast T | Gmerpyano | LS
ynorpesa de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukciju. basvurun 10 NPpUMeHeHIio 2a upotrebu
M Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno
TunB Componenta B-tiliipi Btipo lzmantojamas BTipi Paboyas vactb Primenjeni
Npunoxena vacr aplicata, tip B rakendusosa darbine dalis dalatips-B  |Uygulamali Parca TunaB deotipaB
Tun CF Componenta CF-tiiiipi CFtipo lzmantojamas CFTipi Pabouan vactb Primenjeni
Npunoxena vacr aplicata, tip CF kohaldatav osa darbiné dalis dalatips-CF |Uygulanan Parca Tuna CF deotipa CF
Nicio componenta S _Neviepsnoii Buambalajin KomnoHenTbl 370/t Nijedna
Hukakeu yactu ot din acest ambalaj Mitte iikski selle Jokie gios pakuotes iepakojuma un bilesenleri YNaKoBKM K komponenta
Ta3| 0nakoBKa pakendi osa ega . taja esoso L - | ovog pakovanja
saua produselor komponentaiar | . %2 veyaicindeki | copepxawmecaBHeit |2 O
ChAbpKaLLUTE & Ay selles olevad tooted A izstradajumu | 2 " ili proizvodi
continutein acesta h . produktai néar : iiriinler, dogal | 3nenua He copepxar | | .
BHEAMPOAYKTU | * Cocto eobicat ei ole valmistatud agaminti i komponentiem Kaucuk lateksten HATYDANHOTO koji se nalaze u
He Ca HanpaBern o | . - looduslikust pagar navizgatavots no| ‘¢ P njemu nisu
€eCTecTBeH KayuyKoB d";!’a‘:]er);f’;fjagﬂuc kummilatekstist ega T:t‘:l:satlulgisg:uTgss dabiska kaucuka dog:lyl?uru nal(tae):(jmo?;;gro napravljeni od
naTekC N cyx . kuivast looduslikust " lateksa vai prirodne lateks
eCTeCTBeH Kayuyk. (au(::lsc(;talural kummist. naturalios gumos. izzavéta dabiska Urgfr%uel:;?ntir HaTKyapaL'm:(:om gumeili suve
. kaucuka. str. yayKa. prirodne gume.
| OTBapaHe Deschidere Ava Atidarymas Atvért A¢ OTKpbITO Otvoreno
e . " Uygulama veya
Acnupupaiite | Aspiratidin balon Enne sisestamist avmﬁ;‘:’:&sgg::” ﬁ'er:;z:):al’?:: Geri Cekme Mepen BBenennem [Aspirirajte balon
6anoHa c-0,5 cc 0,5 ccinainte voi valjavotmist A A N Oncesinde Wnn u3BNeYEHneM -0,5mlpre
e 7 ¢ Mo i balionélio vaiiznemsanas i
npean BbeexzaHe | deinsertie sau aspireerige balloon -0,5 Esiurbkite alsﬁknéjiel Balonu ynanutb u3 6annona | uvodenjaili
WM U3BaXpaHe. deretragere. kuupsentimeetri ulatuses. 0,5 cm oro. balonu-0,5 cm. —O,SEc;iﬁsplre 0,5ky6. cm Bo3AyXa. izvlacenja.
WHCTpyKUmn Instructiunile Kasutusjuhised on Elektroninio Lieto3anas Elektronik VHCTpyKLMA no Uputstva za
3aynotpeba pentru utilizare elektrooniliselt formato naudojimo | instrukcija ortamdaki npuMeHeHwio B upotrebu
enekTpoHHa popma | informularul saadaval instrukcijas galima | elektroniska kullanim 3neKTpoHHoil popme | u elektronskoj
a HaNMyYHK No electronic sunt telefoni teel voi veebisaidil. gauti paprasius formatair talimatlarina, JOCTYNHa no formi dostupna
TeneQoH unu Ha disponibile telefonu arba pieejama,  [telefon veya web TenedoHy suputem
aapecaHa telefonic sau interneto pasitot sitesi adresi nm Ha Bed-caiire. telefonaili
yebicaiita. pessite-ul web. svetainésadresu. | patalrunivai araciligiyla internet
internetavietné. [ ulasilabilir. stranice.

3abenexka: Bb3MOXHO e He BIYKM CUMBONY /13 A BKMIOYEHN B eTUKeTa Ha To31 npoayKT.  Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Koik
siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: 3i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu
{iriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir. - lpumeuanue. Ha STukeTkax AaHHOrO M3[eNNA MOTyT yKa3blBaTbCA He Bce cuMBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne
moraju biti ukljuceni svi simboli.
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Figure 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access Devices
No componen.ts of this package or For Sing|e Use On |y Warnings
the products it contains are made This device is designed, intended, and
from natural rubber latex or dry Forfigures 2 through 6 please refer to distributed for single use only. Do not
natural rubber pages 66 through 70. re-sterilize or reuse this device. There are no
: L. Lo data to support the sterility,
Description/Indications nonpyrogenicity, and functionality of the

AVA 3Xi - Advanced Venous Access devices are device after reprocessing.

indicated for use in patients requiring access of the
venous system, to facilitate catheter insertion
(pulmonary artery or infusion catheter) and central
venous pressure monitoring.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, Advanced Venous Access, and AVA 3Xiare
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.

All'other trademarks are the property of their
respective owners.
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Caution

Products with the @ symbol contain DEHP
(Bis(2-ethylhexyl phthalate)) which may pose
arisk of reproductive or developmental
harm. Consider using an alternative non-
DEHP containing device for use in pediatric
patients, pregnant or nursing women.

Suggested Insertion Procedure
Use sterile technique.

1. Prep the anticipated venipuncture site as
required.

2. Place the sterile drape over the field.

3. Perform a skin wheal at the insertion site using
a25 gauge (0.5 mm) needle and syringe.

4. After antiseptic skin preparation and
infiltration with local anesthetic, enter the
vessel with the 22 gauge (0.7 mm) needle and
syringe. Upon aspiration of venous blood,
remove the needle and syringe.

5. Prepare the catheter for use. If a flow-directed
catheter is being used, follow the catheter
manufacturer’s instructions for testing balloon
integrity.

Caution: Do not exceed the catheter
manufacturer’s maximum recommended
inflation volume.

6. Ifa catheter contamination shield assembly is
used, follow these procedures:

a. Insert the tip of the desired catheter
through the proximal Tuohy-Borst adapter
of the catheter contamination shield.

b.  Advance the catheter through the
contamination shield.

¢. Slide the entire contamination shield
assembly past the 50 cm mark on the
catheter. Place the catheter on a sterile
field awaiting use.

7. Attach the 5 mL syringe to the catheter over
needle. Insert the needle and relocate the vein.
Upon aspiration of venous blood, remove the
syringe and needle leaving the catheter in
place.

8. Insert the desired tip of the guidewire into the
placed catheter, or, if used, the thin-wall
needle (See page 66, Figure 2a and 2b).
Gentle manipulation may be needed to insert
the guidewire. The guidewire should never be
forced. If difficulty is met during insertion of
the guidewire, completely withdraw the
guidewire and reattempt insertion.

Caution: To avoid possible severing of the
guidewire, do not withdraw the
guidewire against the needle bevel.
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. Remove the catheter or thin-wall needle,

leaving the guidewire in place.

Itis recommended that a scalpel be used to
enlarge the cutaneous puncture site.

. If desired, attach a stopcock to the introducer

sideport.

. Attach the introducer valve to the distal lumen.

Ensure introducer valve is securely
attached.

. Flush lumens with a sterile solution to assure

patency and to avoid introduction of air into
the circulation.

Precaution: To avoid damage to the
extension lumen, the lumen clamp must
be opened before infusing through the
lumen.

. Completely insert the dilator through the valve

assembly (See page 67, Figure 3).

. With the assembled sheath/dilator, thread the

distal end of the vessel dilator over the
proximal end of the guidewire.

. Using a slight twisting motion, advance the

assembly through the tissue and into the vessel
(See page 68, Figure 4).

. While holding the sheath in place, remove the

qguidewire and dilator.

Warning: To avoid possible vessel wall
perforation, do not leave the dilator in
place as an indwelling catheter.

. Advance the catheter through the valve and

into the sheath to desired vessel location.
Insert catheter to 25 cm before balloon
inflation. Verify catheter tip and sheath
placement.

Precaution: Do not position catheter
through the anti-bleed back septum
without introducer valve attached as this
may impair catheter function.

Warning: If there is any doubt that the
sheath tip may not be intravascular,
further steps should be taken to identify
the exact location of the sheath tip.

Precaution: If catheter insertion is
delayed or the catheter is removed, use of
an obturator is recommended to prevent
bleedback or air entry, and to ensure
valve occlusion.

19. Extend the distal end of the catheter
contamination shield towards the introducer
valve. Align the valve cap guides with the
grooves in the distal adapter of the
contamination shield (See page 69, Figure
5). Push the distal adapter over the valve cap
until securely locked into place.

2
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Secure catheter by tightening the Tuohy-Borst
distal adapter of the locking contamination
shield. Extend the proximal end of the catheter
contamination shield to desired length and
secure proximal Tuohy-Borst adapter to the
catheter (See page 70, Figure 6).

Caution: Over-tightening the
contamination shield Tuohy-Borst
adapters may impair catheter function.

2

. Secure the device at the insertion site by
suturing the suture wings and/or ring to the
skin.

Caution: Do not suture directly on the
sheath tube. Use suture ring and/or
integral suture wings.

2
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Apply topical antimicrobial ointment and
appropriate dressing to the insertion site if
desired.

2
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. Connect the lumens to flush systems and/or
pressure transducers. Ensure that lines and
transducer(s) are free of air.

Maintenance and Use in situ

1. Adequate maintenance is required to avoid
lumen occlusion. Keep pressure monitoring
and infusion lumens patent by intermittent
flush, continuous, slow infusion with
heparinized saline solution, or use of a heparin
lock using provided injection caps or Interlink
injection sites with heparinized saline solution.

2. Use of an obturator is recommended when a
catheter is not in place, and introducer valve is
attached.

3. Periodically check lines and transducer(s) for
air bubbles. Ensure that the connecting lines
and stopcocks remain tightly fitted.

4. Itis recommended to use the distal lumen for
optimal blood withdrawal.

5. Do not pierce introducer valve or anti-bleed
back septum with a needle. If desired, a luer
syringe can be directly attached to the septum.

6. The device should remain indwelling as
determined by hospital protocol.

Warning: The anti-bleed back septum is
permanently attached to the distal
lumen. DO NOT ATTEMPT TO REMOVE
SEPTUM.



Note: Hospital protocol should be followed for
maintenance and discontinuance of large bore
catheters.

Caution: When withdrawing the catheter
or catheter sheath, aspirate through the
distal lumen to collect any fibrin that may
have been deposited on the tubing.

Precaution: The incidence of
complications increases significantly with
indwelling periods longer than 72 hours.
Prophylactic anticoagulation and
antibiotic protection should be
considered in cases with increased risks
and long-term catheterization (more
than 48 hours).

MRI Information

MR | MR Safe

The Advanced Venous Access Devices are made
from nonmetallic, non-conducting, and
nonmagnetic components. Therefore, the
Advanced Venous Access Devices are MR-Safe,
which is an item that poses no known hazards in all
MR environments.

Complications
Possible complications include:

« Thrombosis

- Sepsis/Infection

« (ardiac Perforation
« Vessel Perforation
Other Complications

Central venous pressure catheters have also been
associated with pneumothorax, air embolism,
catheter embolism, nitroglycerin absorption,
hemomediastinum/hydromediastinum, and
hydrothorax.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged and unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize.

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged. Do not resterilize.

Storage
Store ina cool, dry place.

Temperature/Humidity Limitations:
0°-40°C, 5% - 90% RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the recommended time
may result in product deterioration.

Note: Reprocessing or resterilization will not
extend the indicated shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24hours): ....oeiiiiii 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24 hours): . 949.250.2222

Inthe UK: . 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ................ 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local requlations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

This product is manufactured and sold under US
Patent No. 5,827,202; and corresponding foreign
patents.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide



Dispositifs d'acces veineux avancé AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI
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Figure 1. Dispositifs AVA 3Xi Advanced Venous Access

Orifice de perfusion médian

Aucun des composants de cet
emballage ou des produits qu'il
contient ne sont fabriqués a partir
de latex de caoutchouc naturel ou
de caoutchouc naturel sec.

Exclusivement a usage
unique

Pour les figures 2 a 6, se reporter aux
pages 66 a 70.

Description/Indications

Les dispositifs d'acces veineux avancé AVA 3Xi -
Advanced Venous Access sont indiqués pour une
utilisation chez des patients nécessitant un accés
au systeme veineux, afin de faciliter I'insertion de
cathéters (artere pulmonaire ou cathéter de
perfusion) et la surveillance de la pression veineuse
centrale.

Mises en garde

Ce dispositif est conqu, prévu et distribué
exdusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser ce dispositif. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité,

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
Advanced Venous Access et AVA 3Xi sont des
marques commerciales

d'Edwards Lifesciences Corporation.

Toutes les autres marques de commerce sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité
de ce dispositif aprés reconditionnement.

Avertissement

Les produits portant le symbole _@
contiennent du DEHP (phtalate de bis
(2-éthylhexyle)), susceptible de provoquer
des troubles de la reproduction ou du
développement. Envisager d'utiliser un autre
appareil exempt de DEHP avec les enfants,
les femmes enceintes ou qui allaitent.

Procédure d'insertion conseillée
Utiliser une technique stérile.

1. Préparer |a zone de ponction veineuse prévue
en fonction des besoins.

2. Placerle champ stérile sur le champ opératoire.

3. Former une papule au point d'insertion a |'aide
d'une seringue et d'une aiguille de calibre 25
(0,5mm).

4. Une fois la peau aseptisée et |'anesthésique
local administré, introduire I'aiguille de
calibre 22 (0,7 mm) montée sur une seringue
dans le vaisseau. Un fois le sang veineux aspiré,
retirer 'aiguille et la seringue.

5. Préparer le cathéter pour utilisation. En cas
d'utilisation d'un cathéter flottant, suivre les
instructions du fabricant pour tester I'intégrité
du ballonnet.

Avertissement : ne pas dépasser la
capacité de gonflage maximale
recommandée par le fabricant du
cathéter.

. En cas d'utilisation d'une gaine de cathéter

anti-contamination, suivre les procédures
ci-dessous :

a. Insérer 'extrémité du cathéter souhaité a
travers I'adaptateur Tuohy-Borst proximal
dela gaine de cathéter anti-
contamination.

b. Faire avancer le cathéter a travers la gaine
anti-contamination.

¢. Faire glisser I'intégralité de la gaine
au-dela du repére des 50 cm du cathéter.
Placer le cathéter sur un champ stérile en
attendant son utilisation.

. Fixerla seringue de 5 ml au cathéter sur

aiguille. Insérer I'aiguille et repérer a nouveau
la veine. Une fois le sang veineux aspiré, retirer
la seringue et I'aiguille, en laissant le cathéter
en place.

. Introduire 'extrémité souhaitée d'un fil-quide

dans le cathéter en place ou, le cas échéant,
dans |'aiguille a paroi fine (voir figures 2a et 2b
en page 66). Il peut s'avérer nécessaire de
manipuler [égerement le fil-quide pour
l'insérer. Le fil-guide ne doit jamais étre
introduit par la force. En cas de résistance lors
de I'introduction du fil-guide, le retirer
complétement et tenter de l'introduire a
nouveau.

Avertissement : afin de ne pas risquer de
briser le fil-guide, le retirer en évitant
tout contact avec le biseau de l'aiguille.

. Retirer le cathéter ou I'aiguille & paroi fine, en

o

laissant le fil-quide en place.

Il 'est recommandé d'utiliser un scalpel pour
agrandir le site de ponction cutanée.



11. Sinécessaire, fixer un robinet d'arrét a 'orifice
latéral de I'introducteur.

~

. Fixerla valve de I'introducteur a la lumiére
distale. S'assurer que la valve de
I'introducteur est correctement fixée.

@

. Rincer les lumiéres avec une solution stérile
pour assurer leur perméabilité et éviter
l'introduction d'air dans la circulation.

Précaution : afin de ne pas risquer
d'endommager la lumiére du
prolongateur, le clamp de la lumiére doit
étre ouvert avant toute perfusion a
travers la lumiére.

=

. Insérer intégralement le dilatateur a travers la
valve (voir figure 3 en page 67).

o

. Une fois la gaine et le dilatateur assemblés,
faire glisser I'extrémité distale du dilatateur de
vaisseaux sur |'extrémité proximale du fil-
quide.

=

. Avec un léger mouvement de torsion, faire
avancer I'ensemble & travers le tissu et a
l'intérieur du vaisseau (voir figure 4 en
page 68).

3

. Enmaintenant la gaine en place, retirer le fil-
quide et le dilatateur.

Mise en garde : afin de ne pas risquer de
perforer de parois vasculaires, ne jamais
laisser le dilatateur en place pour s'en
servir comme cathéter a demeure.

=3

. Faire avancer le cathéter a travers la valve, puis a
l'intérieur de la gaine pour atteindre
I'emplacement souhaité au niveau du vaisseau
sanguin. Insérer le cathéter sur 25 cm avant
de gonfler le ballonnet. Vérifier |'extrémité
du cathéter et la mise en place de la gaine.

Précaution : ne pas mettre en place le
cathéter a travers le septum anti-reflux si
la valve de l'introducteur n'y est pas fixée,
car cela pourrait détériorer le
fonctionnement du cathéter.

Mise en garde : s'il n'est pas certain que la
position de I'extrémité de la gaine soit
intravasculaire, il sera nécessaire de
prendre d'autres mesures pour identifier
son emplacement exact.

Précaution : si l'insertion du cathéter est
retardée ou si le cathéter est retiré, il est
rec dé d'utiliser un ok afin
d'éviter tout reflux ou toute pénétration
d'air et de garantir I'occlusion de la valve.

©°

. Diriger I'extrémité distale de la gaine anti-
contamination du cathéter vers la valve de
l'introducteur. Aligner les reperes du capuchon
de la valve avec les rainures situées sur
I'adaptateur distal de la gaine anti-

contamination (voir figure 5 en page 69).
Pousser I'adaptateur distal par-dessus le

capuchon de la valve jusqu'a ce qu'il soit

correctement fixé.

20.

>

Fixer le cathéter en serrant |'adaptateur Tuohy-
Borst distal de la gaine de verrouillage anti-
contamination. Allonger 'extrémité proximale
de la gaine anti-contamination du cathéter a la
longueur souhaitée et fixer I'adaptateur Tuohy-
Borst proximal au cathéter (voir figure 6 en
page 70).

Avertissement : le fait de trop serrer les
adaptateurs Tuohy-Borst de la gaine anti-
contamination peut nuire au
fonctionnement du cathéter.

21.

Fixer le dispositif au niveau du site d'insertion
en suturant les ailettes et/ou I'anneau de
suture a la peau.

Avertissement : ne pas suturer
directement sur le tube de la gaine.
Utiliser I'anneau de suture et/ou les
ailettes intégrales de suture.

2

>

. Le cas échéant, appliquer une creme
antimicrobienne topique et un pansement
approprié sur I'abord.

2

o

. Connecter les lumiéres aux systemes de purge
et/ou aux transducteurs de pression. S'assurer
que les tubulures et le ou les transducteurs ne
contiennent pas d'air.

Entretien et utilisation in situ

1. Unentretien adéquat est nécessaire pour éviter
I'obstruction de la lumiére. Continuer a
surveiller a pression et a maintenir la
perméabilité des lumieres de perfusion au
moyen d'un rincage intermittent, d'une
perfusion continue et lente avec une solution
saline héparinée, ou en effectuant un héparjet
al'aide des bouchons d'injection ou des sites
d'injection Interlink fournis et d'une solution
saline héparinée.

2. Ilestrecommandé d'utiliser un obturateur
lorsqu'il n'y a pas de cathéter en place et que la
valve de l'introducteur est fixée.

3. Vérifier périodiquement les tubulures et les
transducteurs de pression pour détecter toute
bulle d'air. S'assurer que les lignes de
raccordement et les robinets d'arrét sont
solidement fixés.

4. Ilestrecommandé d'utiliser la lumiére distale
pour un prélévement sanguin optimal.

5. Ne pas percer la valve de l'introducteur ou le
septum anti-reflux avec une aiguille. Si
nécessaire, une seringue Luer peut étre fixée
directement au septum.

6. Ledispositif doit rester a demeure,

conformément au protocole de |'établissement.

Mise en garde : Le septum anti-reflux est
fixéalal distale en per e
NE PAS TENTER DE RETIRER LE SEPTUM.

Remarque : suivre les protocoles de
|'établissement pour |'entretien et la cessation
de l'utilisation des cathéters de gros calibre.

Avertissement : lors du retrait du cathéter
ou de la gaine du cathéter, aspirer par la
lumiére distale afin de récupérer tout
dépot de fibrine présent dans la tubulure.

Précaution : I'incidence des complications
augmente de facon significative avec des
durées de cathéter a demeure
supérieures a 72 heures. Une
anticoagulation prophylactique et une
protection par antibiotique doivent étre
envisagées dans les cas de risques accrus
et de cathétérisme a long terme (plus de
48 heures).

Informations relatives aux
procédures d'IRM

Aucunrrisque en environnement IRM

Les dispositifs Advanced Venous Access sont
composés d'éléments non métalliques, non
conducteurs et non magnétiques. Les dispositifs
Advanced Venous Access sont donc compatibles

avec les examens [RM : il s'agit d'un dispositif ne

présentant aucun danger connu au sein des
envirc de résonance magnétique, quels
qu'ils soient.

Complications

Les complications possibles incluent :
Thrombose

« Septicémie/infection

« Perforation cardiaque
Perforation vasculaire

Autres complications

L'utilisation des cathéters de pression veineuse
centrale a aussi été associée aux complications
suivantes : pneumothorax, embolie gazeuse,
embolie due au cathéter, absorption de
nitroglycérine, hémomédiastin/hydromédiastin et
hydrothorax.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique tant que
I'emballage demeure scellé et intact. Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou end| gé. Ne pas
restériliser.




Contenu stérile et circuit de fluide non pyrogénique
si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température et d'humidité :
0°C-40°C, 5% - 90 % d'humidité relative
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. Un stockage
au-dela de la durée recommandée peut entrainer
une détérioration du produit.

Remarque : le reconditionnement ou la
restérilisation ne prolonge pas la durée de
conservation indiquée.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

En France: 0130052929
En Suisse : . ..0413482126
EnBelgique: .................... 024813050

Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modeles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Ce produit est fabriqué et commercialisé sous le
brevet américain n° 5,827,202 et les brevets
étrangers correspondants.

Se reporter a la légene des symboles a la fin
de ce document.

[STERILE [ €0 |

AVA 3Xi Advanced Venous Access-Vorrichtungen M3L85FSI

Mediales Lumen

Abbildung 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access-Vorrichtungen
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Keine Komponenten dieser
Packung oder der darin
enthaltenen Produkte wurden aus
Naturlatex oder trockenem
Naturkautschuk hergestellt.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, Advanced Venous Access und AVA 3Xi
sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation.

Alle anderen Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

Nur zum Einmalgebrauch

Fiir Abbildungen 2 bis 6 siehe Seiten
66 bis 70.

Beschreibung/Indikationen

Die Anwendung der AVA 3Xi Advanced Venous
Access-Vorrichtungen ist fiir Patienten indiziert, bei
denen ein Zugang zum vendsen System gelegt
werden muss. Weiterhin unterstiitzen sie das
Einfiihren von Kathetern (Pulmonalarterien- oder
Infusionskatheter) und die Uberwachung des
zentralen Venendrucks.

Warnungen

Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und
wird nur zur einmaligen Verwendung
angeboten. Das Produkt nicht erneut
sterilisieren und nicht wiederverwenden.

Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-
Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung.




Vorsicht

Produkte, die mit dem ?-Symbol
gekennzeichnet sind, enthalten DEHP
(Diethylhexylphthalat), das eine
fruchtbarkeitsschadigende oder
entwicklungsschadigende Wirkung haben
kann. Zur Verwendung bei Kindern,
Schwangeren oder stillenden Frauen sollte
daher der Einsatz eines alternativen Produkts
ohne DEHP erwogen werden.

Empfohlenes Einfiihrverfahren
Sterile Techniken anwenden.

1.

Die geplante Venenpunktionsstelle
ordnungsgemal vorbereiten.

. Das sterile Tuch tiber dem Bereich platzieren.
. An der Einfiihrstelle mit einer 25-G-Nadel

(0,5 mm) und einer Spritze eine Quaddel legen.

. Nach der antiseptischen Vorbereitung der Haut

und der Infiltration mit Lokalanasthetika die
22-G-Nadel (0,7 mm) mit aufgesetzter Spritze
in das GefaR einfiihren. Sobald vendses Blut
aspiriert wird, Nadel und Spritze entfernen.

. Den Katheter vorbereiten. Bei Verwendung

eines Einschwemmkatheters die
Ball gritdt nach den Anwei
Herstellers iiberpriifen.

jen des

Vorsicht: Das vom Hersteller empfohlene
maximale Aufdehnungsvolumen nicht
iiberschreiten.

. Bei Verwendung einer

Kontaminationsschutzhiille folgende Schritte
ausfiihren:

a. Die Spitze des gewiinschten Katheters
durch den Tuohy-Borst-Adapter am
proximalen Ende der
Kontaminationsschutzhiille einfiihren.

b. Den Katheter durch die
Kontaminationsschutzhiille vorschieben.

. Die gesamte Kontaminationsschutzhiille
iiber die 50-cm-Markierung am Katheter
vorbeischieben. Den Katheter bis zur
Verwendung auf einen sterilen Bereich
legen.

. Die 5-mL-Spritze {iber die Nadel am Katheter

anbringen. Die Nadel einfiihren und die Vene
erneut tasten. Sobald vendses Blut aspiriert
wird, Nadel und Spritze entfernen. Dabei den
Katheter in Position belassen.

. Die gewiinschte Fiihrungsdrahtspitze in den

platzierten Katheter oder ggf. die
diinnwandige Nadel einfiihren (siehe
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Abbildung 2a und 2b auf Seite 66). Die
Einfiihrung des Fiihrungsdrahts erfordert
maglicherweise eine leichte Manipulation. Der
Fiihrungsdraht darf nicht unter Kraftaufwand
eingefiihrt werden. Wenn beim Einfiihren des
Fiihrungsdrahts Widerstand zu spiiren ist, muss
der Fiihrungsdraht komplett zuriickgezogen
und anschlieBend erneut eingefiihrt werden.

VorsichtsmaBnahme: Den Katheter nicht
ohne angebrachtes Einfiihrventil durch
das Septum gegen den Blutriickfluss
platzieren, da dies die Katheterfunktion
beeintrachtigen konnte.

Warnung: Wenn Zweifel dariiber
bestehen, ob die Katheterspitze
intravaskular platziert wurde, sind

Vorsicht: Um ein magliches Durct

des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, den
Fiihrungsdraht beim Zuriickziehen nicht
entlang des Nadelschliffs fiihren.

. Den Katheter bzw. die diinnwandige Nadel

zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in
Position belassen.

. Zur Erweiterung der kutanen Punktionsstelle

wird ein Skalpell empfohlen.

. Falls gewiinscht, kann ein Absperrhahn am

Seitenanschluss der Einfiihrschleuse
angebracht werden.

. Das Einfiihrventil am distalen Lumen

anbringen. Den sicheren Sitz des
Einfiihrventils iiberpriifen.

. Die Lumen mit einer sterilen Losung spiilen,

um die Durchgangigkeit zu gewahrleisten und
das Eindringen von Luft in den Kreislauf zu
vermeiden.

VorsichtsmaBnahme: Damit das
Verléangerungslumen nicht beschadigt
wird, muss die Lumenklemme vor der
Infusion durch das Lumen gedffnet
werden.

. Den Dilatator vollsténdig durch die

Ventilbaugruppe einfiihren (siehe Abbildung 3

2

©°

S

Schritte erforderlich, um die
exakte Position der Katheterspitze zu
bestimmen.

VorsichtsmaBnahme: Wenn sich das
Einfiihren des Katheters verzogert oder
der Katheter entnommen wird, wird die
Verwendung eines Obturators
empfohlen, um den Blutriickfluss oder
das Eintreten von Luft zu vermeiden und
die Ventilokklusion zu gewahrleisten.

. Das distale Ende der

Kontaminationsschutzhiille zum Einfiihrventil
hin verldngern. Die Ausrichthilfen an der
Ventilkappe mit den Einkerbungen am distalen
Adapter der Kontaminationsschutzhiille
ausrichten (siehe Abbildung 5 auf Seite 69).
Den distalen Adapter iiber die Ventilkappe
schieben, bis er einrastet.

Den Katheter durch Festziehen des distalen
Tuohy-Borst-Adapters der arretierenden
Kontaminationschutzhiille fixieren. Das
proximale Ende der Kontaminationsschutzhiille
auf die gewiinschte Lange bringen und den
proximalen Tuohy-Borst-Adapter am Katheter
fixieren (siehe Abbildung 6 auf Seite 70).

Vorsicht: UbermaBiges Festziehen der
Tuohy-Borst-Adapter an der

auf Seite 67).

. Das distale Ende des GefaBdilatators mit Schaft

iiber dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahts
einfiihren.

. Mit einer leichten Drehbewegung die

Vorrichtung durch das Gewebe in das Gefal3
vorschieben (siehe Abbildung 4 auf Seite
68).

. Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen. Dabei

den Schaft in Position belassen.

Warnung: Um eine mogliche Perforation
der GefaBwand zu vermeiden, den
Dilatator nicht als Verweilkatheter

in Position belassen.

. Den Katheter durch das Ventil im Schaft zur

gewiinschten GefaRstelle vorschieben. Vor
dem Aufdehnen des Ballons den Katheter
bis 25 cm einfiihren. Die Platzierung von
Katheterspitze und Schaft iiberpriifen.
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hutzhiille kann die
Funktion des Katheters beeintrachtigen.

. Die Vorrichtung an der Einfiihrstelle iiber die

Nahtfliigel und/oder den Nahtring an der Haut
fixieren.

Vorsicht: Die Naht nicht direkt iiber das
Schaftrohr legen. Zum Legen der Naht
den Nahtring und/oder die integrierten
Nahtfliigel verwenden.

. Falls gewiinscht, eine antimikrobielle

Wundsalbe auf die Einfiihrstelle auftragen und
einen geeigneten Verband auflegen.

. Die Lumen anschlieBen, um das System und/

oder die Druckwandler zu spiilen. Sicherstellen,
dass sich keine Luft in den Leitungen und
Druckwandlern befindet.



Wartung und Verwendung in situ

1.

. Die Lei

Eine vorschriftsmaBige Wartung ist
erforderlich, um eine Lumenokklusion zu
vermeiden. Die Druckiiberwachungs- und
Infusionslumen durch intermittierende
Spiilungen, kontinuierliche und langsame
Infusion von heparinisierter Kochsalzlosung
oder die Verwendung eines
Heparinverschlusses offen halten. Hierfiir die
mitgelieferten Injektionskappen oder Interlink-
Injektionsstellen zusammen mit der
heparinisierten Kochsalzldsung verwenden.

. Eswird empfohlen, die Stelle mit einem

Obturator zu verschlieBen, solange der
Katheter nicht gelegt ist und das Einfiihrventil
angebrachtist.

Al ImaR;

und Druck regelmBig
auf Luftbldschen priifen. Sicherstellen, dass die
Verbindungsleitungen und Absperrhahne fest
angeschlossen sind.

. Fiir eine optimale Blutentnahme wird das

distale Lumen empfohlen.

. Das Einfiihrventil oder das Septum gegen den

Blutriickfluss nicht mit einer Nadel
durchstechen. Falls gewiinscht, kann eine
Luer-Spritze direkt am Septum angebracht
werden.

. Die Vorrichtung sollte geméB Klinikvorschriften

im Korper belassen werden.

Warnung: Das den Blutriickfluss
verhindernde Septum ist fest mit dem
distalen Lumen verbunden. ES DARF
NICHT VERSUCHT WERDEN, DAS SEPTUM
ZU ENTFERNEN.

Hinweis: Bei der Wartung und Entsorgung von
Kathetern mit groBem Durchmesser sind die
Klinikvorschriften zu beachten.

Vorsicht: Beim Riickzug des Katheters
oder Katheterschafts muss zum Entfernen
von Fibrin, das sich in den Schlauchen
abgelagert haben konnte, durch das
distale Lumen aspiriert werden.

VorsichtsmaBBnahme: Das Auftreten von
Komplikationen erhaht sich erheblich,
wenn die Verweilzeit des Katheters im
Korper 72 Stunden iiberschreitet. Bei
Vorliegen erhdhter Risiken und bei
langfristiger Katheterisierung (iiber

48 Stunden) sollte ein prophylaktischer
Schutz durch eine Antikoagulation und
Antibiotika in Betracht gezogen werden.

Informationen zur MRT

MR-sicher

Die Advanced Venous Access-Vorrichtungen
werden aus metallfreien, nicht leitenden und nicht
magnetischen Komponenten hergestellt. Daher
sind die Advanced Venous Access-Vorrichtungen
MR-sicher und stellen keine Gefahr in
MR-Umgebungen dar.

Komplikationen

Zu den méglichen Komplikationen gehéren:
« Thrombose

« Sepsis/Infektion

« Myokardperforation

- GefaBperforation

Weitere Komplikationen

Zentralvendse Druckkatheter wurden in der
Vergangenheit mit Pneumothorax, Luftembolie,
Katheterembolie, Absorption von Nitroglyzerin,
Hamomediastinum/Hydromediastinum und
Hydrothorax assoziiert.

Lieferung

Bei unbeschddigter und ungedffneter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden. Nicht
resterilisieren.

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Wenn die Verpackung gedffnet

oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht
verwendet werden. Nicht resterilisieren.

Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsbegrenzungen:
0°Cbis 40 °C, 5 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der
Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber dieses
Datum hinaus kann zur Zersetzung des Produkts
fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

InDeutschland: .................. 089-95475-0
In Osterreich: . ..(01) 242200
Inder Schweiz: .................. 0413482126

Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu betrachten. Entsprechend
dem Krankenhausprotokoll und den drtlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
konnen ohne vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Dieses Produkt wird unter

der US-Patent-Nr. 5,827,202 und den
entsprechenden Patenten in anderen Landern
hergestellt und verkauft.

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
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Figura 1. Dispositivos AVA 3Xi Advanced Venous Access
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Ninguno de los componentes de
este paquete o los productos que
contiene se han fabricado con latex
de caucho natural o caucho natural
seco.

Aviso

Los productos con el simbolo ,@ pueden
contener DEHP (Di[2-etilhexil] ftalato), lo que
puede entraiiar el riesgo de provocar daiios
en el aparato reproductor o el desarrollo.
Considere el uso de dispositivos alternativos
que no contengan DEHP en pacientes
pediatricos y en mujeres embarazadas o
lactantes.

De un solo uso

Para las figuras de la2 ala 6, consulte

las péginas de la 66 ala 70. Procedimiento de insercion

recomendado

Descripcién/indicaciones Utilice una técnica estéril,
Los dispositivos AVA 3Xi Advanced Venous Access
estan indicados para su uso en pacientes que

necesitan acceso al sistema venoso, para facilitar la

1. Prepare segun corresponda el sitio donde se
realizard la venopuncion.

insercion de un catéter (arteria pulmonar o catéter 2. Coloque sobre el campo el pafio estéril.

de infusion) y monitorizacion de la presion venosa N . i

central. 3. Utilizando una aguja de calibre 25 (0,5 mm) y
una jeringa, marque la piel en el punto de

Advertencias insercion.

Este dispositivo esta disefiado y p d 4. Unavez que se haya preparado

antisépticamente la piel e infiltrado la
anestesia local, acceda al vaso con una jeringa
y una aguja de calibre 22 (0,7 mm). Una vez
aspirada la sangre de la vena, extraiga la aguja
ylajeringa.

para un solo uso y se distribuye como tal. No
lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la
no pirogenicidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a procesarlo.

5. Prepare el catéter para su uso. Si utiliza un
catéter dirigido por el flujo, siga las
instrucciones del fabricante del catéter para
probar la integridad del globo.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, Advanced Venous Access y
AVA 3Xi son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation.

Aviso: No supere el volumen de inflado
maximo recomendado por el fabricante
del catéter.

El resto de las marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

. Siutiliza un conjunto de funda protectora de

contaminacion del catéter, siga estos
procedimientos:

a. Inserte a punta del catéter por el
adaptador Tuohy-Borst proximal de la
funda protectora de contaminacion del
catéter.

. Haga avanzar el catéter por la funda
protectora de contaminacion.

. Deslice todo el conjunto de la funda
protectora de contaminacion hasta que
pase la marca de 50 cm del catéter. Coloque
el catéter sobre un campo estéril para su
posterior uso.

7. Acople la jeringa de 5 mL al catéter a través de

la aguja. Introduzca la aguja y vuelva a localizar
la vena. Una vez aspirada la sangre de la vena,
extraiga la aguja y la jeringa dejando el catéter
colocado.

. Inserte la punta seleccionada de la guia en el

9.

e

catéter colocado o, si se utiliza, una aguja de
pared delgada (consulte la pagina 66,

Figura 2ay 2b). Es posible que sea necesario
maniobrar delicadamente para insertar la guia.
Nunca debe forzar la guia. Si se encuentran
dificultades al insertar la guia, retirela por
completo e intente nuevamente la insercion.

Aviso: Para evitar que la guia se rompa,
no la retire en sentido contrario al
biselado de la aguja.

Extraiga el catéter o la aguja de pared delgada
dejando la guia colocada.

Se recomienda utilizar un escalpelo para
agrandar el sitio donde se realizard la puncion
cutdnea.
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. Silo desea, acople una llave de paso al puerto

lateral del introductor.

. Conecte la valvula del introductor a la luz

distal. Aseguirese de que la valvula del
introductor queda correctamente
acoplada.

. Purgue las luces con una solucién estéril para

garantizar su permeabilidad y evitar que se
introduzca aire en la circulacion.

Precaucion: Para evitar daiiar la luz de la
prolongacién, debe abrir la pinza de la luz
antes realizar la infusion a través de la
luz.

Introduzca completamente el dilatador a través
del conjunto de vdlvula (consulte la
pdgina 67, Figura 3).

. Conlavainay el dilatador montados,

introduzca el extremo distal del dilatador de
vasos por el extremo proximal de la quia.

. Con un ligero movimiento de giro, haga

avanzar el conjunto por el tejido hacia el vaso
(consulte la pagina 68, Figura 4).

. Mientras sujeta la vaina en su posicion,

extraiga la guia y el dilatador.

Advertencia: Para evitar una posible
perforacion de la pared del vaso, no
utilice el dilatador como un catéter
permanente.

. Haga avanzar el catéter por la vélvula hacia la

vaina hasta que alcance la ubicacién deseada.
Introduzca el catéter 25 cm antes de
inflar el globo. Compruebe la colocacion de la
punta del catéter y la vaina.

Precaucion: No pase el catéter por el
septum que evita el retorno sanguineo
sin conectar previamente la valvula del
introductor, ya que puede verse afectado
el funcionamiento del catéter.

Advertencia: Si existe sospecha alguna de
que la punta de la vaina pudiese estar
fuera del sistema vascular, se deben
tomar medidas adicionales para ubicar
exactamente su posicion.

Precaucion: Si retrasa la insercion del
catéter o se retira el catéter, se
recomienda el uso de un obturador para
evitar el retorno sanguineo o la entrada
de aire y para garantizar la oclusion de la
vélvula.

19.
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Extienda el extremo distal de la funda
protectora de contaminacién del catéter hacia
la vélvula del introductor. Alinee las guias del
tapon de la vélvula con las ranuras del
adaptador distal de la funda protectora de
contaminacion (consulte la pagina 69,

Figura 5). Presione el adaptador distal sobre el
tapon de la vélvula hasta que quede fijado
correctamente en su posicion.

Fije el catéter apretando el adaptador
Tuohy-Borst distal de la funda protectora de
contaminacion de bloqueo. Extienda el
extremo proximal de la funda protectora de
contaminacion del catéter hasta la longitud
deseada y fije el adaptador Tuohy-Borst
proximal al catéter (consulte la pagina 70,
Figura 6).

Aviso: Si aprieta demasiado los
adaptadores Tuohy-Borst de la funda
protectora de contaminacion, puede
verse afectado el funcionamiento del
catéter.

. Fije el dispositivo en el punto de insercion

mediante la sutura de las aletas y/o el anillo de
sutura a la piel.

Aviso: No suture directamente en el tubo
delavaina. Use el anillo de sutura y/o las
aletas de sutura integrales.

. Aplique pomada antimicrobiana por via topica

y coloque un apésito adecuado en el punto de
insercion si lo desea.

. Conecte las luces a los sistemas de purgado 0 a

los transductores de presion. Aseguirese de que
los conductos y los transductores no contengan
aire.

Mantenimiento y utilizacion in situ

1.

Es necesario realizar un mantenimiento
adecuado para evitar la oclusion de la luz.
Mantenga la permeabilidad de las luces de
infusion y monitorizacién de la presion
mediante el purgado intermitente o la infusién
lenta y continua con solucion salina
heparinizada, o utilice un blogueo de heparina
con las tapas de inyeccion suministradas o los
sitios de inyeccion Interlink con solucion salina
heparinizada.

. Serecomienda el uso de un obturador si no se

coloca catétery estd conectada la vdlvula del
introductor.

Revise periédicamente los conductos y los
transductores por si tienen burbujas de aire.
Asegdrese de que los conductos conectores y
las llaves de paso permanecen firmemente
apretados.

4. Serecomienda utilizar la luz distal para lograr

una extraccion de sangre optima.

No perfore con una aguja la vélvula del
introductor ni el septum que evita el retorno
sanguineo. Si lo desea, puede acoplar una
jeringa Luer directamente al septum.

El dispositivo debe permanecer alojado, tal y
como lo determine el protocolo del hospital.

Advertencia: El septum que evita el
retorno sanguineo esta conectado de
forma permanente a la luz distal. NO
INTENTE EXTRAER EL SEPTUM.

Nota: Debe sequir el protocolo del hospital
para el mantenimiento y la retirada de los
catéteres de didmetro grande.

Aviso: Al retirar el catéter o la vaina del
catéter, aspire a través de la luz distal
para recoger toda la fibrina que se haya
depositado en el tubo.

Precaucion: La incidencia de
complicaciones aumenta
significativamente con periodos de
alojamiento de mas de 72 horas. Se deben
tener en cuenta la anticoagulacion
profilactica y la proteccion con
antibidticos en los casos de mayor riesgo
y cateterizacion de larga duracion (mas
de 48 horas).

Informacion acerca de IRM

Seguro para RM

Los dispositivos Advanced Venous Access estan
fabricados con componentes no metalicos, no
conductores y no magnéticos. Por lo tanto, los
dispositivos Advanced Venous Access se clasifican
como sequros para RM, es decir, es un articulo que
no presenta ningun riesgo conocido en ningdn
entorno de RM.

Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se incluyen las
siguientes:

Trombosis
Septicemia o infeccion
Perforacion cardiaca

Perforacion del vaso

Otras complicaciones

Los catéteres de presion venosa central se han
asociado también a neumotdrax, embolia gaseosa,
embolia de catéter, absorcion de nitroglicerina,
hemomediastino, hidromediastino e hidrotdrax.



Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el paquete
esta sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafado. No lo vuelva a
esterilizar.

El contenido se proporciona estéril y la via de
liquidos es no pirogénica si el paquete estd sin abrir
y no presenta dafios. No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

Almacenamiento
Guardese en un lugar fresco y seco.

Limitaciones de temperatura y humedad:
De0a40°Cyde5a90%deHR

Vida util
En el envase se indica la vida util recomendada del
producto cuando estd almacenado. Si el catéter se

almacena durante un periodo de tiempo superior al
recomendado, podria deteriorarse.

Nota: Aunque vuelva a procesar o esterilizar el
dispositivo, no aumentara la vida util.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:

EnEspafia: .........cooiiiininn. 902 513880

Eliminacion

Después de entrar en contacto con el paciente, trate
el dispositivo como un residuo con peligro
bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica del
hospital y las normativas locales.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo con
la patente estadounidense 5,827,202 y las patentes
correspondientes en otros paises.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.
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Nessun componente di questa
confezione né i prodottiin essa
contenuti sono realizzati in lattice
di gomma naturale o gomma
solida naturale.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E
stilizzato, Advanced Venous Access e AVA 3Xi
sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation.

Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

Esclusivamente monouso

Per le figure da 2 a 6, fare riferimento
alle pagine da 66 a 70.

Descrizione/Indicazioni

| dispositivi Advanced Venous Access AVA 3Xi sono
indicati per I'uso in pazienti che necessitano di
accesso al sistema venoso, per facilitare
I'inserimento del catetere (catetere arterioso
polmonare o catetere per infusione) e il
monitoraggio della pressione venosa centrale.

Avvertenze

Questo dispositivo é progettato, indicato e
distribuito esclusivamente come monouso.
Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

Attenzione

| prodotti che recano il simbolo?
contengono DEHP (di-2-etilesilftalato), che
puo comportare il rischio di danni riproduttivi
o di sviluppo.



Considerare I'utilizzo di un dispositivo
alternativo non contenente DEHP per I'uso in
pazienti pediatrici, gestanti o donne in
allattamento.

Procedura di inserimento
consigliata
Adottare una tecnica sterile.

1. Preparare come necessario il sito selezionato
per la venipuntura.

2. Stendere il telo sterile sul campo.

3. Praticare un foro in corrispondenza del sito di
inserimento utilizzando un ago da 25 gauge
(0,5mm) e unassiringa.

4. Dopo la preparazione antisettica della cute e
I'infiltrazione con anestetico locale, accedere al
vaso con un ago da 22 gauge (0,7 mm) e una
siringa. Rimuovere I'ago e la siringa al termine
dell'aspirazione del sangue venoso.

5. Preparare il catetere da usare. Se si utilizza un
catetere a flusso diretto, sequire le istruzioni
del produttore del catetere per testare
I'integrita del palloncino.

Attenzione: non superare il volume di
gonfiaggio massimo raccomandato dal
produttore del catetere.

6. Sesi utilizza una barriera anticontaminazione
per catetere, sequire la procedura descritta di
sequito:

a. Inserire la punta del catetere prescelto
nell'adattatore Tuohy-Borst prossimale
della barriera anticontaminazione del
catetere.

b. Faravanzare il catetere attraverso la
barriera anticontaminazione.

¢ Farscorrere Iintero gruppo della barriera
anticontaminazione oltre |'indicazione dei
50 cm sul catetere. Posizionare il catetere
in un campo sterile in attesa di utilizzarlo.

7. Collegare lasiringa da 5 ml al catetere sullago.

Inserire I'ago e riposizionarlo nella vena. Al
termine dell'aspirazione del sangue venoso,
rimuovere la siringa e I'ago, lasciando il
catetere in posizione.

8. Inserire la punta desiderata del filo quida nel
catetere inserito o, se in uso, nell'ago a parete
sottile (vedere a pagina 66, Figura 2a e 2b).
Per inserire il filo guida potrebbe essere
necessaria una lieve manipolazione. l filo
guida non deve mai essere forzato. In caso di
difficolta durante I'inserimento del filo guida,
estrarlo completamente e ritentare
I'inserimento.
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Attenzione: onde evitare possibili
recisioni del filo guida, non estrarre il filo
guida facendolo passare contro la
smussatura dell'ago.

Rimuovere il catetere o 'ago a parete sottile,
lasciando il filo guida in posizione.

. Si consiglia di usare un bisturi per allargare il

sito cutaneo selezionato per la puntura.

. Se lo si ritiene opportuno, collegare un

rubinetto di arresto alla porta laterale
dell'introduttore.

. Collegare la valvola dell'introduttore al lume

distale. Assicurarsi che la valvola
dell'introduttore sia fissata
correttamente.

Irrigare i lumi con una soluzione sterile per
verificare la pervieta ed evitare I'introduzione
diaria nella circolazione.

Precauzione: onde evitare danni alla
prolunga del lume, la clamp del lume
deve essere aperta prima di procedere
all'infusione attraverso il lume.

. Inserire completamente il dilatatore attraverso

il gruppo valvola (vedere a pagina 67,
Figura 3).

. Con la guaina/dilatatore montati, inserire

I'estremita distale del dilatatore vasale
sull’estremita prossimale del filo guida.

. Con un leggero movimento di torsione, far

avanzare il gruppo attraverso il tessuto e nel
vaso (vedere a pagina 68, Figura 4).

. Tenendo la guaina in posizione, rimuovere il

filo guida e il dilatatore.

Avvertenza: onde evitare un’eventuale
perforazione della parte del vaso, non

lasciare il dilatatore in posizione come

catetere fisso.

. Faravanzare il catetere attraverso la valvola e

nella guaina fino al punto desiderato
all'interno del vaso. Inserire il catetere per
25 cm prima di gonfiare il palloncino.
Verificare la posizione della punta del catetere
e della guaina.

Precauzione: non posizionare il catetere
attraverso il setto anti-reflusso ematico
senza la valvola dell'introduttore
collegata poiché questo potrebbe

compi ttere il funzi del
catetere.

Avvertenza: in caso di dubbi sulla
posizione intravascolare della punta della
guaina, & necessario adottare le dovute
misure per determinare |'esatta posizione
della punta della guaina.
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Precauzione: se I'inserimento del catetere
viene ritardato, oppure se il catetere
viene rimosso, si consiglia di usare un
otturatore per prevenire il reflusso
ematico o I'ingresso di aria e garantire
I'occlusione della valvola.

©°

. Allungare I'estremita distale della barriera
anticontaminazione del catetere verso la
valvola dell'introduttore. Allineare le guide sul
cappuccio della valvola alle scanalature
nell'adattatore distale della barriera
anticontaminazione (vedere a pagina 69,
Figura 5). Spingere |'adattatore distale sul
cappuccio della valvola finché non &
stabilmente fissato in posizione.

2

1=

Fissare il catetere serrando |'adattatore
Tuohy-Borst distale della barriera
anticontaminazione. Allungare di quanto
desiderato |'estremita prossimale della barriera
anticontaminazione del catetere e fissare
I'adattatore Tuohy-Borst prossimale al catetere
(vedere a pagina 70, Figura 6).

Attenzione: un eccessivo serraggio degli
adattatori Tuohy-Borst della barriera
anticontaminazione potrebbe
compromettere il funzionamento del
catetere.

21.

Fissare il dispositivo in corrispondenza del sito
diinserimento suturando le alette e/o anello
disutura alla cute.

Attenzione: non eseguire la sutura
direttamente sul tubo della guaina. Usare
I'anello e/o le alette di sutura integrate.

2

I

Se lo si ritiene opportuno, applicare una
pomata antimicrobica topica e un adeguato
bendaggio in corrispondenza del sito di
inserimento.

2

o

. Collegare i lumi ai sistemi di irrigazione e/o ai
trasduttori di pressione. Assicurarsi che le linee
eil trasduttore/i trasduttori non contengano
aria.

Manutenzione e uso in situ

1. Perevitare I'occlusione del lume & necessaria

una ione adeguata. M e pervi
i lumi di infusione e monitoraggio della
pressione tramite un'irrigazione intermittente,
un'infusione lenta a flusso continuo con
soluzione fisiologica eparinizzata o con I'uso di
un blocco di eparina utilizzando i tappi per
iniezione o i siti di iniezione Interlink forniti
insieme alla soluzione fisiologica eparinizzata.

2. Siconsiglia di usare un otturatore quando il
catetere non & in posizione e la valvola
dell'introduttore & collegata.



. Controllare periodicamente che non siano
presenti bolle d'aria nelle linee e nel
trasduttore/nei trasduttori. Assicurarsi che le
linee di collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano saldamente collegati.

Per un prelievo ematico ottimale, si consiglia di
usare il lume distale.

Non forare a valvola dell'introduttore o il setto
anti-reflusso ematico con un ago. Selo si
ritiene opportuno, € possibile collegare una
siringa luer direttamente al setto.

Il dispositivo deve rimanere inserito in base a
quanto stabilito dal protocollo ospedaliero.

Avvertenza: il setto anti-reflusso ematico
@ attaccato in modo permanente al lume
distale. NON TENTARE DI RIMUOVERE IL
SETTO.

Nota: attenersi a quanto previsto dal
protocollo ospedaliero per la manutenzione e
I'eliminazione dei cateteri di grosso calibro.

Attenzione: quando si ritira il catetere o
la guaina del catetere, aspirare
attraverso il lume distale per raccogliere
I'eventuale fibrina che potrebbe essersi
depositata nel tubo.

Precauzione: l'incidenza delle
complicanze aumenta significativamente
in caso di permanenza superiore a 72 ore.
In caso dirischi elevati e di
cateterizzazione a lungo termine (oltre
48 ore), si consiglia la somministrazione

Informazioni sulla RM

Compatibile con RM

| dispositivi Advanced Venous Access sono realizzati
con componenti non metallici, non conduttivi e non
magnetici. Per questo motivo, i dispositivi
Advanced Venous Access sono compatibili con la
risonanza magnetica, ovvero sono articoli che non
comportano alcun pericolo conosciuto in tutti gli
ambienti RM.

Complicanze

Le possibili complicanze includono:
« Trombosi

«  Sepsi/Infezione

«  Perforazione cardiaca

«  Perforazione vasale

Altre complicanze

| cateteri di monitoraggio della pressione venosa
centrale sono stati inoltre associati a
pneumotorace, embolia gassosa, embolia del
catetere, assorbimento di nitroglicerina,
emomediastino/idromediastino e idrotorace.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non
& danneggiata né aperta. Non utilizare se la
confezione & aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

C sterile e percorso del liquido apirogeno

di una terapia profilattica ar I

e antibiotica.

se la confezione non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura e umidita:

0-40 °C, umidita relativa 5% - 90%
Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata & riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre il
periodo consigliato pud comportare il
deterioramento del palloncino.

Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione non
prolunga la durata indicata.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al seguente numero
telefonico:

In Italia: ... .02 5680 6503
In Svizzera: . .041348 2126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire
in conformita alla prassi ospedaliera e alle
normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La fabbricazione e la vendita di questo prodotto
sono tutelate dal brevetto statunitense
n. 5,827,202 e brevetti corrispondenti di altri Paesi.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.
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Afbeelding 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access-instrumenten

Middelste infuuspoort

Geen enkel onderdeel van de
verpakking of de producten in de
verpakking is gemaakt van
natuurlijke rubberlatex of droge

Letop

Producten met het @ -symbool bevatten
DEHP (bis(2-ethylhexylftalaat)), dat mogelijk
schadelijk is voor de voortplanting of
ontwikkeling. Overweeg het gebruik van een

natuurlljke rubber. alternatief instrument, dat geen DEHP bevat,

. . voor toepassing bij pediatrische patiénten en
Uitsluitend bestemd voor gere of zogend )
eenmalig gebruik Aanbevolen procedure voor

. inbrengen
Raadpleeg pagina 66 t/m 70 voor ) 9 . )
afbeeldin g2t /mé. Gebruik een steriele techniek.
. L. 1. Bereid de beoogde venapunctielocatie voor

Beschrijving/Indicaties 20als vereist.
AVA 3Xi - Advanced Venous Access-instrumenten 2. Plaats een steriele doek over het gebied.
zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten bij wie ) . )
toegang tot het veneuze systeem nodig is om het 3. Maak op de inbrenglocatie een huidkwaddel

met behulp van een naald van 0,5 mm

inbrengen van een katheter (longslagader- of
(maat 25) en een injectiespuit.

infuuskatheter) te vergemakkelijken en voor

bewaking van centraalveneuze druk. 4. Breng na de voorbereiding van de huid met 8
. een antisepticum en infiltratie met een
Waarsch uwingen plaatselijke verdoving een naald van 0,7 mm
Dit instrument iis uitsluitend ontworpen, (maat 22) met een injectiespuit in het bloedvat
bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig in. Zuig veneus bloed aan en verwijder de
gebruik. Dit instrument mag niet opnieuw naald en injectiespuit.
w:el':er;g:‘s,t;rsll‘lisi:e;: s‘::fegi‘:;:il:k:-i::_lllﬂ 5. Bereid de katheter voor. Volg de instructies van
geen gegever P de fabrikant voor het testen van de integriteit
pyrogeniciteit en functionaliteit van het van de ballon indien er een
instrument na herverwerking ondersteunen. stromingsgestuurde katheter wordt gebruikt.
L Let op: Overschrijd het door de fabrikant
Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de bevolen maximale I van de
gestileerde E, Advanced Venous Access en katheter niet.
AVA 3Xi zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. 9.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van
de respectieve eigenaren.
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Volg de onderstaande procedures indien er een
verontreinigingsschildconstructie voor de
katheter wordt gebruikt:

a. Breng de tip van de gewenste katheter in
door de proximale Tuohy-Borst-adapter
van het verontreinigingsschild van de
katheter.

b. Voer de katheter door het
verontreinigingsschild.

¢ Schuif de hele
verontreinigingsschildconstructie voorbij
de 50cm-markering op de katheter. Plaats
de katheter in een steriel veld totdat deze
nodiq is.

7. Bevestig een injectiespuit van 5 ml aan de

katheter over de naald. Breng de naald in en
lokaliseer de ader opnieuw. Zuig veneus bloed
aan en verwijder de naald en de injectiespuit,
maar laat de katheter zitten.

Breng de gewenste tip van de voerdraad in de
geplaatste katheter of, indien deze wordt
gebruikt, in de dunwandige naald in (zie
afbeelding 2a en 2b op pagina 66). Mogelijk
moet u de voerdraad voorzichtig manipuleren
om deze in te brengen. Forceer de voerdraad
nooit. Als u tijdens het inbrengen van de
voerdraad op problemen stuit, trekt u de
voerdraad volledig terug en probeert u het
opnieuw.

Let op: Zorg ervoor dat de voerdraad
tijdens het terugtrekken niet tegen de
rand van de naald komt, anders kan de
voerdraad worden doorgesneden.

Verwijder de katheter of de dunwandige naald
en laat de voerdraad zitten.
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. Het wordt aanbevolen de punctielocatie op de

huid te vergroten met een scalpel.

. Sluitindien gewenst een kraantje aan op de

zijpoort van de introducer.

. Sluit de introducerklep aan op het distale

lumen. Zorg ervoor dat de introducerklep
stevig is aangesloten.

. Spoel de lumina met een steriele oplossing om

de doorgankelijkheid te garanderen en de
introductie van lucht in de bloedsomloop te
vermijden.

Voorzorgsmaatregel: De lumenklem moet
worden geopend voordat de infusie door
het lumen wordt gestart, om schade aan
het verlenglumen te voorkomen.

. Breng de dilatator volledig in door de

klepconstructie (zie afbeelding 3 op
pagina 67).

. Schroef het distale iteinde van de

vaatdilatator over het proximale uiteinde van
de voerdraad als de schacht/dilatator is
gemonteerd.

. Voer de constructie met een licht draaiende

beweging door het weefsel het bloedvat in (zie
afbeelding 4 op pagina 68).

. Verwijder de voerdraad en de dilatator en laat

de schacht zitten.

Waarschuwing: Laat de dilatator niet
zitten als een inwendige katheter, om
mogelijke perforatie van de vaatwand te
voorkomen.

. Voer de katheter door de klep de schacht in

naar de gewenste locatie in het bloedvat.
Breng de katheter 25 cm diep in voordat
de ballon wordt opgeblazen. Controleer de
plaatsing van de kathetertip en de schacht.

Voorzorgs gel: Plaats de kath

niet door het antibloedterugloopseptum
als de introducerklep niet is aangesloten.
Dit kan de werking van de katheter
nadelig beinvloeden.

Waarschuwing: Als er twijfel bestaat over
de intravasculaire positie van de
schachttip, moeten er verdere stappen
worden ondernomen om de exacte
locatie van de schachttip te bepalen.

Voorzorgsmaatregel: Wanneer het
inbrengen van de katheter wordt
uitgesteld of de katheter wordt
verwijderd, wordt het gebruik van een
obturator aangeraden om
bloedterugloop en de introductie van
lucht te voorkomen. Ook zorgt het
gebruik van een obturator voor occlusie
van de klep.

19. Schuif het distale uiteinde van het
verontreinigingsschild van de katheter richting
de klep van de introducer. Breng de
klepdopmarkeringen op één lijn met de
groeven op de distale adapter van het
verontreinigingsschild (zie afbeelding 5 op
pagina 69). Druk de distale adapter over de
klepdop totdat deze stevig vastzit.

20.

>

Bevestig de katheter door de distale Tuohy-
Borst-adapter van het vergrendelende
verontreinigingsschild aan te draaien. Schuif
het proximale uiteinde van het
verontreinigingsschild van de katheter uit tot
de gewenste lengte en sluit de proximale
Tuohy-Borst-adapter aan op de katheter (zie
afbeelding 6 op pagina 70).

Let op: Te stevig aandraaien van de
Tuohy-Borst-adapters van het
verontreinigingsschild kan de werking
van de katheter nadelig beinvioed

9

21.

Bevestig het instrument op de inbrenglocatie
door de hechtvleugels en/of de hechtring aan
de huid vast te hechten.

Let op: Niet direct op de schachtbuis
hechten. Gebruik een hechtring en/of de
geintegreerde hechtvleugels.

22.

>

Breng indien gewenst antimicrobiéle zalf en
een geschikt wondverband aan op de
inbrenglocatie.

2

@<

. Sluit de lumina aan op de spoelsystemen en/of
de druktransducers. Zorg ervoor dat de lijnen
en de transducer(s) vrij zijn van lucht.

Onderhoud en gebruik in situ

1. Gepast onderhoud is vereist om occlusie van
het lumen te voorkomen. Houd de lumina voor
drukbewaking en infusie doorgankelijk door
met tussenpozen te spoelen, voortdurend
langzaam te infunderen met gehepariniseerde
zoutoplossing of een heparinevergrendeling te
gebruiken met behulp van de meegeleverde
injectiedoppen of Interlink-injectielocaties in
combinatie met gehepariniseerde
zoutoplossing.

2. Het gebruik van een obturator wordt
aanbevolen wanneer er geen katheter is
geplaatst en er een introducerklep is
aangesloten.

3. Controleer de lijnen en de transducer(s)
regelmatig op luchtbellen. Zorg dat de
verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig zijn
aangesloten.

4. Het gebruik van het distale lumen wordt
aangeraden voor optimale bloedafname.

5. Doorboor de introducerklep of het
antibloedterugloopseptum niet met een naald.
Indien gewenst kan er een luer-spuit direct op
het septum worden aangesloten.

6. Hetinstrument moet inwendig blijven zitten
zoals bepaald in het ziekenhuisprotocol.

Waarschuwing: Het
antibloedterugloopseptum is per
bevestigd aan het distale lumen.
PROBEER HET SEPTUM NIET TE
VERWIJDEREN.

Opmerking: Volg het ziel protocol voor
onderhoud en beéindiging van gebruik van
katheters met een grote diameter.

Let op: Aspireer door het distale lumen
wanneer de katheter of de
katheterschacht wordt verwijderd, om
fibrine dat zich in de slangen heeft
afgezet, op te vangen.

q

Voorzorgsmaatregel: het aantal
complicaties neemt significant toe als
katheters langer dan 72 uur inwendig
blijven zitten. Er moet profylactische
antistolling en antibiotische bescherming
worden overwogen voor gevallen met
een verhoogd risico en gevallen waarbij
langdurige katheterisatie (langer dan

48 uur) is vereist.

MRI-informatie

MR | MRI-veilig

De Advanced Venous Access-instrumenten zijn
gemaakt van niet-metalen, niet-geleidende en
niet-magnetische materialen. De Advanced Venous
Access-instrumenten zijn daarom MRI-veilig, wat
inhoudt dat deze geen bekende gevaren vormen in
een MRI-omgeving.

Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten:

+ Trombose

« Sepsis/infectie

« (ardiale perforatie
Bloedvatperforatie

Overige complicaties

Centraalveneuze drukkatheters zijn ook in verband
gebracht met pneumothorax, luchtembolie,
katheterembolie, nitroglycerineabsorptie,
hemomediastinum/hydromediastinum en
hydrothorax.



Levering

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de
verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Niet
gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd. Niet opnieuw
steriliseren.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuur-/vochtigheidsgrenzen:
0°-40°C,5%-90% RV

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opslag tot voorbij de
aanbevolen periode kan resulteren in een
verminderde conditie van het product.

Opmerking: herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op
het volgende telefoonnummer:

inBelgié: ...t 024813050
inNederland: .................. 08003392737

Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument af
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder
het Amerikaanse patentnummer 5,827,202 en

| ot Tand
over tige b [

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het
eind van dit document.
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AVA 3Xi Advanced Venous Access-udstyr M3L85FSI

X
Proksimal lumen —»

(C1038-1

ARy Anti-tilbagebladningsseptum ~ Sutur-  Hylster  Proksimal infusionsport
Indforingsinstrumentventil ring
C—
Suturvinger Medial infusionsport
Medial lumen
Figur 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access-udstyr
Ingen komponenteri denne pakke  Kun til engangshrug Advarsler

eller i de produkter, den
indeholder, er fremstillet af
naturlig gummilatex eller tort
naturgummi.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, Advanced Venous Access og AVA 3Xi er
varemerker tilhorende

Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive

ejere.

Se side 66 og 70 for figur 2 il 6.

Beskrivelse/indikationer

AVA 3Xi - Advanced Venous Access-udstyr er
indiceret til brug med patienter, hvor der kraeves
adgang til venesystemet, for at lette
kateteranl®ggelse (lungearterie- eller
infusionskateter) og monitorering af det
centralvengse tryk.

Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet til og distribueret til engangsbhrug.
Resteriliser og genbrug ikke dette udstyr. Der
eringen data, der underbygger, at udstyret
er sterilt, ikke-pyrogent og funktionsdygtigt
efter genbearbejdning.



Forsigtig

Produkter med symbolet <7 indehold
DEHP (di(2-ethylhexylftalat)), som kan
udgere en risiko for skade i forbindelse med
forplantning eller udvikling. Overvej at bruge
en alternativ anordning uden DEHP til
padiatriske patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Foreslaet anlaeggelsesprocedure
Anvend steril teknik.

1. Klarger det planlagte sted til venepunktur som
pakraevet.

2. Anbring den sterile afdekning over feltet.

3. Danen forhgjning i huden ved
anleggelsesstedet vha. af en 25 gauge
(0,5mm) kanyle og sprajte.

4. Efter antiseptisk klargoring af huden og
infiltration med lokalbedavelse fores 22 gauge-
kanylen (0,7 mm) og sprejten ind i karret. Efter
aspiration af veneblod fjernes kanylen og
sprajten.

5. Klargor kateteret til brug. Felg anvisningerne
om test af ballonens integritet fra producenten
af kateteret, hvis der anvendes et flowstyret
kateter.

Forsigtig: Overskrid ikke det maksimale
inflati lumen, der anbefales af
producenten af kateteret.

6. Hvis der anvendes en
kateterkontaminationsbeskytterenhed, skal
disse procedurer falges:

a. Indfer spidsen af det anskede kateter
gennem den proksimale Tuohy-Borst-
adapter pa
kateterkontaminationsheskytteren.

b. Fremfor kateteret gennem
kontaminationsbeskytteren.

| hod

. Forhele kont skytter
forbi 50 cm-maerket pa kateteret. Anbring
kateteret pd et sterilt felt, indtil det skal
bruges.

7. Fastgor 5 ml-sprojten pa kateteret over
kanylen. Indfer kanylen, og lokaliser venen
igen. Fjern sprajten og kanylen efter aspiration
af veneblod, mens kateteret efterlades pa
plads.

8. Indfer den gnskede guidewirespids i det
placerede kateter eller, hvis den anvendes, den
tyndvaeggede kanyle (se side 66, figur 2a og
2b). Forsigtig manipulation kan vaere
ngdvendig for at indfore guidewiren. Der bar
aldrig bruges magt til at indfere guidewiren.
Hvis der opstar vanskeligheder under indforing
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af guidewiren, skal guidewiren traekkes helt
ud, og der skal gares et nyt forsag pa indfering.

Forsigtig: For at undga lgsrivelse af
guidewiren ma guidewiren ikke
tilbage mod kanylens facetkant.

. Fjern kateteret eller den tyndvaeggede kanyle,

mens guidewiren efterlades pa plads.

. Det anbefales, at der anvendes en skalpel til at

udvide det kutane punktursted.

. Fastgor om onsket en stophane til

indferingsinstrumentets sideport.

. Fastger indforingsinstrumentets ventil til den

distale lumen. Serg for, at
indferingsinstrumentets ventil sidder
forsvarligt fast.

. Skyl lumenerne med en steril oplgsning for at

sikre, at lumenerne er abne, og for at undga, at
der treenger luft ind i kredslabet.

Sikkerhedsforanstaltning: For at undga
at beskadige forlengerens lumen skal
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Sikkerhedsforanstaltning: Hvis indfering
af kateteret forsinkes, eller hvis kateteret
fjernes, anbefales det at anvende en
obturator for at forhindre

tilbagebladning eller indtraengen af luft
samt for at sikre ventilokklusion.

. Forleeng den distale ende af kateterets

kontaminationsheskytter mod
indforingsinstrumentets ventil. Ret
ventilhattens styremarker ind efter rillerne pa
den distale adapter pa
kontaminationsheskytteren (se side 69,
figur 5). Skub den distale adapter over
ventilhatten, indtil den lases forsvarligt pa
plads.

Fastgor kateteret ved at tilspende den distale
Tuohy-Borst-adapter pa den lasende
kontaminationsheskytter. Traek den proksimale
ende af kateterkontaminationsbeskytteren til
den onskede lengde, og fastgoer den
proksimale Tuohy-Borst-adapter til kateteret
(se side 70, figur 6).

Forsigtig: Overd| tilspanding af

lumenklemmen abnes, for der i es
gennem lumenen.

. Indfor dilatatoren helt gennem ventilenheden

(se side 67, figur 3).

. Trek den distale ende af kardilatatoren over

den proksimale ende af guidewiren med
dilatatoren og hylsteret samlet.

. For enheden gennem vaevet og ind i karret med

en let drejebevaegelse (se side 68, figur 4).

. Hold hylsteret pa plads, og fjern guidewiren og

dilatatoren.

Advarsel: For at undga risikoen for
perforation af karvagge ma dilatatoren
ikke efterlades som et indlagt kateter.

. Fremfor kateteret gennem ventilen og ind i

hylsteret til den onskede placering i karret. Far
kateteret 25 cm ind for balloninflation.
Kontroller kateterspidsens og hylsterets
placering.

Sikkerhedsforanstaltning: Placer ikke
kateteret gennem anti-
tilbageblodningsseptummet, uden at
indforingsinstrumentets ventil er
fastgjort, da dette kan hemme
kateterets funktion.

Advarsel: Hvis der er tvivl om, hvorvidt
hylsterspidsen er intravaskulzert placeret,
skal der tages yderligere skridt til at
identificere den pracise placering af
hylsterspidsen.
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kontaminationsheskytterens Tuohy-
Borst-adaptere kan haemme kateterets
funktion.

. Fastgor udstyret pd indforingsstedet ved at

suturere suturvingerne og/eller -ringen til
huden.

Forsigtig: Suturer ikke direkte pa
hylsterrgret. Brug sutur-ringen og/eller
de integrerede suturvinger.

. Pafor topisk antimikrobiel salve og anlaeg en

passende forbinding pa indferingsstedet, hvis
der er behov for det.

. Tilslut kateterets lumener til skyllesystemerne

og/eller tryktransducerne. Sorg for, at slanger
og transducer(e) er fri for luft.

Vedligeholdelse og anvendelse
in situ

1.

Tilstraekkelig vedligeholdelse er pakraevet for at
undgé lumenokklusion. Hold
trykmonitorerings- og infusi

vha. regelmessig skylning, kontinuerlig,
langsom infusion med hepariniseret
saltvandsoplesning eller brug af en heparinlds
vha. de medfalgende injektionshztter eller
Interlink-injektionssteder med hepariniseret
saltvandsoplasning.

dbne

. Detanbefales at bruge en obturator, nar

kateteret ikke er pd plads, og der er en
indforingsinstrumentventil fastgjort.

. Kontroller periodisk slanger og transducer(e)

for luftbobler. Serg for, at tilslutningsslangerne
og stophanerne fortsat sidder stramt.



4. Detanbefales at bruge den distale lumen med
henblik pa optimal blodudtagning.

5. Punkter ikke indferingsinstrumentventil eller
anti-tilbageblodningsseptum med en kanyle.
0Om gnsket kan der sttes en luer-sprojte
direkte pd septum.

6. Udstyret bor forblive anlagt som fastsat af
hospitalets protokol.

Advarsel: Anti-
tilbageblodningsseptummet er
permanent fastgjort til den distale
lumen. FORS@G IKKE AT FJERNE
SEPTUMMET.

Bemaerk: Hospitalets protokol ber falges
angéende vedligeholdelse og bortskaffelse af
katetre med stor indvendig diameter.

Forsigtig: Ved tilbagetrakning af
kateteret eller kateterhylsteret skal der
aspireres gennem den distale lumen for
at opsamle eventuel fibrin, der kan vaere
aflejret i slangen.

Sikkerhedsforanstaltning: Forekomsten
af komplikationer stiger signifikant, hvis
kateteret er anlagt i mere end 72 timer.
Profylaktisk behandling med
antikoagulationsmidler og antibiotika
bor overvejes i tilfaelde med ogede risici
og lengerevarende kateterisering (mere
end 48 timer).

MR-information

MR-sikker

Advanced Venous Access-udstyret er fremstillet af
ikke-metalliske, ikke-ledende og ikke-magnetiske
komponenter. Derfor er Advanced Venous Access-
udstyret MR-sikkert, hvilket vil sige en genstand,
der ikke udger nogen kendte farer i noget
MR-miljo.

Komplikationer

Mulige komplikationer omfatter:
« Trombose

« Sepsis/infektion

«  Hjerteperforation

«  Karperforation

Andre komplikationer

Katetre il méling af centralvenast tryk er ogsé
blevet forbundet med pneumothorax, luftemboli,
kateteremboli, nitroglycerinabsorption,
hamomediastinum/hydromediastinum og
hydrothorax.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er ikke-
pyrogen, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Md ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Opbevaring

Opbevar pd et keligt, tert sted.
Temperatur-/luftfugtighedshegraensninger:
0°-40°C,5%-90%RH

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Opbevaring ud over den anbefalede tid kan
medfore forringelse af produktet.

Bemaerk: Genforarbejdning eller resterilisering vil
ikke forlenge den angivne holdbarhed.

Teknisk hjzlp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 2234 38.

Bortskaffelse

Behandl udstyret som biologisk farligt affald efter
patientkontakt. Bortskaf udstyret i henhold til
hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgengelighed kan
a@ndres uden varsel.

Dette produkt fremstilles og salges under det
amerikanske patent nr. 5,827,202 og tilsvarende
udenlandske patenter.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen af dette
dokument.

STERILE [ EO |



AVA 3Xi Advanced Venous Access-produkter M3L85FSI
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Inforarventil

Medialt lumen
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Membran for backflodesskydd

(C1038-1

Proximal infusionsport

T

Figur 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access-produkter

Medial infusionsport

Ingen av komponenternai denna
forpackning eller de produkter som
den innehaller ar tillverkad av
naturgummilatex eller torrt
naturgummi.

Endast for engdngsbruk
Figur 2 till 6 finns pa sida 66 till 70.

Beskrivning/indikationer

AVA 3Xi — Advanced Venous Access-produkter ar
indicerade for anvéandning pa patienter for vilka
atkomst till vensystemet kravs, for att underlatta
kateterinldggning (lungartarkateter eller
infusionskateter) och dvervakning av centralt
ventryck.

Varningar

Denna produkt ar utformad, avsedd och
distribuerad endast for engangsbruk.
Produkten far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som
stoder produktens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Advanced Venous Access och
AVA 3Xi &r varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation.

Alla andra varumarken tillhor sina respektive
agare.

Var forsiktig

Pradnl
P

bolen " innehall

med sy
DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat), som kan
innebara en risk for reproduktions- eller
utvecklingsskada. Overvig att anvinda en
alternativ enhet som inte innehéller DEHP
hos pediatriska patienter och gravida eller
ammande kvinnor.

Rekommenderat
inlaggningsforfarande

Anvénd steril teknik.

1. Forbered det planerade venpunktionsstallet
efter behov.

2. Placera den sterila duken over faltet.

3. Lagg en hudkvaddel vid inldggningsstallet
med en ndl pa 25 gauge (0,5 mm) och en
spruta.

4. FEfter antiseptisk hudforberedelse och
infiltration med lokalbeddvning gar duiini
kérlet med nélen pa 22 gauge (0,7 mm) och
sprutan. Vid aspirering av vendst blod ska
nalen och sprutan avldgsnas.

5. Forbered katetern for anvandning. Om en
flodesstyrd kateter anvénds ska du folja
anvisningamna fran katetertillverkaren for att
testa ballongens integritet.

Var forsiktig! Overskrid inte den
maximala fyllningsvolym som
rekommenderas av katetertillverkaren.
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. Folj nedanstaende forfaranden om ett

kateterkontamineringsskydd anvénds:

a. Forin dnskad kateters spets genom
kateterkontamineringsskyddets proximala
Tuohy-Borst-adapter.

b. For fram katetern genom
kontamineringsskyddet.

. Skjut hela kontamineringsskyddsenheten
forbi 50 cm-markeringen pa katetern.
Placera katetern i ett sterilt félt i vantan pa
anvandningen.

. Fést 5 ml-sprutan vid katetern dver nalen. For

in nalen och flytta venen. Ta bort sprutan och
nélen nér vendst blod sugits upp, men lamna
kvar katetern.

. Forin onskad styrtradsspets i katetern, som

ligger pa plats, eller den tunnvaggiga nélen,
om sadan anvénds (se sida 66, figur 2a och
2b). Varsam hantering &r ndvandig vid
insattningen av styrtraden. Styrtraden far
aldrig tvingas fram. Om svérigheter uppstar vid
inldggningen av styrtraden ska traden dras ut
fullstandigt. Forsok sedan att sétta in den igen.

Var forsiktig! For att undvika att
styrtraden gar av ska den inte dras ut mot
nalavfasningen.

. Tabort katetern eller den tunnvaggiga nalen

och lamna styrtraden pa plats.

. Virekommenderar att en skalpell anvands for

att forstora det kutana punktionsstéllet.

11. Fést en kran vid inforarens sidoport, om sa

onskas.

. Anslut inforarventilen till det distala lumen.

Kontrollera att inférarventilen sitter
sakert fast.
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. Spola lumen med en steril [dsning for att

sakerstalla oppenheten och forhindra att luft
kommer ini cirkulationen.

Obs! For att forhindra skada pa
forlingningslumen maste
lumenklamman 6ppnas fore infusion
genom lumen.

. Forin dilatatorn hela végen genom

ventilenheten (se sida 67, figur 3).

. Nér hylsan/dilatatorn har monterats ihop trér

du karldilatatorns distala ande over styrtradens
proximala &nde.

. For fram enheten genom vdvnaden ochin i

karlet, med en létt vridrdrelse (se sida 68,
figur 4).

. Avldgsna styrtraden och dilatatorn samtidigt

som du haller kvar hylsan pa plats.

Varning! For att forhindra risken for
perforering av kdrlvaggen far dilatatorn
inte lamnas kvar pa plats som en
kvarkateter.

. For fram katetern genom ventilen ochiin i

hylsan till 6nskad karlposition. For in
katetern till 25 cm innan ballongen fylls.
Kontrollera kateterspetsens och hylsans
placering.

Obs! Placera inte katetern genom
l t for backflodesskydd utan att
inforarventilen ar ansluten eftersom

detta kan forsamra kateterns funktion.

Varning! Om det finns nagra som helst
misstankar om att hylsspetsen kanske
inte dr intravaskular ska ytterligare
atgarder vidtas for att faststalla
hylsspetsens exakta position.

Obs! Om inlaggningen av katetern
fordrdjs eller om katetern avlagsnas
rekommenderar vi att en obturator
anvénds for att forhindra backflode av
blod eller intréng av luft samt for att
sakerstalla ocklusion av ventilen.

. Forlang kateterkontamineringsskyddets distala

ande mot inforarventilen. Rikta in guiderna pa
ventillocket mot skarorna i
kontamineringsskyddets distala adapter (se sida
69, figur 5). Tryck fast den distala adaptern

over ventillocket tills den Iases sakert pa plats.

Fast katetern genom att dra &t den distala
Tuohy-Borst-adaptern pa det lashara
kontamineringsskyddet. Forling

kateterk ingsskyddets p. la dnde
till nskad langd och fdst den proximala Tuohy-
Borst-adaptern vid katetern (se sida 70,
figur6).

Var forsiktig! Om
kontamineringsskyddets Tuohy-Borst-
adaptrar dras at for hart kan det forsamra
kateterns funktion.
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. Fast produkten vid inldggningsstallet genom
att suturera suturvingarna och/eller
suturringen mot huden.

Var forsiktig! Suturera inte direkt pa
hylsans slang. Anvénd suturringen och/
eller de integrerade suturvingarna.

2

]

. Applicera topisk antimikrobiell salva och
ldmpligt forband pa inlaggningsstallet om sa
onskas.

2
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. Anslut lumen till spolsystem och/eller till
tryckgivare. Kontrollera att ingen luft finns i
slangarna och givarna.

Underhall och anvandning in situ

1. Fullgott underhall krévs for att undvika
lumenocklusion. Hall tryckdvervaknings- och
infusionslumen dppna genom periodisk
spolning, kontinuerlig, langsam infusion av
hepariniserad koksaltldsning eller anvandning
av ett heparinlds med hjalp av medfdljande
injektionslock eller Interlink-injektionsstllen
med hepariniserad koksaltldsning.

2. Anvéndning av en obturator rekommenderas
nar ingen kateter ar pa plats och
inforarventilen dr ansluten.

3. Kontrollera regelbundet att det inte
forekommer luftbubblor i slangar och givare.
Kontrollera att anslutningsslangarna och
avstangningsventilerna sitter fast ordentligt.

4. Virekommenderar att det distala lumen
anvénds for optimal blodprovstagning.

5. Stick inte hal pa inforarventilen eller
membranet for backflodesskydd med en nal.
0Om s& dnskas kan en luerspruta anslutas direkt
till membranet.

6. Produkten bor ligga kvar sé lange som
foreskrivs av sjukhusets protokoll.

Varning! Membranet for backflodesskydd
dr permanent fast vid det distala lumen.
FORSOK INTE ATT AVLAGSNA MEMBRANET.

Obs! Sjukhusets protokoll ska féljas med
avseende pd underhall och upphdrande av
anvandning av katetrar med stor di

Obs! Komplikationsincidensen dkar
signifikant vid perioder av kvarliggande
kateter som dverskrider 72 timmar.
Profylaktisk antikoagulation och
antibiotikaskydd bor vervégas i fall med
okade risker och langsiktig kateterisering
(mer &n 48 timmar).

MRT-information

MR-saker

Advanced Venous Access-produkterna ar
tillverkade av icke-metalliska, icke-ledande och
icke-magnetiska komponenter. Darfor & Advanced
Venous Access-produkterna MR-skra, dvs. foremal
som inte innebar nagra kanda risker i ndgon
MR-miljo.

Komplikationer

Majliga komplikationer:
« Trombos

«  Sepsis/infektion

«  Hjartperforering

«  Kérlperforering
Ovriga komplikationer

Centralvendsa tryckkatetrar har dven associerats
med pneumotorax, luftemboli, kateteremboli,
nitroglycerinabsorption, hemomediastinum/
hydromediastinum och hydrotorax.

Leverans

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent s linge
forpackningen &r oskadad och odppnad. Anvand
inte produkten om forpackningen har dppnats eller
skadats. Omsterilisera inte.

Innehallet &r sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen dr odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om forpackningen har
oppnats eller skadats. Omsterilisera inte.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Temperatur-/luftfuktighetsbegransningar:
0-40 °C, 5-90 % relativ luftfuktighet

Hallbarhetstid

Var forsiktig! Vid utdragningen av
katetern eller kateterhylsan ska du
aspirera genom det distala lumen for att
samla upp eventuellt fibrin som kan ha
avlagrats pa slangen.

20

Utgangsdatum finns angivet pé varje forpackning.
Forvaring efter den rekommenderade tiden kan

leda till att produktens kvalitet forsamras.

Obs! Ombearbetning eller omsterilisering forlanger
inte den angivna hallbarhetstiden.



Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:
04020 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biomedicinskt riskavfall. Kassera produkten enligt
sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas
tillgdnglighet kan komma att dndras utan sarskilt
meddelande.

Denna produkt tillverkas och sdljs enligt
amerikanskt patent nr 5,827,202 och motsvarande
utlandska patent.

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.
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Xuokevég AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI
Tupdpevog (10381
O OQIyKTipag

Eyyic OUMC Mdgpaypa mapepnodiong ) o

R avadpoung pofic aiatoc  Aaktihiog ONKAPL  Eyydc Bupa éyyuang
BaBiSa etoaywyén — g g uppagiic

Co—]
Mteplyta cuppagig Eow Bipa éyyuonc
Mevpikri B0pa 4 TUpojievoc
oQlyknpag
‘Eow auhdg
Ewkova 1. Zuokeuéc AVA 3Xi Advanced Venous Access

Kavéva amé ta tppata avtig g
GUOKEVAGIAG I} TWV POIOVTWVY OV
nepiéxel dev Karaokevaletai amo
Adte€ @UOLKOU KAOUTEOUK 1} amo
£npo PUGIKO KAOUTOOUK.

Ma pia povo xprion
[a Tig €1koveS 2 €wg 6, avatpédTe oTig
oehibec 66 wg 70.

Ot emwvupiiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomonpévo hoydturo E, kaBug kat ot
enwvupiec Advanced Venous Access kat AVA 3Xi
€lvat epmopika ofpata mg

Edwards Lifesciences Corporation.

'0Na ta GMNa epmopikd orjpata amotehody
1810KTN0ia TWV AVTIOTOLYWY KATOXWV TOUG.

Neptypagn/Evdei€eic

Ot ouokevéc AVA 3Xi - Advanced Venous Access
evbeikvuvtat ya xpron o€ aoBeveic otoug omoioug
anarteitat mpooméhaon Tou PAeIKol oLOTAPATOG,

POKEIEVOU va S1eukoAuvBei n eloaywyr Tou
Kkabetipa (kabetipag mvevpovikAC aptnpiac i
£yxuonc) kat n mapakohoddnon e KeVTpIkig
@AeBukii¢ mieong.

Mposidonooeig

H | auti €X€L o) €i, mpoopiletat
Kat Savépetan ya pia povo xprion. Mnv

e

Mpoooxn

Tanpoidvra pe to cOpfolo @ mepLEyouV
DEHP [@Bahiko &1-(2-aiBuhe€uh)eotépal,
ougia mov evdéxeTat va suvioTa kivéuvo yia
TO aVamapaywyiko cveTnpa i TV avamtuén.
E€erdote o evdexopevo va Xpnotpononjoete
o eVOAAAKTIKY) GUOKEUI} TTOU eV mepIEXEL
DEHP otou¢ mardatpikoug acBsveic kat oTig
€ykoou¢ i Bnhalovosg yuvaikeg.

Npotewvopevn dradikacia
€10aywyn¢

n:_n.'wfr;{]g"uvaxp 10t ite
auti T \. Aev umdpy X€ia mou
va empeBarwvovy T oTepdTNTA, TV
EN\ewpn mupetoyovov dpdonc Kat T
AerroupyikéTTa g ¢ petd my
emavaAnmTiki eme€epyacia.
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pnoty {Te donmn TeRVIKN.
1. Mpoetowpdote To mpoPAemdpevo onpieio
@AeBoKévTNaNG OMWE amarteital.

2. TomoBetrote éva oTeipo 086vio mvw a6 To
medio.

3. Anpioupynote évav Seppatik mopgo oto
onpieio e1oaywyrg, XpnotpomoIwvTac pia
Berova 25 gauge (0,5 mm) kat ovpiyya.




. Metd and v mpoetopacia Tou déppatog pe

QVTIONTITIKO Kat T 816N o1} To e Tomiko
avaloBnTiko, Sieloduote oTo ayyeio pe PeNova
Twv 22 gauge (0,7 mm) Kat oUptyya. Agol
avappo@ndei GAePIKO aipia, apaipéote T
Behova kat T avpiyya.

. Mpoetoipdote Tov kaBetripa yia xprion. Edv

Xpnotpomoteitat kaBetpag kateuBuvopevog
814 ¢ pori¢, akohouBrjote Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH Tou KaBetrpa 6oov agopd Tov
£\eyyo akepardTnTag Touv pmahoviou.

Mpocoyn: Mnv unepPaivere Tov péyioto
0OyKo S10yKwon¢ mou 6uvioTd o
KATAOKEVAOTIG TOL KaBeTpa.

. Edv xpnotpomoteitar didran mpootareutikoy

Katd ¢ pohvvong Tou KaBetrpa, akohouBrote
autd Ta Bripata:

a. Ewoayayete 1o dkpo Tou emheypévou
KabeTpa péow Tou €yyug Mposappoyéa
Tuohy-Borst Tou mpootateutikov Katd g
uéAvvong Tou Kabetrpa.

B. Mpowbrjote Tov KaBetpa péow Tou
TIPOOTATEVTIKOU KT TNE HOALVONG.

Y. Z0pete ohokAnpn T didtagn Tov
TIPOOTATEVTIKOU KaTd TG poAuvong mépa
a6 Tov deiktn Twv 50 cm aTov KabBetrpa.
TomoBetrote Tov kabetripa ¢ oteipo medio
péxptva ypnatpomotnei.

. Npogaptriote T avplyya 5 ml atov kabetipa

Tou Bpioketat emi fedvag. Eioaydyete T
BeNova kat evromiote §avd T eAeBa. Apol
avappo@ndei pAePIKo aipia, apaipéote T
a0plyya kat T BeNova agrivovtag Tov kabetipa
otn Béon Tou.

. Ewoaydyete to emBupnto dkpo tou 08nyol

olppatog oTov TomoBeTpévo kaBetrpa n,
£pOoov Xpnotporoleitat, tn BeNdva Aemtol
Totywpatog (BA. oehida 66, Ekova 2a kat

2B). Evbéxetal va xpeaoTei fimog XeIpIopoc yia
™V lsaywyn Tov 0dnyou olpparog. Aev Ba
ipémeLmoté va aokeital Bia oto 08nyo avppa.
Edv ouvavroete avtiotaon Katd Ty eloaywyn
TOU 08NY0U 60PATOC, AMOGUPETE TO MANPWIG
Kat Sokipdote Savd va To eloaydyete.

Mpocoyi: Na va amopuyete mOavi
AMmOKOTI) TOV 05yoU GUPpATOC, PNV TO
AMOCUPETE PEPVOVTAC TO O EMAQPI) PE T
Ao€otopn tn¢ fehovag.

. Agaipéote Tov kaBetrpa i T Behdva Aemtod

=)

TOWWHATOG, aprvovTag T 08ny6 ouppa ot
B¢on Tou.

. ZUVIOTATAL Vel XPNOIHOTIOINOETE VUOTEPL Ya T

peyéBuvan Tou onpeiov Kévinong Tou
Sépparog.
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Edv Béhete, mposapTioTe pia 0TpOQIyya oTnV
m\eupiki BUpa Tou Eloaywyéa.

. Mpocaptiote T Balpida elsaywyéa otov

TePLPEPIKG auNd. BePanwBeite 6Tin
BalBida ei0aywyéa éxer mpooaptnBei
otabepd.

. Exmhovere Toug auhoi pe oteipo didhupa yia

va daopahioete PatoTnTa Kal va ano@uyete
v €ioodo aépa o Kukhogopia.

Npoguhagn: Na v amopuyn mpoKAneng
{nuag orov auhé mpoéktaong, o
O@IYKTIpag Tov avlov mpéme va givat
AVOIKTOG TIPIV amd TV £yXU0N Péow ToU
avhou.

. Eloaydyete mijpwg Tov Slaotoléa péow g

Sidraéne BaBidag (BX. oehida 67, Ekova 3).

. Me 1o Onkdpt kat Tov StacToléa

couvappohoynpéva oe Sidtagn, mepdote To
TIEPIYEPIKO AKPO TOU ayyelodlaoToéa mivw
an6 To &yy0¢ akpo Tou 0dnyou oUppaToC.

Me pia eha@pwg meploTpoQIk kivnon

mpowbrote T didtadn péow Tou 10To0 Kat péoa
o070 ayyeio (BN, oehiba 68, Eikova 4).

. Kpatwvrag to Onkdpt otn Béon Tou, apaipéote

70 08ny6 6Uppa kai Tov dlaotohéa.

Nposidonoinon: Na va amo@uyete mbaviy
Sidtpnon Tov ayyelakol TOWPATOC, PNV
a@rioete Tov Stactodéa ot Béon Tov wg
povipo kabetipa.

. MpowBiote Tov kabetpa péow e Barpidag

Kal péoa 1o Onkdpt éwg Ty emBupnty Béon
10 ayyeio. Etgaydyete Tov kaBetipa Katd
25 cm mpwv amé T S1dyKkwon Tov
pmadoviov. EmBeBaicote v Tomodétnon Tov
dKpou Tou KaBeTrpa Kat Tou Bnkaplov.

Npoguhan: Mnv tomoBeteite Tov
Kadetipa péow Tov Slagppayparog
Tapepmodiong avadpopng alpatikig pori
Xwpic va éxet mpocaptnOsin farpida
gl10aywyéa, kaBug avtd pmopei va
vmoBaBpiocel T Aettovpyia Tov Kabetrpa.

Nposidonoinon: Ze mepintwon mov
undpyet ap@iBolia yia 1o £dv To dKpo TOU
Bnkapod Bpioketar evidg Tou ayyeiov, Oa
npénglva AngOolv mepaitépw pétpa yia
TOV EVTOMIOPO TNG akpiBol¢ Béong Tou
aKpov Tov OnKapiov.

Npoguhagn: Edv n sl0aywyn tov
Kaetiipa kaBuoteprioet 1j 0 kabetipag
agaipebei, ouviotarain xprion
EMMOPATIKOY WOTE Va AMOTPanEi 1
avadpopn pon aiparog i n gicodog apa,
Katva Stacpahiotei n amdppadn g
BaABidac.
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[poeKTEivETE TO MEPIPEPIKO GAKPO TOU
TIPOOTATEVTIKOU KATd TN HOAUVONG Tou
KkaBetpa mpog T BaBida eoaywyéa.
EvBuypappiote Toug 0dnyoug Tou mwpatog TG
BaBidag pe Tic abNakeC aTOV MEPIPEPIKO
TIPOGAPHOYEX TOU TPOGTATEVTIKOU KATA TG
nohuvang (BN. oehida 69, Ekova 5). Q0rjate
TOV TIEPIPEPIKO TPOGAPHIOYEQ TTAVW amO TO
nwpa e BaBidag péxpt va aopahioet kakd
ot Béon Tou.

TTEPEWOTE Tov KaBETHpa 6Qiyyovtag Tov
TEPIPEPIKO mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou
a0paNI{OpEVOL TPOGTATEVTIKOU KATA TG
Hohvvang. NMpoeTeivete To eyylc dkpo Tou
TIPOOTATEVTIKOU KaTd TNG pOAuveNG Tou
KkaBetrpa oto emBUUNTO PrKoE Kat 6QigTe Tov
€yyO¢ mpooappoyéa Tuohy-Borst otov
KkaBetpa (BA. aehida 70, Ewkova 6).

poooyn: Edv opi€ete umepBohikd Toug
npocappoysic Tuohy-Borst Tou
TIPOCTATEVTIKOU Katd Tn¢ poAuvveng,
pmopei va umoBadpiotei n Aeitoupyia Tou
Kabetipa.

. LTEPEWOTE TN) OUOKEUT 0T ONEio El0aywyn¢

pdpovtag Ta mrEPLyla GUPPAPRG H/KaL TOV
daktOMo 010 déppa.

"y

Npocoyi: Mn pdpete
aTov owAijva Tou Bnkaptod.
Xpnotpomouote Tov SaktuAio Guppapiic
1i/Kat Ta EVowpaTwpéva mrepiyta
ouppagric.

Edv Béhete, epappdate TomiKi avipkpoBiak
ahotgn KatkatdMno emideapio ato onpeio
€loaywyng.

iag emdvw

. Tuvdéote Toug auhoug 0Ta GUOTAHATA éKMAUONG

1)/kat aToug pop@otponeic mieon. BeBaiwbeite
OTLOLYPappEC Kat oL pop@oTponeic dev
TIEPIEXOLY aépal.

Zuvtpnon Kat Xpion in situ

1.

Anarteitat emapki ouvtipnon yla my
amoguyr G amoepagng Twv aVAGV.
Natnpeite T BatdTnTa TV UGV
napakohouBnong mieang kat éyxuong pe
TePLodIKN EkmAuan, pe ouvext apyr éyxuon
nrapwviopévou ahatolyov Slahvpatog 1 pe
hep-lock xpnotpomolwvrag ta mapexopeva
nopata éyyuong i onpeia éyxvong Interlink oe
ouvduaopo pe nrapiviopévo ahatouyo Siahvpa.

H xprion emnwpatikod ovviotdrat tav o
KaBetpag dev eivat TomoBeTpévog Kat éxel
npooaptnBei BaBida eloaywyéa.

ENéyyete meplodika Tiq ypappéc kat toug
Hop@oTpomeic yia Tuyov puoalide aépa.
BeBawbeite mu ot ypappéc kat o1 0TpoQLyyEC
00vEeong mapapévouv Kakd posapTnpéve.



4. TuvioTdTal va XpnoIpoToLOETE TOV IEPIPEPIKO
auMé yia Béktlotn atpoAnyia.

5. Mn Siamepvdre pe Behova T Pahida
eloaywyéa 1y To Sidgpaypa mapepmodiong
avadpopne apatikic poric. Eav ypeialetar,
umopei va mposaptnBei aneubeiag oto
Sldppaypa pia ovptyya luer.

6. H ovokeur) Ba mpénet va mapapével péoa oto
OWHA OUPPWVA PE TO TPWTOKOAO TOU
VOGOKOIEIOU.

Nposidonoinon: To Siappaypa
napepmodiong avadpopng atpatikig porig
€ivat povipa mpooaptnpévo 6Tov
nepLpeptko avhd. MHN ENMIXEIPHZETE NA
AQAIPEZETE TO AIAOPATMA.

Inpeiwon: Ooov apopd Tn cuvrpnon Kat
Stakomn xpriong kabetripwv peyaing
Slayétpou, Ba mpénel va peitat 1o
TIPWTOKOMO TOU VOGOKOJLEiOU.

Npogoyn: Katd tnv améeupon tov
Kadetipa ) Tov Onkapiol Kabetipa,
avapPOPIOTE HEGW TOU MEPIPEPLKOU
aulou £T01 MOTE va GUNEEETE TUYOV
wwdeg mov pmopei va £yl Katakadioet
0T owAijvwon.

MpoguAagn: H suxvotnta epgpdviong
EMMAOKWV av§AvETaL CNPAVTIKA OTaV 0
Kafetipag mapapével péoa 6To CWHA yia
nepLoodtepo amd 72 wpec. Mpémetva
£§ETAOTE T EVOEYOPEVO MPOPUAAKTIKIIG
AVTIMTNKTIKIC aywy¢ Kat aywyig
avTIBIOTIKIG TPOGTAGIAG O€ MEPUTTWOELC
pe avénpévo Kivuvo Kat pakpoxpovio
KaBetnplacpo (meplocotepo amd

48 wpec).

Mnpopopiec payvnrikiic
Topoypagiag

Acpaléc yia payvnTiki Topoypapia

01ouokevéc Advanced Venous Access givat
KATAOKEVAOEVEC AmO N HETAANIKA, Hn ayoyipa
Kal pn payvnTika e€aptipata. Zuveme, ot
ouokevé Advanced Venous Access eivat aogaleic
yia payvnTikn Topoypaeia, dnhadr dev evéxovy
Kavévav yvwoto Kivouvo o€ kavéva amé ta
TepIBAMOVTA payvnTIKIG Topoypagiag.

Emm\okég

Yi¢ mBavég emmhokég mephapBdvovrat:
«  Bpoppwon

« onpaipia/Noipwén

« kapdiakn Sidtpnon

« dudtpnon ayysiov

ANAEG emmAoKEC

Ot KaBeTEC KeVTpIKNG PAEPIKNC miEaNC xouv
€nmiong ouoyeTioTel pe mveupoBwpaka, epPoN
aépa, epBolr) kabetipa, amoppognon
vitpoyAukepivng, atpopeaofwpdxio/
udpopeaodwpdkio kat vdpodwpaka.

Tpomog S1a0£ong

To mepleyOpevo €ival oTE(po Kat n TUPETOYOVO
€000V ) GUOKEVasia dev £xel avoyTei kal Sev éxel
umootei {nputd. Mn xpnotpomoleite edv n cuokevacia
£xetLavoryei 1) éxet umooTei (npud. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE.

Edv n ovokevaoia dev éxel avotytei kau Sev éxel
umooTel {npd, To MepLeXOpEVO €ival amooTEpWEVO
kat 1) dtadpopy vypv pn mupetoyovog. Mn
XPNOUHOMOIE(TE £GV N OUGKEVasia Xl avolyTei i
£xetumootei {npuid. Mnv emavamootelp@vete.
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Oulagn

Ouhdooete o€ 5poaepd kai Enpd xwpo.

Neplopiopoi Beppokpaciac/vypaiac:
0°—40 °C, oxetikr} uypaoia 5%-90%

Ddpkera {wig

H ouviotapevn Sidpketa {wrig avaypdgetal méve
o kaBe ovokevaoia. H guNagn mépa amé to
OUVIOTWHEVO XpOVO Hopei va £l we amoTéNeapa
v aMoiwon Tou mpoidvTog.

Inpeiwon: H emavene€epyaoiann
enavanooTeipwon dev Ba mapateivel Ty
avagepopevn diapketa {wig.

Texvikn Borjfeia

Ta tegvikn BoriBeta, TNAepwviote oty Edwards
Technical Support aToug ak6AovBoug TAegwvikoig
aptBpoic: +30210 28.07.111.

Anopppn

Meta v emagn g ouokeuric pe Tov aoBevr,
Xelploteite TV w¢ Blohoyika emkivouvo amdpnto.
Anoppiyte 00H@WVa e TV TOATIKY TOU
VOGOKOIEIOU KAl TOUG TOMIKOUG KAVOVIOHOUG.

Ot ipég, ot mpodiaypagéc kat n Stabeotpéa Twv
Hovtéhwv evdéxetat va alagouy xwpic
mipogidoroinon.

To mpoi6v auTo £ el kaTaokeVAOTel Kal MwAEiTal
Bdoet Tov dimhapatog eupeatteyviag US ap.
5,827,202 Kau avtioTotywv Stmwpdtav
eupeottexviag oe AMEC YOpEC.

Avatpégte oty eneéfynon cuporwv oto
T€N0¢ TOU apovTOC EYypapov.




Dispositivos AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI

Limen proximal—>

Vélvula introdutora

S~

Limen médio

Grampo deslizante

Bainha

v

(10381

Porta de infusao proximal

Ca—— |

Iy Septo antirrefluxo de sanque  Anel de
sutura
/ n distal \
Abas de sutura

\ & Grampo deslizante

Figura 1. Dispositivos AVA 3Xi Advanced Venous Access

Porta de infusdo medial

Nenhum componente deste
pacote, nem os produtos nele
incluidos, sao fabricados em latex
de borracha natural ou borracha
natural seca.

Para utilizacao tinica

Para as figuras 2 a 6, consulte as
pdginas 66 a 70.

Descricao/indicagdes

0s dispositivos AVA 3Xi - Advanced Venous Access
sdo indicados para utilizagdo em doentes que
necessitam de acesso ao sistema venoso, para
facilitar a insercao de cateteres (cateter de infusdo
ou de artéria pulmonar) e monitorizacdo da
pressdo do sistema venoso central.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido para uma tinica utilizacao. Nao
esterilize novamente nem reutilize este
dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade e a funtlonalldade
do dispositivo apds o seu reproc

nem que este estara livre de pirogenicidade.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com o
Eestilizado, Advanced Venous Access e AVA 3Xi
530 marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation.

Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

Aviso

0s dispositivos com o simbolo ,@ contém
DEHP (ftalato de bis [2-etil-hexilo]), o qual
pode representar risco de danos no

ou no si rep! .
A utilizagao de um dispositivo alternativo
sem DEHP em doentes pediatricos e em
mulheres gravidas ou lactantes deve ser
considerada.

Procedimento de introducao
sugerido
Utilize uma técnica esterilizada.

1. Prepare o local de pungo venosa antecipado
conforme necessério.

2. Coloque panos cirdrgicos esterilizados sobre o
campo.

3. Realize uma pépula cutdnea no local de
introducdo utilizando uma agulha de calibre 25
(0,5 mm) e uma seringa.

4. Apos a preparacdo antissética da pele e
infiltragdo com anestesia local, introduza uma
seringa e uma agulha de calibre 22 (0,7 mm)
no vaso. Apds a aspiracao do sangue venoso,
remova a agulha e a seringa.

5. Prepare o cateter para utilizacdo. Se utilizar um
cateter de fluxo direcionado, siga as instrucdes
do fabricante do cateter para testar a
integridade do baldo.

Aviso: nao ultrapasse o volume de
insuflacdo maximo recomendado pelo
fabricante do cateter.
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7.

Se utilizar o conjunto de protecdo
anticontaminacdo do cateter, siga os
procedimentos seguintes:

a. Introduza a ponta do cateter desejado
através do adaptador Tuohy-Borst
proximal da protecao anticontaminagdo do
cateter.

b. Avance o cateter através da protecao
anticontaminacao.

¢ Deslize o conjunto de protecdo
anticontaminacdo para & da marca de
50 cm no cateter. Coloque o cateter num
campo esterilizado até ser utilizado.

Encaixe a seringa de 5 mL no cateter pela
agulha. Introduza a agulha e localize,
novamente, a veia. Apds a aspiracao de sangue
Venoso, remova a seringa e a agulha, deixando
o cateter no lugar.

. Introduza a ponta desejada do fio-guia no

o

cateter colocado ou, caso tenha sido usado, na
agulha com paredes finas (consulte a

pagina 66, figura 2a e 2b). Pode ser

necessario manusear suavemente para
introduzir o fio-guia. 0 fio-guia nunca deve ser
forcado. Caso encontre dificuldades durante a
introdugéo do fio-quia, retire o fio-guia por
completo e volte a tentar introduzi-lo.

Aviso: para evitar um possivel corte do

fio-guia, nao retire o fio-guia contraa
agulha biselada.

Remova o cateter ou a agulha de parede fina,
deixando o fio-guia no lugar.

Recomenda-se a utilizacdo de um bisturi para
alargar o local da puncdo cuténea.
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. Se pretendido, encaixe uma torneira de

passagem na porta lateral do introdutor.

. Encaixe a vélvula introdutora no limen distal.

Certifique-se de que a valvula introdutora
esta encaixada de forma segura.

. Lave os limenes com uma solugdo esterilizada

para assequrar a desobstrugdo e para evitar a
introducdo de ar na circulagdo.

Precaucdo: para evitar danos no limen da
extensao, o grampo do limen tem de ser
aberto antes da infusao através do
limen.

. Insira totalmente o dilatador através do

conjunto da valvula (consulte a pagina 67,
figura 3).

. Com a hainha/o dilatador montados, rosque a

extremidade distal do dilatador de vasos na
extremidade proximal do fio-guia.

. Com um movimento de torcao ligeiro,

introduza o conjunto no vaso através do tecido
(consulte a pagina 68, figura 4).

. Mantendo a bainha no lugar, remova o fio-guia

e o dilatador.

Adverténcia: para evitar uma possivel
perfuracao da parede do vaso, nao deixe
o dilatador colocado no lugar como um
cateter residente.

. Introduza o cateter na bainha, através da

vélvula, para a localizagdo do vaso pretendido.
Introduza o cateter 25 cm antes da
insuflacao do balao. Verifique a posicao da
ponta do cateter e da bainha.

Precaugao: nao posicione o cateter
através do septo antirrefluxo de sangue
sem a valvula introdutora montada, uma
vez que isto pode prejudicar o
funcionamento do cateter.

Adverténcia: caso exista a possibilidade
de a ponta da bainha nao ser
intravascular, devem ser tomadas
medidas adicionais para identificar a
localizagao exata da ponta da bainha.

Precaugao: se a insercao do cateter for
demorada ou se o cateter for removido,
recomendamos a utilizacdo de um
obturador para impedir o refluxo de
sangue ou a entrada de ar e para garantir
aoclusdo da vélvula.

. Estenda a extremidade distal da protecdo

anticontaminacdo do cateter em direcao a
vélvula introdutora. Alinhe as tampas-guia da
vélvula com as ranhuras no adaptador distal da
protecdo anticontaminacdo (consulte a

pagina 69, figura 5). Empurre 0 adaptador
distal sobre a tampa da valvula até estar bem

fixo.

20. Aperte o adaptador Tuohy-Borst distal da
protecdo anticontaminagdo de bloqueio para
fixar o cateter. Estenda a extremidade proximal
da protedo anticontaminagdo do cateter para
o comprimento pretendido e fixe 0 adaptador
Tuohy-Borst proximal ao cateter (consulte a
pagina 70, figura 6).

Hantad,

Aviso: 0 aperto excessivo dos

Nota: o protocolo do hospital deve ser seguido
para fins de manutencao e descontinuacdo de
cateteres de grande diametro.

Aviso: ao retirar o cateter ou a bainha do
cateter, aspire através do limen distal
para recolher eventuais fibrinas que
possam ter ficado depositadas na

Tuohy-Borst de protecao
anticontaminagao pode prejudicar o
funcionamento do cateter.

21.

Fixe o dispositivo no local de insercao
suturando as abas e/ou o anel de sutura na
pele.

Aviso: ndo suture diretamente no tubo da
bainha. Utilize o anel de sutura e/ou as
abas de sutura integrais.
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. Aplique pomada antimicrobiana topica e um
penso adequado no local de insercéo, se
pretendido.

2.

[}

Ligue os limenes aos sistemas de lavagem
e/ou transdutores de pressdo. Certifique-se de
que as linhas e o(s) transdutor(es) nao
contémar.

Manutencdo e utilizacao in situ

1. Enecessériamanutencdo adequada para evitar
a ocluséo do limen. Mantenha a monitorizacao
da pressao e os limenes de infusdo patentes
através de lavagem intermitente, infusdo
continua e lenta com solugdo salina
heparinizada ou do uso de um fixador de
heparina, utilizando as tampas de injecao ou
locais de injedo Interlink fornecidos com
solucdo salina heparinizada.

2. Recomendamos a utilizagdo de um obturador
quando nao estiver colocado um cateter e a
vélvula introdutora estiver montada.

3. Verifique periodicamente se existem bolhas de
ar nas linhas e no(s) transdutor(es).
Certifique-se de que as linhas de ligacdo e as
torneiras de passagem estao sempre bem
encaixadas.

4. Recomendamos a utilizagao do limen distal
para uma colheita ideal de sanqgue.

5. Nao perfure a vdlvula introdutora nem o septo
antirrefluxo de sangue com uma agulha. Se
pretendido, pode montar uma seringa do tipo
luer diretamente no septo.

6. 0 dispositivo deve permanecer no local
conforme determinado pelo protocolo do
hospital.

Adverténcia: o septo antirrefluxo de
sangue esta montado de forma
permanente no limen distal. NAO TENTE
REMOVER 0 SEPTO.
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Precaucdo: a incidéncia de complicagoes
aumenta significativamente com
periodos de permanéncia superiores a

72 horas. Deve ser considerada a
anticoagulacao profilatica e a protecao
antibidtica em casos com riscos elevados e
cateterizacdo a longo prazo (mais de

48 horas).

Informacoes sobre RM

Seguranca com RM

0s dispositivos Advanced Venous Access sao
fabricados a partir de componentes nao metalicos,
ndo condutores e ndo magnéticos. Portanto, os
dispositivos Advanced Venous Access sao sequros

para RM, sendo um item que ndo apresenta perigos

conhecidos para todos os ambientes de RM.
Complicagoes
As possiveis complicacdes incluem:
« Trombose
Sépsis/infecdo
« Perfuracdo cardiaca
« Perfurado de vasos
Outras complicagoes

0s cateteres de pressao do sistema venoso central
também foram associados a pneumotdrax, embolia
gasosa, embolia de cateter, absorcao de
nitroglicerina, hemomediastino/hidromediastino e
hidrotdrax.

Apresentacao

Contetido estéril e ndo-pirogénico se a embalagem
ndo apresentar danos e estiver por abrir. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao esterilizar novamente.

Contedido esterilizado e rota do fluido
nao-pirogénica se a embalagem no estiver aberta
nem danificada. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao esterilizar
novamente.

Armazenamento
Armazenar num local fresco e seco.

Intervalos de temperatura/humidade:
0°-40°C, 5% —90% HR



Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelos
seguintes nimeros de telefone:

0035121454 4463.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
todas as embalagens. 0 armazenamento para além
do tempo recomendado pode resultar na
deterioraco do produto.

Nota: o reprocessamento ou a nova esterilizacdo Elimin agéo
nao aumentara o prazo de validade indicado.
Apds o contacto com o doente, trate o dispositivo
como um residuo de risco bioldgico. Efetue a
eliminacao de acordo com as politicas hospitalares

e a regulamentagdo local.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Este produto € fabricado e comercializado sob a
patente n.° 5,827,202 dos EUA; e patentes
estrangeiras correspondentes.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.
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Prostifedky AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI

Posuvné svorka

Septum proti
zpétnému krvaceni

ProximaIni lumen

Ventil zavadéce pro sutury +

Krouzek  Pouzdro

((1038-1

Proximalni infuzni port

CX— |

Stredni lumen

Obrazek 1. Prostiedky AVA 3Xi Advanced Venous Access

A

Stredni infuzni port

Zadny z komponentii tohoto baleni
ani vyrobek sam neni vyroben

z ptirodniho latexu nebo suchého
ptirodniho kaucuku.

Pouze k jednordzovému
pouZiti

Obrézky 2 az 6 naleznete na strandch
66 az 70.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované
Elogo, Advanced Venous Access a AVA 3Xi jsou
ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation.

Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych viastniki.

Popis/indikace

Prostfedky AVA 3Xi Advanced Venous Access jsou
urceny pro pouZiti u pacientd vyzadujicich pistup
do Zilniho systému pfi umisténi zavadéného
katétru (pulmondlni artérie nebo infuzni katétr) a
piii monitorovani centralniho Zilniho tlaku.

Varovani

Tento prostiedek je navrZen, urcen a

distribuovan pouze k jednorazovému pouziti.

Neresterilizujte ani nepouZivejte tento
prostredek opakované. Neexistuji Zadné
udaje zarucujici, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni.
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Vystraha

Prostredky, které jsou oznaceny symbolem
@ obsahuji DEHP (bis-(2-ethylhexyl) ftalat),
oz miiZe pred: riziko reprod
nebo vyvojovych poruch. U pediatrickych
pacientii a téhotnych nebo kojicich Zen
zvaite poufiti alternativniho prostiedku,
ktery neobsahuje DEHP.

Linick
nich

Doporuceny postup pii zavadéni
Pouiivejte sterilni techniku.

1. Predpoklddané misto venepunkce nélezité
pripravte.

2. Pres pole umistéte sterilni rousku.
3. Infiltrujte kizi v misté zavedeni pomoci jehly
25 gauge (0,5 mm) a injekeni stikacky.

4. Po pripravé kiize antiseptikem a infiltraci
lokalnim anestetikem vstupte do cévy pomoci
jehly 22 gauge (0,7 mm) a stfikacky. Po aspiraci
Zilni krve jehlu a stfikacku vytdhnéte.



. Pfiprava katétru pro pouZiti. Je-li pouzivan

katétr zavadény krevnim tokem, postupujte
podle pokynd vyrobce katétru pro testovani
celistvosti balonku.

Vystraha: Nepfekracujte maximalni
objem pInéni doporuceny vyrobcem
katétru.

. Pouzivate-li antikontaminacni kryt katétru,

postupujte nasledovné:

a. Vsuiite hrot piislusného katétru do
proximdlniho adaptéru Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu katétru.

b.  Zasunujte katétr skrz antikontaminacni
kryt.

. Zasuiite celou sestavu antikontaminacniho
krytu za znacku 50 cm na katétru. Katétr
umistéte na sterilni pole, které bude
pouZito.

. Pripojte stiikacku o objemu 5 ml ke katétru

pres jehlu. Zavedte jehlu a provedte relokaci
Zily. Po aspiraci Zilni krve odstraiite stikacku a
jehlu, pficemz katétr ponechte na misté.

. Vlozte pozadovany hrot vodiciho drdtu do

umisténého katétru nebo tenkosténné jehly,
pokud ji pouzivate (viz strana 66, obr. 2a a
2b). Pri zavddéni vodiciho drétu mize byt
zapottebi jemnéd manipulace. Vodici drat se
nikdy nesmi zavadét ndsilim. Pokud dojde pfi
zavadéni vodiciho dratu k obtizim, cely jej
vytahnéte a pokuste se o zavedeni znovu.
Vystraha: Aby se zabranilo moznému

poruseni celistvosti vodiciho dratu,
hujte jej proti zk ostii

nevy

jehly.

. Odstraiite katétr nebo tenkosténnou jehlu a
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ponechejte vodici drét na misté.

. PFi zvétSovani mista kozniho vpichu

doporucujeme poutit skalpel.

. Je-li to zapotfebi, pfipojte k bocnimu portu

zavadéce uzaviraci kohout.

. Ventil zavadéce pfipojte k distalnimu lumenu.

Zkontrolujte, zda je ventil zavadéce
pevné piipojen.

. Propléchnéte lumeny sterilnim roztokem, aby

byla zajisténa priichodnost a nedoslo k vniknuti
vzduchu do obéhu.

Preventivni opatieni: Aby nedoslo

k pos} i prodluzovaciho | musi
byt pred zahdjenim infuze svorka lumenu
oteviend.

. Dilatétor dpIné zasunte skrz sestavu ventilu (viz

strana 67, obr. 3).

15. S nasazenym pouzdrem/dilatdtorem
navléknéte distalni konec cévniho dilatétoru na
proximaIni konec vodiciho drétu.

16. Lehce krouzivym pohybem zasunuijte sestavu
tkéni do cévy (viz strana 68, obr. 4).

17. Drite pouzdro na misté a odstrarite vodici drat
a dilatdtor.

Varovani: Aby nedoslo k perforaci cévni
stény, nenechavejte dilatator na misté
jako zavedeny katétr.

18. Katétr zasurite ventilem do pouzdra na
potfebné misto v cévé. Pfed nafouknutim
balénku zasuiite katétr do 25 cm.
Zkontrolujte umisténi hrotu katétru a pouzdra.

Preventivni opatieni: Neumistujte katétr
do septa proti zpétnému krvaceni bez
nasazeného ventilu zavadéce, aby
nedoslo k naruseni funkce katétru.

Varovani: Pokud existuji jakékoli
pochybnosti o tom, zda je hrot pouzdra
uvnitt cévy, je tieba ucinit dalsi kroky pro
zjiSténi presné polohy hrotu pouzdra.

Preventivni opatteni: Pokud bude katétr
zasunovan pozdéji nebo je vyjmut,
doporucujeme poutzit obturator, aby
nedoslo ke zpétnému krvaceni ¢i vniknuti
vzduchu a byla zajisténa okluze ventilu.

©°

. Distalni konec antikontaminacniho krytu
katétru protdhnéte ventilem zavadéce.
Zarovnejte voditka uzavéru ventilu s drazkami
distéIniho adaptéru antikontaminacniho krytu
(viz strana 69, obr. 5). Nasunte distalni
adaptér na uzévér ventilu, az zapadne na
misto.
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. Katétr zajistéte upevnénim distéIniho adaptéru
Tuohy-Borst uzaviraciho antikontamina¢niho
krytu. Protahnéte proximaini konec
antikontaminacniho krytu katétru do potiebné
délky a piipevnéte proximdini adaptér Tuohy-
Borst ke katétru (viz strana 70, obr. 6).

Vystraha: PiiliSné utazeni adaptérii
antikontaminacniho krytu Tuohy-Borst
miiZe zhorsit funkci katétru.

21.

Prostfedek upevnéte na misté zavedeni
suturami na kfidélkach a/nebo krouzku
k pokozce.

Vystraha: Sutury neprovadéjte pfimo na
hadicce krytu. Pouzijte krouzek a/nebo
integralni kidélka pro sutury.

2.

N

Dle potieby aplikujte na misto zavedeni lokalni
antimikrobidIni mast a vhodné kryti.

2.

o

Pfipojte lumen k proplachovacimu systému a/
nebo snimaclim tlaku. Ujistéte se, ze
v hadickdch a snimacich neni vzduch.
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Udrzba a pouditi in situ

1. Chcete-li predejit okluzi lumenu, je nutnd
nalezita Gdrzba. Lumeny pro monitorovani
tlaku a infuzi udrzujte priichodnd
intermitentnim proplachovanim, kontinudlni,
pomalou infuzi heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo s pouzitim
heparinové zdtky pomoci dodanych injekénich
krytek nebo injekénich vstupd Interlink
s heparinizovanym fyziologickym roztokem.

2. Jestlize katétr neni na misté a je pfipojen ventil
zavadéce, doporucujeme pouzit obturator.

3. Hadicky a snimace pravidelné kontrolujte, zda
v nich nejsou vzduchové bublinky. Zajistéte,
aby propojovaci linie a uzaviraci kohouty
zlistaly pevné pripojeny.

4. Pro optimélni odbér krve doporucujeme poufit
distdIni lumen.

5. Nepropichujte ventil zavadéce ani septum proti
zpétnému krvéceni jehlou. Dle potreby je
mozno piipojit stfikacku luer pfimo k septu.

6. Prostfedek by mél zlistat zavedeny podle toho,
jak stanovi nemocnicni protokol.

Varovani: Septum proti zpétnému
krvéceni je permanentné pfipojené

k distalnimu lumenu. NEPOKOUSEJTE SE
SEPTUM ODSTRANIT.

Poznamka: Pii tdrzbé a pieruseni funkce
katétru velkého kalibru je tfeba dodrzovat
nemocnicni protokol.

Vystraha: P¥i vyjimani katétru nebo
pouzdra katétru aspirujte distalnim
lumenem, aby byl odebrén veskery fibrin,
ktery mohl byt pfipadné usazen na
hadicce.

Preventivni opatreni: Vyskyt komplikaci
vyznamné vzriista, jestlize doba zavedeni
prekroci 72 hodin. V pfipadech zvy3eného
rizika a dlouhodobé katetrizace (déle nez
48 hodin) je zapotiebi zvazit
profylaktickou antikoagulacni léchu a
antibiotickou ochranu.

Informace o MR

MR | Bezpecny v prostiedi MR

Prosttedky Advanced Venous Access jsou vyrobeny
znekovovych, nevodivych a nemagnetickych
komponenti. Proto jsou prostfedky Advanced
Venous Access bezpecné v prostiedi MR, tedy jsou
to prostredky, které v Zadném prostiedi MR
nepredstavuji zadné zndmé riziko.



Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji:
+  trombdza,

«  sepse/infekce,

- perforace srdce,

« perforace cévy.

Dalsi komplikace

Centrdlni Zilni katétry pro méfeni tlaku jsou také
spojovany s pneumotoraxem, vzduchovou emboli,
embolizaci katétru, absorpci nitroglycerinu,
hemomediastinem/hydromediastinem a
hydrothoraxem.

Zpiisob dodani

0Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k
poskozeni nebo otevieni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Obsah je sterilni a draha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Uskladnéni
Skladujte na chladném a suchém misteé.

Omezeni teploty/vihkosti:
0-40 °C, relativni vlhkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doporucené
doby miize vést ke zhor3eni jakosti vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouZi uvedenou skladovaci
dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpisi.

Ceny, specifikace a dostupnost modelii se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyroben a prodvan s vyuzitim
amerického patentu ¢. 5,827,202 a odpovidajicich
zahranicnich patentd.

Vysvétlivky k symboliim se nachézeji na konci
tohoto dokumentu.
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AVA 3Xi Advanced Venous Access eszkozok, M3L85FSI
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1. Abra. AVA 3Xi Advanced Venous Access eszkozok

A csomagolas, illetve a benne lévé Kizérélag egyszeri haszna-
termék elemeinek egyike sem latra

természetes latexgumibol vagy

szaraz természetes gumihol A2-6. dbrdt a 66-70. oldalon
késziilt. tekintheti meg.

Leiras/javallatok

Az AVA 3Xi - Advanced Venous Access eszkézok
haszndlata olyan betegek esetén javasolt, akiknél a
vénds rendszer elérésére van sziikség a katéter
beve. k eld: éhez (arteria p

vagy inflizios katéter) és a centrdlis vénds nyomds
ellendrzéséhez.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, az Advanced Venous Access és az AVA 3Xi
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.

Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

B :




Figyelmeztetések

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizalja vagy hasznalja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, non-pirogenitasat és
miikoddképességét.

Vigyazat!

A ? jellel ellatott termékek DEHP-t (di(2-
etilhexil)-ftalatot) tartalmaznak, amely
reprodukcios vagy fejlodési karosodast
okozhat. Gyermekek, valamint varandés vagy
szoptatd ndk esetén fontolja meg egy masik,
DEHP-t nem tartalmazo eszkoz hasznalatat.

Javasolt bevezetési eljaras

Alkalmazzon steril eljarast.

1.

Készitse el6 a vénapunkcid tervezett helyét a
kovetelményeknek megfelelgen.

. Helyezzen steril kendét a teriiletre.

. 25Gméretd (0,5 mm) t és fecskendd

haszndlatdval végezze el a bér feliileti
érzéstelenitését a bevezetés helyén.

. Abdr fertGtlenitése és helyi érzéstelenitése

utdn sztirja a 22 G (0,7 mm) méretd,
fecskenddvel ellatott tiit az érbe. Vénds vér
visszaszivasa utan tavolitsa el a tiit és a
fecskenddt.

. Készitse el6 a katétert a haszndlatra.

Aramlasvezérelt katéter hasznalata esetén a
ballon épségének ellendrzése érdekében
kovesse a katéter gyartojanak utasitasait.

Vigyazat! Ne Iépje tul a katéter gyartéja
altal javasolt maximalis feltdltési
térfogatot.

. Akatéter kontamindcid elleni véddburkanak

haszndlata esetén kovesse az alabbi eljarast:

a. Helyezze be a kivént katéter végét a
katéter kontamindcid elleni véddburok
proximélis Tuohy-Borst adapterén
keresztill.

b. Tolja eldre a katétert a kontamindcié elleni
véddburkon keresztill.

. (Cstsztassa a teljes kontamindci elleni
véddburkot a katéteren [évd 50 cm-es
jelolésig. A haszndlatig helyezze a katétert
steril teriiletre.

. Csatlakoztassa az 5 ml-es fecskendét a tiin léve

katéterhez. Helyezze be a tiit, és ismét
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hatdrozza meg a véna helyzetét. Vénds vér
visszaszivasa utdn tavolitsa el a fecskenddt és a
tit, a katétert a helyén hagyva.

. Akivalasztott vezetddrot csticsat vezesse az

érben lévd katéterhe vagy a vékony falti tiibe
(amennyiben ilyet hasznal) (Iésd: 66. oldal,

2a és 2b dbra). A vezetGdrot bevezetését dvatos
mozdulatokkal kell végezni. A vezetddrot
mozgatdsat soha nem szabad erdltetni.
Amennyiben a vezetGdrét bevezetésekor
nehézségekbe iitkozik, teljesen hizza vissza a
vezetddrotot, és prébélja meg djra bevezetni.

Vigyazat! A vezetddrot esetleges
elvagasanak megel6zése érdekében a
vezetddrdtot tigy hizza vissza, hogy azt
ne sértse meg a tii hegye.

Huzza ki a katétert vagy a vékony falt tiit, a
vezetddrotot a helyén hagyva.

. Javasoljuk, hogy egy szikével nagyobbitsa meg

a bérpunkcid helyét.

. Sziikség esetén csatlakoztasson egy zarécsapot

a bevezetd oldalnyildsdhoz.

. Csatlakoztassa a bevezetdszelepet a disztélis

lumenhez. Gy6z6djon meg réla, hogy a
bevezetdszelep biztonsagosan rogzitve
van-e.

. Oblitse at steril oldattal a lumeneket, ezzel

meggydzddve azok dtjérhatdsdgarol, és
elkeriilve, hogy levegd jusson a vérkeringésbe.

Ovintézkedés: A hosszabbito lumenének
sériilését elkeriilendd, a lumen szoritéjat
ki kell nyitni, miel6tt elinditana az
infiziot a lumenen keresztiil.

. Helyezze be teljesen a tagitét a

szelepszerelvényen keresztiil (Iasd: 67. oldal,
3.dbra)

. Az dsszeszerelt hiivellyel/tagitéval vezesse fel

az értagito disztalis végét a vezetddrot
proximalis végén.

. Enyhe csavard mozdulattal tolja eldre a

szerelvényt a szoveteken keresztiil az érbe
(lasd: 68. oldal, 4. dbra)

. Ahiivelyt a helyén tartva tdvolitsa el a

vezetddrotot és a tagitot.

Figyelmeztetés: Az érfal esetleges
perforaciojanak elkeriilése érdekében ne
hagyja bent a tagitét bennmaradé
katéterként.

. Tolja eldre a katétert a szelepen keresztiil a

hiivelybe az ér kivant pontjéig. Helyezze be a
katétert 25 cm-re a ballon feltdltése
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elétt. Ellendrizze a katéterhegy és a hiively
elhelyezkedését.

Ovintézkedés: Ne pozicionalja a katétert
avi érzés elleni

keresztiil a bevezetdszelep
csatlakoztatasa nélkiil, mivel ez ronthatja
a katéter mikodését.

Figyelmeztetés: Ha felmeriil, hogy a
hiively csticsa esetleg nincs az
érlumenben, tovabbi lépéseket kell tenni
a hiivelycstics pontos pozicidjanak
meghatérozasara.

Ovintézkedés: A katéter b ésének
halasztasa, illetve a katéter eltavolitasa
esetén obturator hasznélata javasolt a

i érzés és a levegd bejutasanak
megakadalyozasa, valamint a szelep
zarva tartasanak biztositasa érdekében.

. Hizza ki a katéter kontamindcid elleni

véddburkanak disztlis végét a bevezetdszelep
felé. lllessze a szelepsapka-vezetdket a
kontamindcid elleni véddburok disztalis
adapterének bardzdaiba (lasd: 69. oldal,

5. &bra). Nyomja a disztalis adaptert a
szelepsapkahoz, amig az biztonsagosan nem
rogzil.

Rdgzitse a katétert a zarold, kontamindcid
elleni véddburok disztalis Tuohy-Borst
adapterének megszoritaséva. Huzza ki a
katéter kontamindcid elleni véddburkanak
proximalis végét a kivant hosszdsagura, és
rogzitse a proximalis Tuohy-Borst adaptert a
katéterhez (1&sd: 70. oldal, 6. dbra).

Vigyazat! A kontaminacio elleni
védéburok Tuohy-Borst adaptereinek
tulzott megszoritasa ronthatja a katéter
funkcidjat.

. Ardgzitészamyak és/vagy -gydr(i bérre torténd

0ltésével rgzitse az eszkozt a bevezetés
helyén.

Vigyazat! Ne helyezzen dltéseket
kdzvetleniil a hiivelycsére. Hasznalja a
rogzitégydriit és/vagy a beépitett
rogzitoszarnyakat.

. Abevezetés helyén sziikség esetén

alkalmazzon helyileg antimikrobialis kendcsot
és megfeleld kotést.

. Csatlakoztassa a lumeneket az

oblitérendszerhez és/vagy a
nyomasatalakitékhoz. Gondoskodjon réla,
hogy a vezetékekben ésa
nyomdsétalakitd(k)ban ne legyen levegé.



Karbantartas és in situ hasznalat

1. Alumen elzdroddsanak megel6zéséhez
megfeleld karbantartds sziikséges. Tartsa
dtjarhatd allapotban a nyomasmonitorozo és
infliziés lumeneket idékozonként ismétldde
oblitéssel, folyamatos, heparinizalt séoldatos
lasst infdziéval vagy heparindugdval a
mellékelt injekciés kupakok vagy Interlink
injekcids helyek és heparinizalt sdoldat
segitségével.

2. Obturétor haszndlata javasolt, amennyiben a
katéter nincs bevezetve, és a bevezetdszelep
csatlakoztatva van.

3. Rendszeresen ellendrizze, hogy a
folyadékutakban és az atalakitd(k)ban nincs-e
levegdbuborék. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a
csatlakozo vezetékek és zarécsapok szorosan
illeszkednek.

4. Az optimélis vérmintavételhez a disztalis
lumen hasznélata javasolt.

5. Neszirja at tlivel a bevezetdszelepet vagy a
visszavérzés elleni membrant. Sziikség esetén
kozvetleniil a membranhoz is csatlakoztathat
Luer-zdras fecskendat.

6. Az eszkoz a korhdzi eldirdsoknak megfeleld
ideig maradhat a beteghen.

Figyelmeztetés: A visszavérzés elleni
membran tartésan csatlakozik a disztalis
lumenhez. NE KISERELJE MEG
ELTAVOLITANI A MEMBRANT.

Megjegyzés: A karbantartds és a nagy
atmérdj katéterek eltévolitdsa soran kovetni
kell a kérhdzi protokollt.

Vigyazat! A katéter vagy katéterhiively
visszahuzasakor végezzen visszaszivast a
disztalis lumenen keresztiil a csében
lerakodott fibrin dsszegyiijtése
érdekében.

Ovintézkedés: A szovédmények
eléfordulasa jelentésen nd, ha a katétert
tobb mint 72 6ran &t nem tavolitjak el a
beteghdl. Magas kockazatu esetek,
illetve a hosszu tavii katéterezések (tobb
mint 48 dra) soran célszerii profilaktikus
véralvadasgatlast és antibiotikus
védelmet alkalmazni.

Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
informacio

MR-kdrnyezetben biztonsagos

Az Advanced Venous Access eszkdzok nem fémes,
nem vezetd és nem magneses elemekbdl késziiltek.
Ezért az Advanced Venous Access eszkdzok
MR-biztosak, vagyis olyan eszkozok, melyek
MR-kdrnyezetben nem jelentenek ismert veszélyt.

Szovédmények

Alehetséges szovodmények kozé tartoznak:
« Trombézis

« Szepszis/fert6zés

- Szivperforacié

- FErperforacio

Egyéb szovodmények

A centrélis vénds nyomds méréséhez hasznalt
katéterekkel kapcsolatban mar el6fordult légmell,
légembdlia, katéterembdlia, nitroglicerin-

A csomag tartalma steril, a folyadékit pedig nem
pirogén, ha a csomag felbontatlan és ép. Ne
haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizdlja djral

Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.
Hémérsékleti és pératartalom-korlatozasok:
0-40 °C, 5-90%-os relativ paratartalom
Eltarthatosag

Az ajénlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. Az ajanlott iddn tuli tarolds a termék
kérosodésat okozhatja.

Megjegyzés: A felujitas és djrasterilizélas nem
noveli meg a feltiintetett térolasi iddt.
Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnyuijtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Artalmatlanités

Az eszkdzt — miutn az érintkezett a beteggel —
bioldgiailag veszélyes hulladékként kezelje. A
korhézi irdnyelvek és a helyi szabalyozasok szerint
drtalmatlanitsa.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil megvéltozhat.

Ezt a terméket a 5,827,202. szam amerikai

és a megfeleld

felszivédas, h diastinum/hydromedi egyesiilt llamokbeli szabadal

és hydrothorax. kiilfoldi szabadalmak alapjan gyartjak és
forgalmazzak.

Kiszerelés

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes
allapothan steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja
tjral
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Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.
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Przyrzady AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI

Zawér introduktora

(R
Kanat proksymalny

Przesuwany zacisk

Przegroda zapobiegajaca
cofaniu sie krwi

Pierécien Koszulka

(1038-1

Port proksymalny do
wlewow dozylnych

C—

Kanat dystalny

& Przesuwany zacisk

Kanat przysrodkowy

Rysunek 1. Przyrzady AVA 3Xi Advanced Venous Access

Skrzydetka na szwy

Port przysrodkowy do wlewow
dozylnych

Zadne elementy opakowania lub
produktow nie zawieraja ani nie sa
wykonane z kauczuku naturalnego
ani suchego kauczuku.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 2 do 6 znajduja sie na
stronach od 66 do 70.

Opis/wskazania

Przyrzady AVA 3Xi Advanced Venous Access s3
wskazane do stosowania u pacjentow, u ktorych
konieczne jest uzyskanie dostepu dozylnego, w
celu fatwiejszego wprowadzenia cewnika
(przeznaczonego do tetnicy ptucnej lub do wlewéw
dozylnych) oraz monitorowania osrodkowego
cinienia zylnego.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, Advanced Venous Access i
AVA 3Xi 53 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe nalez do
odpowiednich whascicieli.

Ostrzezenia

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno
ponownie sterylizowac ani uzywac. Brak
danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci
wyrobu po przyg niu do p g
wykorzystania.

Przestroga

Produkty oznaczone symbolem @ zawierajq
DEHP (ftalan di-2-etyloheksylu), ktory moze
szkodliwie wptywac na funkgje rozrodcze lub
rozwoj ptodu. U pacjentéw pediatrycznych
oraz u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia
nalezy rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych urzadzen niezawierajacych
DEHP.

Sugerowana procedura

wprowadzania

Stosowac technike aseptyczna.

1. Przygotowac przewidywane miejsce wktucia
do zyly.

2. Umiescic sterylng serwete na polu.

3. Utworzy¢ babel skérny w miejscu wktucia,

uzywajac igty o grubosci 25 G (0,5 mm) i
strzykawki.

4. Po antyseptycznym przygotowaniu skory i
infiltracji Srodkiem znieczulajacym miejscowo
nalezy wprowadzi¢ do naczynia igte o grubosci
22G (0,7 mm) z podtaczona strzykawka. Po
zaaspirowaniu krwi zylnej nalezy wyjac igte
oraz strzykawke.
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. Przygotowac cewnik do uzycia. W przypadku

korzystania z cewnika kierowanego zgodnie z
przeptywem krwi nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ balonu zgodnie z instrukcjami
producenta.

Przestroga: Nie nalezy przekracza¢
maksymalnej objetosci napetniania
zalecanej przez producenta.

. W przypadku stosowania zespotu ostony

cewnika przed zanieczyszczeniami nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

a. Wsunac korcowke zadanego cewnika
przez adapter proksymalny typu Tuohy-
Borst ostony przed zanieczyszczeniami.

b.  Wprowadzi¢ cewnik przez ostone przed
zanieczyszczeniami.

. Przesunac caty zespét ostony przed
zanieczyszczeniami za oznaczenie 50 cm na
cewniku. Umiesci¢ cewnik na sterylnym
polu do czasu uzycia.

. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 5 ml do

cewnika nad igt3. Wprowadzic igte i ponownie
zlokalizowac zyte. Po zassaniu krwi z zyly
usunac strzykawke i igte, zostawiajac w
miejscu cewnik.

. Umiescic odpowiedni koricéwke prowadnika

w zamocowanym cewniku lub cienkiej igle,
jesli taka zastosowano (patrz strona 66,
rysunki 2ai 2b). Aby odpowiednio umiesci¢
prowadnik, moze by¢ konieczna delikatna
manipulacja. Prowadnika nie nalezy
wprowadzac sifa. Jezeli podczas umieszczania
prowadnika napotkane zostana trudnosci,
nalezy go zupetnie wycofac i sprobowac
ponownie.



Przestroga: Aby uniknac przeciecia
prowadnika, nie nalezy go wycofywac
przez skosne $cigcie ostrza igly.

. Usunac¢ cewnik lub cienka igte, zostawiajac
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prowadnik na miejscu.

. W celu poszerzenia miejsca naktucia skory

nalezy skorzystac ze skalpela.

. Wrazie potrzeby do portu bocznego

introduktora przymocowac kurek.

. Przymocowac zawér introduktora do kanatu

dystalnego. Sprawdzic, czy zawor
introduktora jest prawidtowo
zamocowany.

. Przeptukac kanaty roztworem antyseptycznym,

aby zapewni¢ droznosc i uniknac
wprowadzania powietrza do obiegu.

Srodek ostroznosci: Aby zapobiec
uszkodzeniu kanatu przedtuzenia, przed
rozpoczeciem wlewu przez kanat nalezy
otworzyc zacisk kanatu.

Catkowicie wsunac rozszerzacz przez zespét
zaworu (patrz strona 67, rys. 3).

. Po zamontowaniu koszulki/rozszerzacza

przeciagnac koniec dystalny rozszerzacza
naczyniowego przez koniec proksymalny
prowadnika.

. Stosujac delikatny ruch skretny, wprowadzi¢

zesp6t przez tkanki do naczynia (patrz
strona 68, rys. 4).

. Przytrzymujac koszulke, wyja¢ prowadnik i

rozszerzacz.

Ostrzezenie: W celu unikniecia
ewentualnego przebicia Sciany naczynia
nie nalezy pozostawiac rozszerzacza jako
cewnika zatozonego na state.

. Wsunac cewnik przez zawor do koszulki i do

23danej zyly. Przed napetnieniem balonu
wiozy¢ cewnik do dtugosci 25 cm.
Sprawdzic potozenie koricowki i koszulki
cewnika.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy umieszcza¢
cewnika w przegrodzie zapobiegajacej
cofaniu si¢ krwi bez zamocowania zaworu
introduktora, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie
cewnika.

Ostrzezenie: W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych potozenia
konicowki koszulki wewnatrz naczynia
nalezy podjac dalsze kroki w celu
doktadnego okreslenia potozenia
konicowki koszulki.

Srodek ostroznosci: Jezeli wprowadzanie
cewnika zostato opdznione lub cewnik
zostat wyjety, zaleca si¢ uzycie obturatora
w celu unikniecia cofania si¢ krwi i
przedostania si¢ powietrza oraz w celu
zapewnienia okluzji zaworu.

©°

. Wydtuzyc koniec dystalny ostony przed
zanieczyszczeniami w kierunku zaworu
introduktora. Wyrdwnac prowadnice kapturka
zaworu z rowkami na adapterze dystalnym
ostony przed zanieczyszczeniami (patrz
strona 69, rys. 5). Umiesci¢ adapter dystalny
na kapturku zaworu i odpowiednio
zamocowac.

2
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Zamocowac cewnik, dokrecajac adapter
dystalny typu Tuohy-Borst blokujacej ostony
przed zanieczyszczeniami. Wydtuzyc koniec
proksymalny ostony przed zanieczyszczeniami
do zadanej dtugosci i przymocowac adapter
proksymalny typu Tuohy-Borst do cewnika
(patrz strona 70, ys. 6).

Przestroga: Nadmierne dokrecenie
adapteréw typu Tuohy-Borst ostony przed
zanieczyszczeniami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie cewnika.

2

. Zamocowac przyrzad w miejscu wprowadzenia
poprzez przyszycie skrzydetek na szwy i/lub
pierécienia do skory.

Przestroga: Nie nalezy naktada¢ szwow
bezposrednio na rurke ostonowa. Nalezy
skorzystac z pierscienia i/lub integralnych
skrzydetek na szwy.

2
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. Wrazie potrzeby natozy¢ masc antybakteryjng
do stosowania miejscowego i zatozy¢
opatrunek na miejsce wprowadzenia.

2
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. Potaczy¢ kanaty z systemem ptuczacym i/lub
przetwornikami ciénienia. Upewnic sie, ze w
liniach i przetwornikach nie ma powietrza.

Konserwacja i stosowanie in situ

1. Odpowiednia konserwacja jest konieczna dla
unikniecia okluzji kanatu. Nalezy monitorowac
cisnienie i droznos¢ kanatow infuzyjnych
poprzez przeptukiwanie przerywane, ciagly,
powolny wlew z heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej lub wykorzystanie blokady
heparynowej przy uzyciu dostarczonych
naktadek iniekcyjnych lub miejsc wktucia
Interlink z heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

2. Korzystanie z obturatora jest zalecane, gdy
cewnik nie jest zatozony, a zamocowany jest
zawdr introduktora.

3. Okresowo sprawdzac, czy w liniach i
przetwornikach nie znajdujq sie pecherzyki
powietrza. Upewnic sie, ze linie faczace i

32

zawory odcinajace pozostaja scisle
dopasowane.

4. W celu optymalnego pobierania krwi zaleca sie
korzystanie z kanatu dystalnego.

5. Nie przektuwac igta zaworu introduktora ani
przegrody zapobiegajacej cofaniu sie krwi. W
razie potrzeby do przegrody mozna
bezposrednio przymocowac strzykawke ze
zi3czem typu Luer.

6. Przyrzad powinien by¢ umieszczony na stafe,
jak to okresla protokét szpitala.

Ostrzezenie: Przegroda zapobiegajaca
cofaniu si¢ krwi jest na state
przymocowana do kanatu dystalnego. NIE
NALEZY PODEJMOWAC PROB WYJECIA
PRZEGRODY.

Uwaga: W celu konserwadji i przerwania
stosowania cewnikow o duzych srednicach
nalezy postepowac zgodnie z protokotem
szpitalnym.

Przestroga: Podczas wycofywania
cewnika lub koszulki cewnika nalezy
zassac przez kanat dystalny i zebrac caty
fibryne, jaka mogta osadzic sie w
przewodzie.

Srodek ostroznosci: Czestos¢
wystepowania powikfan wzrasta
znaczaco w przypadku pozostawania
cewnika przez okres diuzszy niz

72 godziny. Nalezy rozwazy¢
profilaktyczne leczenie
przeciwzakrzepowe i ochrone
antybiotykowa w przypadkach
zwigkszonego ryzyka i cewnikowania
dtugoterminowego (ponad 48 godzin).

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Wyréb mozna bezpiecznie stosowac
w $rodowisku RM

Przyrzady Advanced Venous Access wykonano z
materiatéw niemetalicznych, nieprzewodzacych i
niemagnetycznych. Dlatego mozna je bezpiecznie
stosowac podczas badari metoda RM i nie stwarzaja
one znanego zagrozenia w Srodowisku RM.

Powiktania

Do mozliwych powiktan naleza:
«  Zakrzep

« Posocznica/zakazenie

«  Perforaja serca

Perforacja naczynia



Inne powiktania

Wykazano réwniez zwiazek cewnikw do pomiaru
centralnego cisnienia zylnego z odma, zatorem
powietrznym, zatorem wywotanym cewnikiem,
wchtanianiem nitrogliceryny, krwiakiem
Srodpiersia / wystepowaniem ptynu w Srédpiersiu
oraz wystepowaniem ptynu w jamie optucnej.

Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte i nie
doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac w razie
otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie
sterylizowac ponownie.

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu
plynu niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie uzywac w razie otwarcia lub uszkodzenia
opakowania. Nie sterylizowac ponownie.

Przechowywanie
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenia temperatury/wilgotnosci:
0°-40°C, 5%-90% wilgotnosci wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez okres
dtuzszy niz zalecany moze spowodowac
pogorszenie dziatania produktu.

Uwaga: Przygotowanie do ponownego
wykorzystania lub ponowne wyjatowienie nie
przedtuza wskazanego okresu przydatnosci do
uzytku.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy
uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli mogq ulega¢ zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy wyrdb jest produkowany i sprzedawany
jako objety patentem USA nr 5,827,202 oraz
odpowiednimi patentami zagranicznymi.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Slovensky

Pomacky na vytvorenie vendzneho pristupu AVA 3Xi Advanced Venous Access

M3L85FSI

X
Proximalny limen—>

Ventil zavddzaca

MediaIny ldmen

Posuvnd svorka
Septum proti spatnému o
krvécaniu Nasivaci
prstenec

Puzdro

(10381

Proximdlny infdzny port

Obrézok 1. Pomacky AVA 3Xi Advanced Venous Access

Nasivacie kridelka

A

Medidlny inftizny port

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo
E, Advanced Venous Access a AVA 3Xi st
ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation.

V3etky ostatné ochranné znamky si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Ziadne sucasti tohto balenia alebo

produktov, ktoré balenie obsahuje,

nie st vyrobené z prirodného
kaucukového latexu ani
z vysu$eného prirodného kaucuku.
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Iba na jedno pouZzitie

Obrazky 2 az 6 ndjdete na stranach
66 az 70.




Opis/indikacie

AVA 3Xi — pomacky Advanced Venous Access sa
pouZivaju u pacientov, ktori vyZaduju vytvorenie
pristupu do vendzneho systému na zjednodusenie
zavadzania katétra (pulmonélna artéria alebo
infiizny katéter) a monitorovania centralneho
vendzneho tlaku.

Vystrahy

Pomadcka je navrhnuta, uréena

a distribuovana iba na jedno poutzitie.
Pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré
by pot; li sterilitu, nepyrogenicitu

a funkénost tejto pomacky po opakovanom
spracovani.

Upozornenie

Produkty oznacené symbolom @ obsahuju
DEHP (di(2-etylhexylftalat)), ktory moze
predstavovat riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového poskodenia. U
deti, tehotnych a dojciacich Zien zvazte
poufitie alternativnej pomdcky bez obsahu
DEHP.

Navrhovany postup zavadzania
Poufite sterilny postup.

1. Podla potreby si pripravte predpokladané
miesto venepunkdie.

2. Pole prekryte sterilnym riskom.

3. Pldnované miesto vpichu infiltrujte ihlou
velkosti 25 (0,5 mm) a striekackou.

4. Po dezinfekii pokozky a infiltracii lokalnymi
anestetikami vsttipte do cievy pomocou ihly
velkosti 22 (0,7 mm) a striekacky. Po aspirdcii
ven6znej krvi odstréiite ihlu a striekacku.

5. Pripravte si katéter na pouzitie. Ak pouzivate
katéter s riadenym prietokom, pri testovani
integrity balénika postupujte podla pokynov
vyrobcu katétra.

Upozornenie: Neprekracujte maximalny
tlak plnenia odportcany vyrobcom
katétra.

6. Ak pouzivate zostavu krytu na ochranu katétra
proti kontamindcii, postupujte podla
nasledujucich pokynov:

a. Hrot poZadovaného katétra zasurite cez

proximalny adaptér Tuohy-Borst krytu na
ochranu katétra proti kontamindcii.

b. Katéter presurite cez kryt na ochranu proti
kontamindcii.
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¢ Celti zostavu krytu na ochranu proti
kontamindcii posurite za znacku 50 cm na
katétri. Pred pouzitim uloZte katéter do
sterilného pola.

Ku katétru pripojte prostrednictvom ihly
striekacku s objemom 5 ml. Vpichnite ihlu
aznova ndjdite Zilu. Po aspirdcii vendznej krvi
odpojte striekacku a ihlu a katéter ponechajte
na mieste.

Pozadovany hrot vodiaceho drétu zavedte do
umiestneného katétra alebo (ak sa pouziva) do
tenkostennejihly (pozrite stranu 66,

obrazky 2a a 2b). Zavédzanie vodiaceho drotu
moze vyzadovat jemnd manipulaciu. Vodiaci
drét by sa nikdy nemal zavadzat ndsilim. Ak sa
pocas zavadzania vodiaceho dr6tu vyskytnd
nejaké problémy, kompletne ho vytiahnite

a este raz sa ho pokuste zaviest.

Upozornenie: Aby sa predislo moznému
poskodeniu vodiaceho drdtu, nevytahujte
vodiaci drot oproti ostrej hrane (skoseniu)
ihly.

0Odpojte katéter aleho tenkostennd ihlu
avodiaci drt ponechajte na mieste.

. Odporticame, aby ste na zvacSenie miesta

punkcie na pokozke poutili skalpel.

. Podla potreby pripojte uzatvéraci ventil

k bocnému portu zavédzaca.

. Ventil zavadzaca pripojte k distdlnemu limenu.

Overte, i je ventil zavadzaca riadne
pripojeny.

. Limeny preplachnite sterilnym roztokom na

zaistenie ich priechodnosti a na zabrénenie
preniknutia vzduchu do obehu.

P ivne op: ie: Na zabra
poskodeniu prediZovacieho limenu je
potrebné otvorit svorku limenu pred
aplikaciou infiizie limenom.

. Dilatétor dplne zasurite cez ventil (pozrite

stranu 67, obrazok 3).

. Po zostaveni puzdra a dilatétora prevlecte

distalny koniec cievneho dilatatora cez
proximalny koniec vodiaceho drotu.

. Pouzitim jemného otocného pohybu postivajte

zostavu cez tkanivo do cievy (pozrite stranu
68, obrazok 4).

. Podrite puzdro na mieste a odpojte vodiaci

drét s dilatdtorom.

Vystraha: Aby nedoslo k moznej perforacii
cievnej steny, nenechavajte dilatator na
mieste ako zavedeny katéter.
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18. Katéter postivajte ventilom do puzdra a na
pozadované miesto v cieve. Pred naplnenim
baldnika zavedte katéter do vzdialenosti
25 cm. Overte umiestnenie hrotu katétra
apuzdra.

Preventivne opatrenie: Katéter
neumiestiiujte cez septum proti
spatnému krvacaniu bez pripojeného
ventila zavadzaca — v opacnom pripade
hrozi zhorSenie funkénosti katétra.

Vystraha: Ak existuje p
hrot puzdra nenachadza
vintravaskularnej polohe, je potrebné
vykonat dalsie kroky na uréenie presnej
polohy hrotu puzdra.

d

ie, Ze sa

Preventivne opatrenie: Ak sa oneskori
zavedenie katétra alebo katéter odpojite,
odporii¢ame pouzit obturator na
zabranenie spatnému krvacaniu alebo
prieniku vzduchu, a na zaistenie okluzie
ventila.

©°

. Distélny koniec krytu na ochranu katétra proti
kontaminécii predfite smerom k ventilu
zavadzaca. Zarovnajte vodiace prvky uzéveru
ventila s drazkami v distdlnom adaptéri krytu
na ochranu proti kontaminacii (pozrite stranu
69, obrdzok 5). Distalny adaptér zatlacte cez
uzdver ventila a riadne ho zaistite na mieste.

2

1=

Katéter zaistite dotiahnutim distéIneho
adaptéra Tuohy-Borst poistného krytu na
ochranu proti kontamindcii. Proximalny koniec
krytu na ochranu katétra proti kontamindcii
vysuiite na pozadovand dlzku a proximélny
adaptér Tuohy-Borst upevnite ku katétru
(pozrite stranu 70, obrdzok 6).

Upozornenie: Nadmerné dotiahnutie
adaptérov Tuohy-Borst krytu proti
kontaminacii moze zhorsit funkénost
katétra.

2

. Zariadenie upevnite na mieste zavedenia
prisitim nasivacich krideliek alebo prstenca
k pokozke.

Upozornenie: Neprisivajte priamo na
trubicu puzdra. Pouzite nasivaci prstenec
alebo integralne nasivacie kridelka.

2

I

Podla potreby aplikujte na miesto zavedenia
lokdlnu antimikrobidlnu mast a vhodné krytie.

2.

o

Lumeny pripojte k preplachovacim systémom
alebo snimacom tlaku. Overte, ¢i vedenia
a snimace neobsahujd vzduch.



Udriba a pouZivanie in situ

1. Adekvatna tdrzba je nevyhnutnd na
zabranenie okluzii [imenu. Priechodnost
limenov na monitorovanie tlaku a infiiznych
limenov zaistite preruSovanym
preplachovanim, pomalou plynulou infdziou
heparinizovaného fyziologického roztoku alebo
pouZitim heparinovej zatky (pomocou
doddvanych injekénych uzaverov alebo miest
injekénej aplikacie Interlink pouzitim
heparinizovaného fyziologického roztoku).

2. Ked'nie je aplikovany katéter a je pripojeny
ventil zavadzaca, odporti¢ame pouzit
obturator.

3. Pravidelne kontrolujte, ¢i sa vo vedeniach
a snimacoch nenachédzajd vzduchové bubliny.
Uistite sa, Ze st pripojky a uzatvéracie kohutiky
po cely ¢as pevne pripojené.

4. Na dosiahnutie optimédlneho odberu krvi
odporticame pouzit distalny ldmen.

5. Ventil zavddzaca ani septum na zabrénenie
spatnému krvcaniu neprepichujte ihlou. Podla
potreby je priamo k septu mozné pripojit
striekacku typu Luer.

6. Zariadenie by malo ostat zavedené v siilade
s pokynmi nemocnicného protokolu.

Vystraha: Septum na zabranenie
spatnému krvacaniu je trvalo pripojené
k distalnemu limenu. SEPTUM SA
NEPOKUSAJTE 0DPOJIT.

Poznamka: V pripade Udrzby a prerusenia
pouzivania katétrov s velkym priemerom je
potrebné postupovat'v siilade s pokynmi

v nemocnicnom protokole.

Upozornenie: Ked'vytahujete katéter
alebo puzdro katétra, aspiraciu
vykonavajte cez distalny limen

a odoberte vSetok fibrin, ktory sa mohol
usadit na hadicke.

Preventivne opatrenie: Vyskyt
komplikacii sa vyrazne zvysuje pri dobe
zavedenia dlh3ej ako 72 hodin.

V pripadoch so zvySenymi rizikami
adlhodobou katetrizaciou (viac ako

48 hodin) by sa malo zvazit pouzivanie
profylaktickej antikoagulacnej
aantibiotickej ochrany.

Informacie o MR

m Poutivanie v prostredi MR je
bezpecné

Pomacky Advanced Venous Access s vyrobené
znekovovych, nevodivych a nemagnetickych
sticasti. Z tohto dovodu je pouZitie pomdcok
Advanced Venous Access v prostredi MR bezpecné
Co znamen4, Ze nie st zndme Ziadne rizika

v Ziadnom prostredi MR.

Komplikacie

Medzi mozné komplikacie patri:

- Trombdza

«  Sepsa/infekcia

«  Perforécia srdca

«  Perforécia cievy

Iné komplikacie

Pouzivanie katétrov na monitorovanie centrélneho
vendzneho tlaku sa spéja aj s vyskytom
pneumotoraxu, vzduchovej embélie, upchatia
katétra, absorpcie nitroglycerinu, hemomediastina/
hydromediastina a hydrotoraxu.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, pomdcka sa nesmie pouzivat.
Nesterilizujte opakovane.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna. Ak je

35

obal otvoreny alebo poskodeny, pomdcka sa
nesmie pouzivat, Nesterilizujte opakovane.
Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Obmedzenia teploty/vlhkosti:
0—40°C, relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odporticand doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. DIhSie nez odportcané skladovanie
moZe viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Opakované spracovanie a sterilizdcia
nepred|Zia dobu skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podfa smeric
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez oznamenia.

Tento produkt je vyrobeny a predéva sa na zaklade
patentu Spojenych Statov ¢. 5,827,202 a prislusnych
zahranicnych patentov.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.

STERILE
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Figur 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access-enheter

Medial infusjonsport

Ingen deler av denne pakken eller
produktene den inneholder, er
laget av naturgummilateks eller
torr naturgummi.

Kun til engangsbruk
For figur 2—6, se side 66—70.
Beskrivelse/indikasjoner

AVA 3Xi — Advanced Venous Access-enhetene er
indikert for bruk pa pasienter med behov for
tilgang til venesystemet. Dette for a gjore det
enklere  fore inn kateter (kateter for pulmonaer
arterie eller infusjonskateter) og overvake sentralt
venst trykk.

Advarsler

Utstyret er designet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Ikke resteriliser eller
gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen
data som stotter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, Advanced Venous Access og AVA 3Xi er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilhorer sine respektive

ejere.

Forsiktig

Produkter med

hol hold,

DEHP (Bis(2- etylheksyl)ftalat), som kan
utgjore en risiko for reproduksjons- eller

utviklingsskade. Vurder a bruke en alternativ
enhet som ikke inneholder DEHP for bruk pa

pediatriske pasienter, gravide eller
ammende kvinner.

Foreslatt innsettingsprosedyre
Bruk steril teknikk.

1. Forbered det forventede venepunkturstedet
etter behov.

2. Plasser et sterilt laken over omradet.

3. Lag en hudforhgyning pé innsettingsstedet
med en 25 gauge (0,5 mm) ndl og sproyte.

4, Etter antiseptisk hudforberedelse og
infiltrasjon med lokalbedavelse, gar du inn i
venen med en 22 gauge (0,7 mm)

lokaliseringsnal og sprayte. Ved aspirering av

vengst blod fiernes nlen og sprayten.

5. Klargjer kateteret for bruk. Hvis et
stromningsstyrt kateter brukes, folger du
kateterprodusentens instruksjoner for a
kontrollere ballongens integritet.

Forsiktig: Ikke overskrid produsentens

anbefalte maksimumsvolum for fylling.

6. Hvis en kontamineringsbeskyttelse brukes for

kateteret, felger du falgende prosedyre:

a. Setttuppen innignsket kateter gjennom
den proksimale Tuohy-Borst-adapteren pa

kateterets kontamineringsheskyttelse.
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b. Forkateteret gjennom
kontamineringsbeskyttelsen.

¢ Skyv hele enheten for
kontamineringsbeskyttelsen forbi
50 cm-merket pa kateteret. Plasser
kateteret pa et sterilt omrade for bruk.

. Festen 5 ml sprayte til kateteret over ndlen.

Stikk inn ndlen og lokaliser venen igjen. Etter
aspirasjon av veneblod, fiernes sprayten og
nalen mens kateteret ligger pa plass.

. Sett den gnskede spissen pa en ledevaier inn i

det plasserte kateteret eller den tynnveggede
nalen, hvis en slik brukes (se side 66, fig. 2a

0g 2b). Forsiktig lirking kan veere nadvendig for
& fa ledevaieren inn. Bruk aldri kraft til & sette
inn ledevaieren. Hvis du mater motstand ved
innsettingen av ledevaieren, trekker du
ledevaieren helt ut og praver & sette den inn pa
nytt.

Forsiktig: For @ unnga mulig brudd pa
ledevaieren skal den ikke trekkes ut mot
nalens skrakant.

. Fjern kateteret eller den tynnveggede nalen,

=)

N~

fve}

og |a ledevaieren ligge pa plass.

. Det anbefales a bruke en skalpell til & forstarre

det kutane punksjonsstedet.

. Ved behov kan du feste en stoppekran til

innforerens sideport.

Fest innfarerens ventil pd det distalet lumenet.
Sorg for at innforerens ventil er ordentlig
festet.

. Skyll lumen med en steril losning for d sikre at

de er dpne, og unnga at det kommer luftinn i
sirkulasjonen.
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Forholdsregel: Sorg for at lumenklemmen
er apen for infusjon gjennom lumenet,
slik at lumenforlengelsen ikke blir
skadet.

. For dilatatoren helt inn gjennom ventilenheten

(se side 67, figur 3).

. Tre den distale enden av kardilatatoren over

den proksimale enden til ledevaieren ved bruk
av den sammensatte hylsen/dilatatoren.

. Vri lett for & fore enheten gjennom vevet og

inniikaret (se side 68, figur 4).

. Fjern ledevaieren og dilatatoren mens du

holder hylsen pa plass.

Advarsel: Ikke la dilatatoren bli sittende
som et inneliggende kateter, ellers kan
karveggene bli perforerte.

. For kateteret gjennom ventilen og inn i hylsen

frem til ansket karplassering. For kateteret
25 cminn for du fyller ballongen.
Kontroller at kateterspissen og hylsen er riktig
plassert.

Forholdsregel: Ikke for kateteret
gjennom septum for forhindring av
tilbakeblodning uten & ha festet
innforerventilen, ellers kan
kateterfunksjonen bli svekket.

Advarsel: Hvis det finnes noen tvil om
hvorvidt hylsespissen er intravaskuleer,
mé ytterligere tiltak gjennomfores for &
identifisere eksakt plassering av
hylsespissen.

Forholdsregel: Hvis kateteret ikke blir
satt inn med en gang eller blir fjernet,
anbefales det a bruke en obturator for @
forhindre tilbakeblodning eller at luft
kommer inn, samt at det oppstar
ventilokklusjon.

. Utvid den distale enden av kateterets

kontamineringsheskyttelse mot innfarerens
ventil. Still ventilhettens faringer pa linje med
sporene i den distale adapteren til
kontamineringsheskyttelsen (se side 69,
figur 5). Skyv den distale adapteren over
ventilhetten til den er last sikkert pa plass.

. Fest kateteret ved & stramme den distale

Tuohy-Borst-adapteren til den ldsende
kontamineringsbeskyttelsen. Utvid den
proksimale enden av kateterets
kontamineringsbeskyttelse til ansket lengde,
og fest Tuohy-Borst-adapteren til kateteret (se
side 70, figur 6).

Forsiktig: Hvis
kontamineringsbheskyttelsen til Tuohy-

Borst-adapterne er for stram, kan det
svekke kateterfunksjonen.
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Fest enheten pa innforingsstedet ved & sy
suturvingene og/eller ringen pd huden.

Forsiktig: Ikke sy direkte pa hylsergret.
Bruk suturring og/eller de integrerte
suturvingene.

22.

]

Bruk topisk antimikrobiell salve og passende
bandasje pa innforingsstedet ved behov.

2.

@<

Koble lumen til skyllesystemene og/eller
trykktransduserne. Kontroller at det ikke er luft
i slanger og transduser(e).

Vedlikehold og bruk in situ

1. Riktig vedlikehold er ngdvendig for a unnga
lumenokklusjon. Hold trykkovervakings- og
infusjonslumen apne ved jevnlig skylling eller
kontinuerlig, langsom infusjon med
heparinisert saltopplesning. Du kan ogsa bruke
en heparinlds med de medfolgende
injeksjonshettene eller
Interlink-injeksjonsstedene sammen med
heparinisert saltopplosning.

2. Detanbefales & bruke en obturator nar et
kateter ikke er satt inn og innfererventilen er
festet.

3. Kontroller regelmessig slanger og
transduser(e) for luftbobler. Serg for at de
tilkoblede slangene og stoppekranene sitter
godt fast.

4. Detanbefales a bruke distalt lumen for optimal
tapping av blod.

5. Ikke treng inn i ventilen eller septum for
forhindring av tilbakeblodning med en ndl. Ved
behov kan en luersprayte festes direkte pa
septum.

6. Enheten md holdes inneliggende i samsvar
med sykehusets retningsregler.

Advarsel: Septum som forhindrer
tilbakeblgdning, er festet permanent pa
det distale lumenet. IKKE PROV A FJERNE
SEPTUM.

Merk: Folg sykehusets retningslinjer for
vedlikehold og oppher av bruk av katetre med
stor diameter.

Forsiktig: Nar du trekker ut kateteret
eller kateterets hylse, ma du aspirere
gjennom det distale lumenet, slik at all
eventuell fibrin som har samlet seq pa
slangen, samles opp.

Forholdsregel: Hyppigheten av
komplikasjoner sker betydelig med
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inneliggende perioder pa mer enn

72 timer. Profylaktisk antikoagulering og
antibiotisk beskyttelse ma vurderes i
tilfeller med okt risiko og langvarig
kateterisering (mer enn 48 timer).

MR-informasjon

MR-sikker

Advanced Venous Access-enhetene er laget av
komponenter som ikke er av metall, ikke leder
stram og ikke er magnetiske. Derfor er Advanced
Venous Access-enhetene MR-sikre. Dette betyr at
enhetene ikke medferer noen kjente farer i noen
MR-miljger.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer:
trombose

« sepsis/infeksjon

«  hjerteperforasjon

« karperforasjon

Andre komplikasjoner

Sentralvengse trykkatetre har ogsa blitt assosiert
med pneumotoraks, luftembolismer,
kateterembolismer, nitroglyserinabsorpsjon,
h ek S

hydr 0g

hydrotoraks.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis
pakningen er udpnet og uten skader. Skal ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uskadd. Skal ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Lagring

Lagres tort og kjolig.
Temperatur-/fuktighetshegrensninger:
0-40°C, 5-90 % RF

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Lagring utover den anbefalte tiden kan fare
til forringelse av produktet.

Merk: Gjenbehandling eller resterilisering vil ikke
forlenge den angitte holdbarheten.



Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Pris, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller
kan endres uten forvarsel.

Dette produktet er produsert og solgt under USA-
patentnr. 5,827,202 og tilsvarende utenlandske
patenter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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AVA 3Xi Advanced Venous Access -valineet M3L85FSI
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Kuva 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access -vélineet

Ommelsiivekkeet

Mediaalinen infuusioportti

Mitaan taman pakkauksen osista
tai sen sisaltamista tuotteista ei
ole valmistettu luonnonkumista eli
lateksista tai kuivasta
luonnonkumista.

Kertakdyttoinen

Katso kuvat 2—6 sivuilta 66—70.
Kuvaus/Kayttoaiheet

AVA 3Xi Advanced Venous Access -vélineet on
tarkoitettu laskimoyhteyttd tarvitseville potilaille,
katetrin (keuhkovaltimo- tai infuusiokatetri)

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Advanced Venous Access ja AVA 3Xi ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

sisaanviennin avuksi sekd keskuslaskimopaineen
monitorointiin.

Varoitukset

Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakayttoon. Al steriloi tai
kayta laitetta uudelleen. Mitkaan tiedot
eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Varotoimi

Tuotteet, joissa on merkinta @ , sisaltavat
DEHP:té (bis-(2-etyyliheksyyli)ftalaattia),
joka saattaa heikentda hedelmallisyytta tai
vaurioittaa sikiota. Lapsipotilaiden, raskaana
olevien tai imettavien naisten tapauksessa
on syyta harkita vaihtoehtoista letkua, joka
ei sisalla DEHP:ta.
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Suositeltava sisadnvientitapa
Kayta steriilia tekniikkaa.

1. Valmistele laskimon punkti a
asianmukaisesti.

2. Aseta alueen padlle steriili leikkausliina.

3. Ruiskuta ihoon paikallispuudutetta kayttamalla
25G:n (0,5 mm:n) neulaa ja ruiskua.

4. Vieihon antiseptisen valmistelun ja
paikallispuudutteen kéyton jalkeen suoneen
22 G:n (0,7 mm:n) neula ja ruisku. Poista neula
ja ruisku laskimoveren aspiroinnin jalkeen.

5. Valmistele katetri kdyttda varten. Jos kdytdssa
on virtauksen mukaan ohjautuva katetri, testaa
pallon eheys katetrin valmistajan ohjeiden
mukaan.

Varotoimi: Al3 ylita katetrin valmistajan
suosittelemaa enimmaistayttotilavuutta.

6. Jos kéytdssa on katetrin kontaminaatiosuojus,
toimi seuraavasti:
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a. Vie kdytettdvan katetrin kérki katetrin
kontaminaatiosuojuksen proksimaalisen
Tuohy-Borst-sovittimen |&pi.

b. Vie katetri kontaminaatiosuojuksen lapi.

. Liv'uta kontaminaatiosuojus
kokonaisuudessaan katetrin 50 cm:n
merkinndn ohi. Aseta katetri steriilille
alueelle odottamaan kayttod.

. Kiinnitd neulan paalla olevaan katetriin 5 ml:n

ruisku. Vie neula sisdan ja paikanna laskimo
uudestaan. Poista ruisku ja neula laskimoveren
aspiroinnin jlkeen ja jatd katetri paikalleen.

. Aseta haluttu ohjainlangan karki asetettuun

katetriin tai mahdollisesti kdytettévaan
ohutseindmdiseen neulaan (ks. kuvat 2a ja 2b
sivulla 66). Langan sisaanviennin yhteydessd
voidaan tarvita varovaista manipulaatiota.
Ohjainlankaa ei saa pakottaa. Jos ohjainlangan
sisadnviennissd ilmenee vaikeuksia, vedd
ohjainlanka kokonaan ulos ja vie sitten
uudelleen sisan.

Varotoimi: /il veda lankaa neulan
viistokulmaa vasten, ettei ohjainlanka
katkea.

. Poista katetri tai ohutseingmdinen neula ja jatd

ohjainlanka paikalleen.

. Suosittelemme kdyttdmadn ihon pistokohdan

laajentamiseen skalpellia.

. Kiinnita tarvittaessa sulkuhana siséanviejan

sivuporttiin.

. Liitd sisaanviejan venttiili distaaliseen

luumeniin. Varmista, etta sisaanviejan
venttiili on tiiviisti ki

. Varmista avoimuus ja estd ilman paasy

verenkiertoon huuhtelemalla luumenit
steriililld liuoksella.

Varotoimi: Avaa luumenin suljin ennen
infusointia luumenin lapi, jotta
laajennusluumen ei vaurioituisi.

. Vie laajennin kokonaan venttiilikokoonpanon

1épi (ks. kuva 3 sivulla 67).

. Kun olet koonnut holkin ja laajentimen, vie

suonenlaajentimen distaalinen pad
ohjainlangan proksimaalisen paan yli.

. Vie kokoonpano kudoksen lapi suoneen

kiertéen sitd samalla hieman (ks. kuva 4 sivulla
68).

. Pidd holkkia paikallaan ja poista ohjainlanka

sekd laajennin.
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Varoitus: fila jata | paikall
pysyvaksi katetriksi, silld se muodostaa
suonen seinaman perforaatioriskin.

. Vie katetri venttiilin Idpi ja holkin kautta

kohdesijaintiin suonessa. Vie katetria sisaan
25 cm, ennen kuin taytat pallon. Tarkista
katetrin kdrjen ja holkin sijainti.

Varotoimi: Alla vie katetria veren
takaisinvirtauksen estavan valiseinan
lapi kiinnittamatta sisadnviejan
venttiilid, silld tama voi haitata katetrin
toimintaa.

Varoitus: Jos voidaan epiilld, etta holkin
karki on muualla kuin verisuonen sisalla,
holkin kérjen tarkka sijainti on
selvitettava lisitoimenpitein.

Varotoimi: Jos katetrin sisaanvienti
viivastyy tai jos katetri poistetaan,
suosittelemme estéméaan veren
takaisinvirtauksen tai ilman
sisaanpaasyn sulkemalla venttiilin
obturaattorilla.

. Tydnnd katetrin kontaminaatiosuojuksen

distaalista padta sisaanviejan venttiilia kohti.
Kohdista venttiilin suojuksen ohjaimet
kontaminaatiosuojuksen distaaliseen
sovittimeen (ks. kuva 5 sivulla 69). Tyonnd
distaalista sovitinta venttiilin suojuksen péalle,
kunnes se lukittuu paikalleen.

Kiinnité katetri kiristamalld lukittavan
kontaminaatiosuojuksen distaalinen
Tuohy-Borst-sovitin. Suorista katetrin
kontaminaatiosuojuksen proksimaalinen paa
haluttuun pituuteen ja kiinnitd proksimaalinen
Tuohy-Borst-sovitin katetriin (ks. kuva 6
sivulla 70).

Tuohy-Borst-sovittimien kiristiminen
liian tiukalle voi haitata katetrin
toimintaa.

Kiinnitd laite sisaanvientikohtaan ompelemalla
ommelsiivekkeet ja/tai ompelurengas ihoon.

Varotoimi: Al sijoita ompeleita suoraan
holkin Kayta ompelureng
ja/tai kiinteitd ommelsiivekkeita.

Levitd sisaanvientikohtaan tarpeen mukaan
antimikrobista voidetta ja sido kohta.

Liitd luumenit huuhtelujarjestelmadn ja/tai
paineantureihin. Varmista, ettei letkuissa ja
antureissa ole ilmaa.
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Paikallaan (in situ) tapahtuva
huolto ja kaytto

1.

Luumenien tukkeutuminen estetddn
asianmukaisin huoltotoimenpitein.
Paineenseuranta- ja infuusioluumenit pidetaan
avoimina t lemalla ajoittain, inf |
jatkuvalla hitaalla heparinisoidulla
suolaliuoksella tai kdyttamalld hepariinilukkoa
(kdyttden mukana toimitettavia injektiotulppia
tai Interlink-injektiovalikkeitd yhdessa
heparinisoidun suolaliuoksen kanssa).

. Suosittelemme kdyttdmaan obturaattoria, kun

katetri ei ole paikallaan ja sisaanviejan venttiili
on kiinnitettynd.

. Tutkiletkut ja anturit ajoittain ilmakuplien

varalta. Varmista, ettd liitinletkut ja sulkuhanat
ovat tiukasti kiinni.

. Suosittelemme kdyttméan verinaytteiden

ottoon distaalista luumenia, koska se soveltuu
siihen parhaiten.

. Sisadnviejan venttiilid tai veren

takaisinvirtauksen estévaa valiseinaa ei saa
lavistda neulalla. Luer-ruiskun voi tarvittaessa
liittdd suoraan valiseindan.

. Sairaalan kdytantd madraa katetrin paikoilleen

jattdmisestd.

Varoitus: Veren takaisinvirtauksen estéva
véliseind on pysyvasti kiinni distaalisessa
luumenissa. VALISEINAA EI SAA IRROTTAA.

Huomautus: Suuriaukkoisten katetrien
huoltotoimissa ja kdytdn lopettamisessa on
noudatettava sairaalan kaytantojd.

Varotoimi: Kun vedat katetrin tai katetrin
holkin ulos, poista letkuun mahdollisesti
kertynyt fibriini aspiroimalla distaalisen
luumenin kautta.

Varotoimi: Komplikaatioiden riski
lisddntyy merkittavasti, jos katetri on
paikoillaan yli 72 tuntia. Kohonneiden
riskien ja pitkaaikaisen (yli 48 tuntia)
katetroinnin tapauksissa on harkittava
profylaktista hyytymisenesto- ja
antibioottilaakitysta.



Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

m Sopii magneettikuvaukseen
(MR Safe)

Advanced Venous Access -vélineet on valmistettu

ilmarinta, ilmaembolia, katetriembolia,
nitroglyseriinin imeytyminen, hemomediastinum/
hydromediastinum ja hydrothorax.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeemton jos pakkaus on

metallittomista, sahkoa johtamattomista ja
epamagneettisista materiaaleista. Tastd syystd
Advanced Venous Access -vdlineet ovat
magneettikuvaukseen soveltuvia (MR Safe), mika
tarkoittaa, ettd ne eivat aiheuta tunnettuja vaaroja
missdan magneettikuvausympéristissa.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:
« tromboosi

- sepsis/infektio

+ sydamen perforaatio

+ suonen perforaatio.

Muut komplikaatiot

Keskuslaskimopainekatetrien kdytdn yhteydessa on
ilmennyt myds seuraavia komplikaatioita:

ja vahingoittumaton. Ei saa kayttdd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa
steriloida uudelleen.

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa
kayttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ei saa steriloida uudelleen.

Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampatila- ja kosteusrajat:

0-40 °C, suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Suositeltua pidempi varastointi
saattaa johtaa tuotteen kunnon heikkenemiseen.

Huomautus: uudelleenkésittely tai

varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kasittele laitetta tartuntavaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytanndn ja paikallisten madraysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Téma tuote on valmistettu ja sitd myyd&an
yhdysvaltalaisen patentin 5,827,202 ja vastaavien
ulkomaisten patenttien suojaamana.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

STERILE[EO |

Ycrpoiicra AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, Advanced Venous Access n AVA 3Xi ca
THProBCKY MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation.

Bcuyku octananu ThproBckit MapKu ca
06CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM nputexarenu.

0MaKoBKa UNK NPOJYKTUTE, KOUTO
T4 CbADBPKA, He ca U3paGoTeHN oT
ecTecTBeH Kay4yKoB naTeKkc unu
CyX ecTecTBeH KayuyK.
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C1038-1
Mnb3rauua ce ckoba
Mpokcumane nymeH-—> Mpeanassaua ot pednyke  Mpberen
Ha KpbB nperpasa 3 llesune  TpokcvimaneH MopT 3a BAMBaHe
HTpoatocepHa knana JalMBaHe
Ex—
Kpunua 3a M nopr 3a
CrpaHnyeH nopt
Meavanen nyme
Ourypa 1. Ycrpoiicrsa AVA 3Xi Advanced Venous Access
HUKaKBN KOMNOHEHTH Ha Ta3u (amo 3a €IHOKPaTHa yno-

Tpeba

3a durypu ot 2 o 6 BUXKTE CTPAHULN
66 1o 70.




OnucaHne/nokasanus

Ycrpoiicreata AVA 3Xi — Advanced Venous Access
€a M0Ka3aHxv 3a ynotpe6a Npy NawMeHTH, npu
KOUTO Ce Harara 0CTbN 10 BEHO3HaTa CACTEM, 33
[ Ce NIOAMOMOTHE BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbp (3a
NyNMOHaNHaTa apTepuA WK 3a BIVBaHe) U
NPOUTEAABAHETO Ha LIEHTPA/HOTO BEHO3HO
Handraxe.

NMpenynpexnenus

ToBa yCTpoilCTBO € NpoeKTUpaHo,
Npe/iHa3HaYeHo U Ce Pa3NpoCTPaHABa (aMO
3a e/]HOKpaTHa ynoTpe6a. He
cTepunusmpaiite NOBTOPHO U He
M3non3BaiiTe NOBTOPHO TOBa YCTPOICTBO.
HAma paHKu B nopKpena Ha CTepunHoOCTTa,
HeNMPOreHHOCTTa U YHKUNOHANHOCTTA Ha
YCTPOIiCTBOTO C1ep, NOBTOpHa 06paboTka.

BHumaHue

MpoayKkTute cbc cumBona Y coabpiar
DEHP (6uc (2-eTunxekcun ¢ranar)), Koiito
MOXe la NPe/iCTaBNABA PUCK 3a YBpeXAaHe
Ha penpoAyKTMBHATA YHKLUA UK
yBpeXpaHe Ha pa3BuTueTo. U3nonsBaiite
anTepHaTUBHO YCTPOIICTBO, KOETO He
cbabpa DEHP, npu neguatpuynm

un, WU Kbp KeHu.

P

MpenopbuuTenHa npoueaypa Ha
BbBeXfaHe
W3non3Baiite (TepwiHa TeXHUKa.

1. ToaroTseTe NaHNPaHOTO MACTO 3 NYHKUUA
Ha BeHaTa, KaKTo e U31CKBa.

2. MoctaseTe cTepuneH yapLuag Haa noneto.

3. Hanpasete uHTpazepMarnta uH)eKLus Ha
MACTOTO Ha BbBEX/aHE C NOMOLLTA Ha Urna ¢
pa3mep 25 (0,5 mm) 1 CNpUHL0BKa.

4. (nep aHTCENTMYHA MOATOTOBKA HA KOXaTa i
UHOUITPALYA CIOKATIEH AHECTETUK BrIE3Te B
Cbja curna ¢ pasmep 22 (0,7 mm) u
CNPUHLOBKA. [ aCMpaLya Ha BeHO3Ha
KPbB M3BaIETe UraTa i CIPUHLOBKATA.

5. TogroTseTe KateTbpa 3a ynoTpe6a. Ako ce
1310N13Ba KaTeTbp M0 N0COKa Ha KPbBOTOKa,
(nefiBaiiTe MHCTPYKLUUTE Ha NPOM3BOANTENA
3a U3npo6BaHe Ha LienocTTa Ha 6anoHa.

BHumanue: He npeBuwasaiite
npenopbyaHuA OT NPOU3BOANTENA HA
KaTeTbpa MaKcumaneH oem Ha
pasayBaHe.

6. AKo Ce 13110138 MOAYN Ha LLUT NPOTUB
3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa, CefiBaiiTe Tesu
npoleaypu:

a. BbBegeTe BbPXa Ha (bOTBETHNA KaTeTbp
npe3 npokcumantua apantep Tuohy-Borst
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Ha LLNTa NpOTUB 3aMbpCABaHE Ha
KareTbpa.

6. [puzsmxeTe KateTbpa npe3 LWyuTa NPoTUB
3aMbpCABaHE.

B. [lmb3HeTe Lenua Mopyn Ha LLUTa NpoTUB
3amMbpcABaHe Cef 0603HaueHeTo 3a
50 cm Ha KaTeTbpa. [ocTaBeTe KaTeTbpa B
CTepUIHO none 0 MOMEHTa Ha ynoTpeba.

MpukpeneTe cnpuHLioBKaTa oT 5 ml KbM
KateTbpa no urna. Bkapaiire urnara u
HamepeTe BeHaTa. (nefj acnupauua Ha
BEHO3H KPbB M3Ba/eTe CNPUHLIOBKATA U
WIIaTa, KaTo 0CTaBYUTE KaTeTbpa Ha MACTO.

BbBeperte xenaHua Bpbx Ha Bojjaya B
10CTaBeHNA KAaTeTbp WK, aKO Ce U3M0N3Ba,
TBHKOCTEHHATa Mrna (BX. CTp. 66, pur. 2a n
2b). 3a BbBeX/JaHe Ha BOZlaya MoXe Aa e
HeobXxozMMa neka MaHunynauua. Kbm Bogava
HUKora He TpA6Ba Ja ce mpunara cuna. Ako no
BpeMe Ha BbBEXAaHe Ha BOAAUA CpelLHeTe
TPYAHOCTH, U3LANO FO U3TErNETE 1 ONWTaiiTe
O0THOBO /ja r0 BKapare.

Buumanme: 3a pa us6erxHere Bb3MOXHO
OT/AeNAHe Ha BOAaYa, He ro usrernsiire
KbM 320CTPeHNA Kpaii Ha urnara.

/13BapeTe KaTeTbpa UM TbHKOCTEHHATa Urna,
KaTo 0CTaBuUTe BOAAYA Ha MACTO.

. I'Ipenopra (€ U3MON3BAHETO Ha CKannen 3a

pasiuimpABaHe Ha MACTOTO Ha KOXHaTa
NyHKUMA.

. AKo e HeobxoZ1Mo, NpuKpeneTe cnupaTenHo

KpaHye KbM CTPaHUYHNA NOPT Ha
WHTpOAtoCepa.

. TpuKpeneTe MHTPOAIOCEpHATa KAana KbM

LNCTANHUA NYMEH. YBepere ce, ye
WHTpOAIOCepHaTa Knana e 34paBo
3aKpeneHa.

. TIpomuiiTe nyMeHwTe CbC CTepurneH pasteop,

3 /12 Ce 0CUrypM NPOXOAMMOCT U 4a e
u36ere BbBEXAAHETO Ha Bb3AYX B
KpbBOOGpaLLeHyeTo.

MpeanasHa mapka: 3a aa ce usberxe
yBpexaaHe Ha IyMeHa 3a yAb/KeHNe,
cko6ara 3a nymeHa Tpsi6Ba Aa ce oTBOpH,
npeav Aa ce BNee TEYHOCT Npe3 lymeHa.

BbBeperte u3uAno aunatatopa npes mogyna
Ha knanara (Bx. ctp. 67, purypa 3).

. CnomotyTa Ha crnobexoTo Aiesune/aunaratop

BbBezeTe AUCTaNHUA Kpail Ha CbA0BUA
ANaTaTop No NPOKCMMaNHUA Kpaii Ha Bofaya.

. MpupBmxeTe Mogiyna npe3 ThKaHuTe 1 B Cbjia,

KaTo M3MI0N3BATE JIEKO BHPTENNBO ABIKEHUE
(BX. cTp. 68, durypa 4).
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17. OTcTpaHeTe Bojaya i Aunaratopa, kato
[IbpXUTE Je3UNETO HA MACTO.

Mpeaynpexpenue: He ocraaiite
AMNaTaTopa Ha MACTO KaTo HeMoABIKEH
KaTeTbp, 3a la ce u36erHe Bb3MoXHa
nepgopauya Ha CbjjoBaTa CTeHa.

1
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. TpuaBIXeTe KaTeTbpa Npes3 Knanata v B
JIe3V1T0 30 XeNaHOTO MACTO Ha Cba.
BbBepete kaTeTbpa A0 25 cm npeau
paspyBaHe Ha 6anoHa. lposepete
TIONOXEHNETO Ha BbPXa Ha kaTeTbpa U
JLie3uneto.

Mpepnassa mapka: He nocraBaiite
KaTeTbpa npes npeAnaspatata ot
pednykc Ha KpbB nperpapa, 6es pa e
npuUKpeneHa UHTPOAIoCepHa Knana, Thi
KaTo TOBa MOXe /la HapyLn
(YHKUMOHNpPaHeTO Ha KaTeTbpa.

Mpeaynpexpenue: Ako Ma HAKaKBO
CbMHEHUe, Ye BbPXbT Ha fie3uneTo
MOXe la He e pa3nonoxeH
MHTpaBackynapHo, Tpa6Ba Aa ce
npeAnpuemar AOMbAHUTENHN CTBIKN 33
MAEHTUULMPaHE Ha TOYHOTO
MecTononoxeHue Ha BbpXa Ha fie3uneto.

Mpepna3sHa mApKa: AKo BbBeXAaHeTo Ha
KaTeTbpa ce 3a6aBu unu Toil 6bae
OTCTpaHeH, ce NpenopbyBa
M3N0N3BaHeTOo Ha 06TypaTop 3a
npefoTBpaTABaHe Ha pedpnyKca Ha KpbB
WNK HABNU3aHe Ha Bb3AYX, KaKTo 1 3a A
e 0CUrypy 3aTBapAHe Ha Knanara.

©°

. YABKeTe AUCTANHUA Kpail Ha WyTa NpoTUB
3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa KbM
VIHTPOAIoCepHaTa knana. MoppasHete
BOJIauWTe Ha KanaykaTa Ha Knanata ¢
neboBeTe Ha ANCTaNHUA ajanTep Ha WuTa
NpOTUB 3aMbpcABaHe (BX. CTp. 69,
durypa 5). HatucHeTe guctantua agantep no
Kanaykara Ha Knanata, okaro ce 3aknoun
CUTYPHO Ha MACTO.

2
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3aKpeneTe 34paBo kaTeTbpa upe3 3aTAraHe Ha
nucraniua apantep Tuohy-Borst Ha
3aKpenBaLLWA LWKT MPOTUB 3aMbPCABAHE.
YAbmKeTe NPoKCUManHyA Kpaii Ha wuTa
NPOTUB 3aMbPCABAHE Ha KaTeTbpa A0
enaHaTa ibMKMHa U NpUKpeneTe 34paso
npokcumantua agantep Tuohy-Borst kbm
Katetbpa (BX. cTp. 70, durypa 6).

BHumanue: lpekomepHoTO 3aTAraHe Ha
apantepure Tuohy-Borst Ha wura npotus
3aMbpcABaHe MOXe [1a HapyILK
(YHKLMOHUPAHETO Ha KaTeTbpa.

2

. TpukpeneTe 34paBo YCTPOVCTBOTO Ha MACTOTO
Ha BbBEX/aHE, KaTo 3alUMeTe KpuLaTa u/wm
NPbCTEHA 32 3aLINBAHE KbM KOXaTa.



Buumanme: He 3awmBaiite gupekTHo
BbpXY TpbbaTa Ha Ae3uneto.
W3non3Baiite npbcTeHa 3a 3awmBaHe u/
wnu Brp € Kpunua 3a

2
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. Ako e HeobxoaMMo, NpunoXerte NI0KanHa
aHTMMMKpOﬁHa Mas3 nnoaxoAadlla npespb3ka
Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe.
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. (BbpXeTe NyMeHNTE Ha KaTeTbpa KbM
cucTeMmTe 3a NPOMUBAHE U/ uan
TPaHCAlocepuTe 3a HanArake. YBepere ce, ue B
NHUATE 1 TPAHCAIOCepa(1Te) HAMA Bb3AYX.

Moanpbxka u usnonssae in situ

1. W3uckBa ce noaxoAALLa NOAAPDXKKA, 3a A ce
u36ere 3anyLuBaHe Ha nymeHa.
Moanbpxalite NyMeHUTe 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo 1 uHGy3uA NpoxosuMK upes
NepuoANYHO NPOMUBaHE, HenpeKbcHaTa
6aBHa UHY31A C XxenapuHu3vpaH
du3vonoruyeH pasTeop nv U3non3saHe Ha
XenapuHoB pa3TBop 3a NPOMVBaHe,
13noN3BaiiKy NPeSOCTaBEHNTE Kanauky 3a
UHXEKTUPaHe UIn MecTa 3 MHXeKTUpaHe
Interlink ¢ xenapuxuaupatx Gusnonoruyex
pasTBop.

2. TpenopbuBa ce M3n0N13BaHeTO Ha 06TypaTop,
KOraTo KaTeTbpbT He e Ha MACTO 1
NPUKPeneHa MHTPOAI0CepHa Knana.

3. MpoBepsBaiite NepUOANYHO IUHUMTE 1
TpaHcaocepa(MTe) 3a Bb3AYLUHN MeXypyeTa.
YBepeTe ce, ue CBbP3BALLUTE NMHUN 1
CMUpaTeNHuTe KpaHyeTa ca 34paBo 3aTerHati.

4. I'IpenopbuBa (€ U3M0N3BaAHETO Ha ANCTaNHNA
JIyMeH 3a ONTUMaHo B3éMaHe Ha KpbB.

5. He npobusaiiTe ¢ urna MHTpoAloCepHaTa knana
UNY NpeAnasBalLaTa ot pednyKce Ha KpbBTa
nperpaga. Ako e Heo6XoauMo, ANPEKTHO KbM
nperpapata Moxe Aa ce npukpeni
CNPUHLOBKA TV, nyep”.

6. YcrpoiicTBoTo TpAGBA 1@ OCTaHe Ha MACTO,
KaKTo € ompeseneHo oT 60NHIYHIA MPOTOKON.

Mpepynpexpenue: Mipepna3Bawara ot
pednyKc Ha KpbB Nperpaja e NOCTOAHHO
(uKcupana Kbm gucraniua nymex. HE
MPABETE OMUT 3A OTCTPAHABAHE HA
MPETPAJIATA.

3abenexKa: bonHUYHUAT NpoToKoN TPAGBa
/a ce (Na3Ba 3a NOAAPBKKA U
NpeycTaHoBABaHe Ha ynoTpe6ara Ha KateTpi ¢
TONAM AUAMETbP.

Buumanne: lpn nsBaxpaneto Ha
KaTeTbpa WM fiesnneTo Ha kateTbpa
aupupaiite npes AUCTaNHNA NymeH, 3a
Aa oTcTpanuTe GubpuHa, Koiito Moxe Aa
e e OT/IOMUA No Tpb6uTe.

NpepnasHa mapka: Yecrorata Ha
YUI0XKHEHNATa e yBeNnuYaBa
3HAYNTENHO NPY NEePUOAN Ha NOCTaBeH
KaTeTbp, No-AbAMK 0T 72 Yaca.
NpodunakTuHo npunaraHe Ha
AHTUKOArynaHT1 U aHTH6MoTULM TpAGBA
Aa ce MMa NpeABUA B U1yYaM Ha
NOBULUIEHN PUCKOBE U ABATOCPOYHA
KaTeTepuauus (noseye ot 48 yaca).

Nudpopmauma 3a
MarHUTHOpe30HaHcHa
Tomorpadusa (MPT)

besonaceH npu MP

Ycrpoiicreara Advanced Venous Access ca
13paboTeHN OT HEMETaNHI, HeNpoBOAUMM 1
HeMarHuTHI KoMMoHeHT. o Ta3n npuumMHa
ycrpoiicreata Advanced Venous Access ca
6e3onach npu MP, T.e. ca u3zienus, KouTo He
(b3/1aBaT M3BECTHI ONACHOCTM BB BCUUKY
MarHUTHOPE30HaHCHU Cpeai.

Yanoxuenua

Bb3moxHuTe ycnoxHeHuA BKloyBaT:
«  Tpombo3a

« Cencuc/mndexuma

« CbpaeyHa nepdopauma

«  [lepdopauua Ha cba

[lpyru yanoxueHus

KatetpuTe 3a LeHTpanHo BeHO3HO Hansraxe ce
(BbP3BAT 1 C THEBMOTOPAKC, Bb3AYLUHa eM6onuA,
em0601A Ha KaTeTbpa, abcopOuus Ha
HUTPOTALIEPUH, XeMOMeLNaCTUHYM/

Xuap TUHYM 1 XUAPOTOP
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Kak ce gocraBa

Cbnbp)«auuem € CTePUITHO W HEMUPOTeHHO, ako
0MaKoBKaTa e HenoBpezeHa i HeoTBopeHa. [la He
(e 13M0/13Ba, aKO ONAKOBKaTa e 0TBapAHa in
nospefeHa. llaHe ce (Tepuin3npa noBTOpHO.

CbAbPKAHNETO € CTEPUIHO 1 MTBTAT Ha TEYHOCTTA
€ HeNUpOreHeH, ako 0MaKoBKaTa He e NoBpeeHa
i 0TBOPeHa. [la He ce U3M0/13Ba, aKo OMaKoBKaTa
€ 0TBapsAHa WM noBpeseHa. Jla He ce crepuny3upa
MI0BTOpPHO.

CbxpaHeHue
Jla ce CbxpaHABa Ha XNaZHO 1 CYX0 MACTO.

OrpaHuyeHna 3a TeMnepatypa/BnaxHocT:
0°C—140°C, 5% — 90% OTHOCMTENHA BNAXHOCT

Cpok Ha rogHocT

[TpenopbynTeNHUAT CPOK Ha FOAHOCT e otbenaza
Ha BCAKA ONakoBKa. ('bXpaHeHI/IETO U3BBH
NpenopbyuTeNHOTO Bpeme MoXe Aia 0Befe A0
B/IOLIABAHE Ha CbCTOAHWETO Ha NPOAYKTA.

3a6enexka: MosTopHaTa 06paboTka uam
CTEpUNM3aLMA He YABIKABA NOCOUEHIS (POK Ha
TOAHOCT.

TexHuuecka nomouy

3a TexH1Yecka NoMOoLL ce (BbpXKeTe ¢
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Dispozitive Advanced Venous Access AVA 3Xi M3L85FSI
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Figura 1. Dispozitive Advanced Venous Access AVA 3Xi
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Nicio componenta a acestui
ambalaj sau a produselor pe care le
contine nu este fabricata din
cauciuc natural din latex sau din
cauciuc natural uscat.

Exclusiv de unica folosinta
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Pentru figurile 2 - 6, vd rugdm sa
consultati paginile 66 - 70.

Descriere/Indicatii

Dispozitivele Advanced Venous Access AVA 3Xi sunt
indicate pentru utilizare la pacientii la care este
necesara accesarea sistemului venos pentru
facilitarea introducerii cateterului (cateter pentru
artera pulmonard sau cateter pentru perfuzie) si a
monitorizdrii presiunii din sistemul venos central.

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exdlusiv pentru unicé folosinta. A
nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.
Nu exista date care s sustina faptul ca
dispozitivul va continua sé fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla stilizata E,
Advanced Venous Access si AVA 3Xi sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.

Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detindtorilor respectivi.

Atentie

Produsele care au atasat simbolul V4 contin
DEHP (bis(2-etilhexil) ftalat), substanta care
poate afecta functia reproductiva sau de
dezvoltare. Luati in considerare utilizarea
unui dispozitiv alternativ fara DEHP in cazul
copiilor si al femeilor insarcinate sau care
alapteaza.

Procedura de insertie sugerata
Utilizati o tehnica sterila.

1. Pregatiti zona anticipata pentru punctia
venoasd conform cerintelor.

2. Pozitionati campul operator steril deasupra
zonei.

3. FEfectuati o perforatie a pielii la locul de insertie
utilizand un ac de calibrul 25 (0,5 mm) si o
seringd.

4. Dupd pregatirea antisepticd a pielii si infiltrarea
cu anestezic local, patrundeti in vasul sanguin
cu ajutorul unui ac de calibrul 22 (0,7 mm) si al
unei seringi. Dupa aspirarea sangelui venos,
indepartati acul si seringa.

5. Pregatiti cateterul pentru utilizare. Daca
folositi un cateter dirijat de flux, urmati
instructiunile producatorului cateterului pentru
a testa integritatea balonului.

Atentie: nu depasiti volumul de umflare
maxim recomandat de producatorul
cateterului.

6. Dacd se foloseste un ansamblu de protectie la
contaminare a cateterului, urmati procedura
de mai jos:
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a. Treceti varful cateterului dorit prin
adaptorul proximal Tuohy-Borst al
protectiei la contaminare a cateterului.

b. Trecetiin continuare cateterul prin
protectia la contaminare.

¢ Glisatiintregul ansamblu de protectie la
contaminare peste marcajul de 50 cm de
pe cateter. Asezati cateterul pe o zond
sterild pana la utilizare.

. Atasati seringa de 5 ml la cateterul de tip

,peste ac”. Introduceti acul si localizati din nou
vena. Dupd aspirarea sangelui venos, scoateti
seringa si acul, lasand cateterul in pozitie.

Introduceti varful dorit al firului de ghidaj in
cateterul pozitionat sau in acul cu pereti subtiri,
dacd il folositi (consultati pagina 66,

Figurile 2a si 2b). Se va proceda cu grija pentru
introducerea firului de ghidaj. Nu se va forta
niciodata firul de ghidaj. Dacd se intdmpina
dificultati la introducerea firului de ghidaj,
retrageti- complet si incercati din nou sa-|
introduceti.

Atentie: pentru a evita posibila
sectionare a firului de ghidaj, nu retrageti
firul de ghidare peste bizoul acului.

. Indepartati cateterul sau acul cu perefi subtiri,

e
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ldsand firul de ghidaj in pozitie.

Se recomanda utilizarea unui bisturiu pentru
lérgirea locului punctiei cutanate.

. Daca doriti, atasati un robinet de inchidere la

portul lateral al dispozitivului de introducere.

. Atasati valva dispozitivului de introducere la

lumenul distal. Asigurati-va ca valva
dispozitivului de introducere este atagata
bine.
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. Spalati lumenele cu o solutie sterila pentrua

asigura permeabilitatea si pentru a evita
intrarea aerului in sistemul circulator.

Precautie: pentru a evita deteriorarea
| lui prelungitor, dema I lui
trebuie sa fie deschisa inainte de a se
realiza perfuzarea prin lumen.

Introduceti complet dilatatorul prin ansamblul
valvei (consultati pagina 67, Figura 3).

. Cu teaca asamblatd/cu dilatatorul asamblat,

infiletati capétul distal al dilatatorului vascular
peste capatul proximal al firului de ghidaj.

. Folosind o miscare usoara de rasucire, avansati

ansamblul prin tesut pana in vas (consultati
pagina 68, Figura 4).

. Tindnd teaca in pozitie, scoateti firul de ghidaj

si dilatatorul.

Avertisment: pentru evitarea unei
posibile perforari a peretelui vasului, nu
lasati dilatatorul in pozitie ca un cateter
cu pozitionare indelungata.

. Avansati cateterul prin valva i in teacd pand la

locul dorit al vasului. Introduceti cateterul
la 25 cm inainte de umflarea balonului.
Verificati amplasarea vérfului si tecii
cateterului.

Precautie: nu pozitionati cateterul prin
septul antireflux fara valva dispozitivului
dei ere atasata, d e acest
lucru poate afecta functia cateterului.

Avertisment: daca exista dubii cu privire
la pozitionarea intravasculara a varfului
tecii, trebuie luate masuri suplimentare
pentru identificarea locatiei exacte a
varfului tedii.

Precautie: daca se intarzie introducerea
cateterului sau daca se scoate cateterul,
se recomanda folosirea unui obturator
pentru prevenirea refluxului de sange sau
a intrarii aerului si pentru asigurarea
oduziei valvei.

. Extindeti capdtul distal al protectieila

contaminare a cateterului cdtre valva
dispozitivului de introducere. Aliniati ghidajele
de pe capacul valvei cu canalele de pe
adaptorul distal al protectiei la contaminare
(consultati pagina 69, Figura 5). Impingeti
adaptorul distal peste capacul valvei pand cand
se fixeazd bine in pozitie.

Prindeti cateterul strangand adaptorul distal
Tuohy-Borst al protectiei la contaminare cu
blocare. Extindeti capdtul proximal al protectiei
la contaminare a cateteruluila lungimea dorita
si prindeti adaptorul proximal Tuohy-Borst de
cateter (consultati pagina 70, Figura 6).
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Atentie: strangerea excesiva a
adaptoarelor Tuohy-Borst ale protectiei
la contaminare poate afecta functia
cateterului.

. Fixati dispozitivul la locul de insertie suturand

aripioarele si/sau inelul de sutura de piele.

Atentie: nu suturati direct pe tubul tecii.
Folositi inelul de sutura si/sau aripioarele
de sutura integrale.

. Aplicati un unguent antimicrobian local si un

pansament corespunzator pe locul de insertie
dacd este necesar.

. Conectati lumenele la sistemele de spalare si/

sau la traductoarele de presiune. Asigurati-va
cd tuburile si traductorul (traductoarele) nu
contin aer.

intretinere si utilizare in situ

1.

Pentru a evita ocluzia lumenului este necesard
o’intretinere adecvatd. Mentineti monitorizarea
presiunii si mentineti lumenele de injectare
permeabile prin spalare intermitentd si
injectare continud, lentd cu solutie salina
heparinizatd sau prin utilizarea unui opritor
heparinic folosind capacele de injectie furnizate
sau locatiile de injectare Interlink impreund cu
solutia salind heparinizata.

Se recomanda utilizarea unui obturator atunci
cand cateterul nu se afld in pozitie si este
atasatd valva dispozitivului de introducere.

Verificati periodic tuburile si traductorul
(traductoarele), pentru a v asigura cd nu
prezintd bule de aer. Asigurati-va ca tubulatura
de racord si robinetele raman fixate etans.

Pentru recoltarea optima a sangelui, va
recomandam sa utilizati lumenul distal.

Nu perforati valva dispozitivului de introducere
sau septul antireflux cu acul. Dacd doriti, puteti
atasa o seringa Luer direct la sept.

Dispozitivul trebuie s& ramand pozitionat
pentru o durata stabilitd conform protocolului
spitalului.

Avertisment: septul antireflux este atasat
in permanenta de lumenul distal. NU
INCERCATI SA DESPRINDETI SEPTUL.

Nota: pentru intretinerea si intreruperea
utilizarii cateterelor cu diametru mare urmati
protocolul spitalului.

Atentie: la retragerea cateterului sau a
tedii cateterului, aspirati prin lumenul
distal pentru a colecta fibrina care s-ar fi
putut depozita pe tuburi.

Precautie: incidenta complicatiilor creste
semnificativ in cazul perioadelor de
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mentinere de peste 72 de ore. Se va avea
in vedere anticoagularea profilactica si
protectia cu antibiotic in situatii cu riscuri
crescute si cateterizare pe termen lung
(peste 48 de ore).

Informatii IRM

Dispozitivele Advanced Venous Access sunt
fabricate din componente nemetalice,
neconductoare si nemagnetice. in consecinta,
dispozitivele Advanced Venous Access prezinta
sigurantd in mediile RM, adica nu creeaza pericole
cunoscute in niciun mediu RM.

Prezinta siguranta in medii de
rezonanta magnetica (RM)

Complicatii

Complicatiile posibile includ:
« Tromboza

«  Sepsie/Infectie

«  Perforatie cardiaca

«  Perforatie vasculara
Alte complicatii

Cateterele de presiune venoasa centrald au fost
asociate si cu pneumotorax, embolie gazoasa,
embolie de cateter, absorbtie de nitroglicering,
hemomediastin/hidromediastin si hidrotorax.

Mod de furnizare

Continut steril si non pirogen dacd ambalajul nu
este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Continutul este steril, iar traseul lichidelor este
apirogen dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limitdri de temperaturd/umiditate:
0°C- 40 °C, umiditate relativa 5% - 90%
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea pentru o
perioada de timp mai lungd decét cea recomandata
poate duce la deteriorarea produsului.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va
prelungi perioada de valabilitate indicatd.



Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numérul de telefon:

Acest produs este fabricat si comercializat sub
brevet S.U.A. nr. 5,827,202 si sub brevetele
corespunzatoare ale altor tari.

Eliminare

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc

+420 221602 251. biologic. Eliminati conform politicii spitalului si Consultati legenda de simboluri de la
reglementarilor locale. sfarsitul acestui document.
Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila. STERILE m
Seadmed AVA 3Xi Advanced Venous Access M3L85FSI
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Joonis 1. Seadmed AVA 3Xi Advanced Venous Access

Omblusklambrid

A

Keskmine infusiooniport

Kaesoleva pakendi ega selles
sisalduva toote iikski komponent
ei ole valmistatud looduslikust
latekskummist ega kuivast
looduslikust kaut3ukist.

Maoeldud tihekordseks
kasutuseks

Jooniste 2 kuni 6 jaoks vt Ik 66
kuni 70.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, Advanced Venous Access ja AVA 3Xi on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamérgid.

Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Kirjeldus/néidustused

Seadmed Advanced Venous Access AVA 3Xi on
ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kelle puhul
on njutav juurdepdds veenisiisteemi, et
holbustada kateetri sisestamist (pulmonaalarter
voi infundeerimiskateeter) ja tsentraalse venoosse
rohu jalgimist.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette néhtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet korduvalt ega

K ge seda. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks pérast taastootlemist
steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne.

Ettevaatust!

Ciimholi Amed cicald

ga'/ d DEHP-d
[bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati], mis voib
pohjustada reproduktiiv- voi
arengukahjustuste riski. Kaaluge
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pediaatriliste patsientide, rasedate voi
imetavate naiste puhul méne muu DEHP-
vaba seadme kasutamist.

Soovitatud sisestamisprotseduur
Kasutage steriilset tehnikat.

1. Valmistage eeldatav veenipunktsiooni koht
nouetekohaselt ette.

2. Pange steriilne lina ile vélja.

3. Tehke sisestamiskohta nahakubel, kasutades
25-kaliibrilist (0,5 mm) ndela ja siistalt.

4, Pérast antiseptilist naha ettevalmistamist ja
kohaliku tuimastusega infiltratsiooni sisestage
veresoonde 22-kaliibriline (0,7 mm) ndel ja
siistal. Veenivere aspiratsiooni korral
eemaldage ndel ja siistal.

5. Valmistage kateeter kasutamiseks ette.
Vooluga suunatava kateetri kasutamisel
jérgige kateetri tootja juhiseid ballooni
terviklikkuse kontrollimise kohta.
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Ettevaatust! Airge iiletage kateetri tootja
soovitatud maksimaalset taitmismahtu.

. Kui kasutatakse saastekaitsme koostu, jérgige

jargmisi menetlusi.

a. Sisestage soovitud kateetri ots |abi kateetri
saastekaitsme proksimaalse Tuohy-Borsti
adapteri.

b. Liigutage kateetrit abi saastekaitsme
edasi.

¢ Libistage kogu saastekaitsme koost
kateetril olevast 50 cm téhisest modda.
Paigutage kateeter kasutamist ootavale
steriilsele vdljale.

. Kinnitage 5 ml siistal kateetrisse iile noela.

Sisestage ndel ja paigutage uuesti veeni.
Veenivere aspiratsiooni korral eemaldage ndel
jasiistal, jattes kateetri paika.

. Sisestage juhtetraadi soovitud ots paigaldatud

kateetrisse voi ohukeseseinalisse ndela, kui
seda kasutatakse (vt Ik 66, joonised 2a ja
2b). Juhtetraadi sisestamiseks vdib olla vaja
kergelt manipuleerida. Juhtetraati ei tohi
kunagi jouga suruda. Kui juhtetraati on raske
sisestada, tommake juhtetraat téielikult vélja
ja proovige uuesti sisestada.

Ettevaatust! Juhtetraadi voimaliku
kahjustamise valtimiseks arge tommake
seda tagasi nii, et see oleks vastu noela
kaldserva.

. Eemaldage kateeter voi 6hukeseseinaline noel,

jattes juhtetraadi paika.

. Kutaanse punktsioonikoha suurendamiseks on

soovitatav kasutada skalpelli.

. Soovi korral kinnitage kraan sootur-

kiilgpordile.

. Kinnitage sooturklapp distaalsele valendikule.

Veenduge, et sooturklapp oleks
turvaliselt kinnitatud.

. Loputage kateetri valendikke steriilse

lahusega, et tagada labitavus ja véltida 6hu
sattumist vereringesse.

Ettevaatusabindu. Pikendusvalendiku
kahjustuste valtimiseks tuleb avada
valendiku klamber enne valendiku kaudu
infundeerimist.

. Sisestage dilataator tielikult Ibi klapikoostu

(vt 1k 67, joonis 3).

. Sisestage koostatud kesta/dilataatoriga

veresoone dilataatori distaalne ots iile
juhtetraadi proksimaalse otsa.

Kasutades kergelt kadnavat liigutust, liigutage
koostu edasi I&bi koe ja veresoonde (vt Ik 68,
joonis 4).

17. Eemaldage kesta paigal hoides juhtetraat ja
dilataator.

Hoiatus. Veresoone seina vdimaliku
perforatsiooni valtimiseks drge jatke
dilataatorit paika veresoone sees asuva
kateetrina.
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. Liigutage kateetrit edasi labi klapi ja kesta sisse
soovitud veresoone asukohani. Sisestage
kateeter kuni 25 cm enne ballooni
taitumist. Kontrollige kateetri otsa ja kesta
paigutust.

Ettevaat Arge paigutag
kateetrit Iabi verejooksuvastast
tagamembraani ilma kinnitatud
sooturklapita, kuna see véib hairida
kateetri funktsiooni.

Hoiatus. Kui on kahtlus, et kesta ots ei
pruugi olla veresoones, tuleb votta
edasisi meetmeid, et teha kindlaks kesta
otsa tapne asukoht.

Ettevaatusabinou. Kui kateetri
sisestamine viibib vai kui kateeter
eemaldatakse, on soovitatav kasutada
sulgurit vere tagasijooksu ja 6hu
sisenemise drahoidmiseks ning klapi
sulgumise tagamiseks.

©°

. Pikendage kateetri saastekaitsme koostu
distaalset otsa sodturklapi poole. Joondage
klapi korgi juhikud saastekaitsme distaalses
adapteris olevate soontega (vt Ik 69, joonis
5). Liikake distaalne adapter iile klapi korgi,
kuni see on kindlalt paika lukustunud.
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. Fikseerige kateeter, pingutades lukustuva
saastekaitsme Tuohy-Borsti distaalset
adapterit. Pikendage kateetri saastekaitsme
proksimaalset otsa soovitud pikkuseni ja
kinnitage proksimaalne Tuohy-Borsti adapter
kateetrile (vt Ik 70, joonis 6).

Ettevaatust! Saastekaitsme Tuohy-Borsti
adapterite iilepingutamine véib hairida
kateetri funktsiooni.

2

. Fikseerige seade sisestamiskohas, ommeldes
omblusklambrid ja/vdi -ronga nahale.

Ettevaatust! Arge tehke dmblusi otse
kesta torule. Kasutage 6mblusrongast ja/
voi integreeritud omblusklambreid.

2
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. Kasutage soovi korral sisestamiskohal paikset
mikroobidevastast salvi ja sobivat sidet.

2
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. Uhendage valendikud loputussiisteemide ja/
voi rohuanduritega. Veenduge, et voolikutes ja
anduris (andurites) ei oleks ohku.

Hooldus ja kasutamine in situ

1. Piisav hooldus on vajalik, et vltida valendiku
ummistumist. Jatkake rohu jélgimist ja hoidke
infusiooni valendikud avatud, loputades

46

vahelduvalt, pidevalt, hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega aeglaselt infundeerides,
voi kasutage hepariini lukku (kasutades
tarnitud diksikuid siistekorke voi Interlinki
siistekohti koos hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega).

2. Sulguri kasutamine on soovitatav, kui kateeter
ei ole paigas ja kinnitatud on sodturiklapp.

3. Kontrollige regulaarselt voolikuid ja andurit
(andureid) ohumullide suhtes. Kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleksid tihedalt
iihendatud.

4. Optimaalseks verevgtmiseks on soovitatav
kasutada distaalset valendikku.

5. Arge labistage so6turklappi ega
verejooksuvastast tagamembraani nelaga.
Soovi korral saab kinnitada Luer-siistla otse
membraanile.

6. Kateeter peaks ja@ma paigale haigla
eeskirjades madratu jargi.

Hoiatus. Verejooksuvastane
tagamembraan kinnitatakse piisivalt
distaalsele valendikule. ARGE URITAGE
MEMBRAANI EEMALDADA.

Markus. Suure diameetriga kateetrite
hooldamisel ja kasutamise katkestamisel tuleb
jdrgida haigla eeskirju.

Ettevaatust! Kateetri voi kateetri kesta
véljatombamisel aspireerige labi
distaalse valendiku, et koguda véimalik
voolikule sadestunud fibriin.

Ettevaatusabinou. tiisistuste

inemissaged b oluliselt, kui
seesolekuperiood iiletab 72 tundi.
Profiilaktilist antikoagulatsiooni ja
antibiootikumide kaitset tuleb kaaluda
suurenenud riskide ja pikaajalise
kateeterdamise (enam kui 48 tundi)
juhtudel.

MRT-d puudutav teave

Ohutu

Seadmed Advanced Venous Access on valmistatud
mittemetallilistest, -juhtivatest ja -magnetilistest
komponentidest. Seega on seadmed Advanced
Venous Access magnetresonantstomograafias
ohutud, mis téhendab, et need ei tekita iiheski
MRT-keskkonnas teadaolevalt ohtusid.

Tiisistused
Voimalikud komplikatsioonid on jargmised.
« Tromboos

«  Sepsis/infektsioon



«  Siidame perforatsioon
« Veresoone perforatsioon
Muud tiisistused

Tsentraalseid venoosse rohu kateetreid on
seostatud ka pneumotooraksi, dhkemboolia,
kateetri emboolia, nitrogliitseriini imendumise,
hemomediastiinumi/hiidromediastiinumi ja
hiidrotooraksiga.

Tarnimine

Kahjustamata ja suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud. Mitte korduvalt
steriliseerida.

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikuvoolikud mittepiirogeensed. Arge
kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Mitte korduvalt steriliseerida.

Sailitamine

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuri ja niiskuse piirangud:
0-40 °C, suhteline 6huniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Soovitatud ajast kauem sdilitamine voib pohjustada
kateetri kvaliteedi halvenemist.

Markus. Umbertgotlemine véi korduv
steriliseerimine ei pikenda tootele mérgitud
aegumiskuupaeva.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jaétmena. Kasutuselt korvaldamisel
jdrgige haigla eeskirju ja kohalikke mé&aruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kattesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Kéesolev toode on toodetud ja seda miiiiakse USA
patendi nr 5,827,202 ning vastavate valisriikide
patentide alusel.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.
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»AVA 3Xi Advanced Venous Access” jrenginiai M3L85FSI

Ivediklio voztuvas

R
Proksimalinis spindis

|stumiamas
spaustuvas

Apsaugos nuo grjztamojo
kraujo tekéjimo pertvara

Siuvimo
Ziedas

|mova

(1038-1

Proksimaliné infuzijos anga

—

Medialinis spindis

1 pav. ,AVA 3Xi Advanced Venous Access” jrenginiai

Medialiné infuzijos anga

Sios pakuotés dalys ar joje esantys
gaminiai néra pagaminti i$
natiiralios gumos latekso ar sausos
natiiralios gumos.

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences, stilizuotas
,E" logotipas, ,Advanced Venous Access” ir
,AVA3Xi“ yra ,Edwards Lifesciences Corporation
prekiy Zenklai.

"

Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybe.

Naudoti tik vieng karta
2-6 pav. Zr. 6670 psl.
ApraSymas / nurodymai

,AVA 3Xi Advanced Venous Access” jrenginiai skirti
naudoti pacientams, jei reikia pasiekti jy veny
sistema. Jie palengvina kateterio (plauciy arterijos
arinfuzijos kateterio) jvedima ir centrinés venos
spaudimo stebéjima.
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Ispéjimai

Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
jtaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.




Perspéjimas

@ paZyméty gaminiy sudétyje gali buti
DEHP (bis(2-etilheksil)ftalato), kuris gali kelti
grésme reprodukcinei sveikatai ar pakenkti
vystymuisi. Vaikams, néscioms arba
zZindancioms moterims geriau naudokite kita
prietaisa, kurio sudétyje néra DEHP.

Rekomenduojama jvedimo
procediira
Taikykite sterily metoda.

1. Paruoskite numatyta venos punkijos vieta,
kaip reikalinga.

2. Toje srityje uzdékite sterily uzdangala.

3. |vedimo vietoje atlikite injekcija j oda,
naudodami 25 dydzio (0,5 mm) adata ir
Svirksta.

4. Po antiseptinio odos paruosimo ir vietinio
anestetiko infiltravimo jveskite j kraujagysle
22 dydzio (0,7 mm) adata ir Svirk3ta. |siurbe
veninio kraujo, pasalinkite adata ir Svirksta.

5. Paruoskite kateterj naudoti. Jei naudojamas
tekmés nukreipiamasis kateteris, tikrindami
balionélio vientisuma laikykités kateterio
gamintojo instrukcijy.

Perspéjimas: Nevirykite kateterio
gamintojo rekomenduojamo
maksimalaus i$plétimo tario.

6. Jei naudojate kateterio apsauga nuo uztersimo,
atlikite Sias procedaras:

a. |veskite norimo kateterio galiuka per
kateterio apsaugos nuo uztersimo
proksimalinj Tuohy-Borst adapter;.

b. Praveskite kateterj per apsauga nuo
uztersimo.

¢ Prastumkite visg apsaugos nuo uztersimo
agregata pro 50 cm Zenkla ant kateterio.
Padékite kateterj ant sterilaus pagrindo,
kad jis bty paruostas naudoti.

7. Prijunkite 5 ml $virksta prie kateterio per adata.
|veskite adata ir vl suraskite vena. Jtrauke
veninio kraujo, iStraukite Svirksta ir adata,
palikdami kateterj savo vietoje.

8. |veskite norima kreipiamosios vielos antgalj j
ivesta kateterj arba, jeigu naudojama,
plonasiene adatg (zr. 66 psl., 2air 2b pav.).
Gali prireikti $velnaus manipuliavimo
kreipiamajai vielai jvesti. Kreipiamoji viela
niekada neturi bti stumiama per jéga. Jeigu
ivedant kreipiamaj viela susiduriama su
sunkumais, visiskai istraukite kreipiamaja viely
ir vél méginkite jvesti.
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Perspéjimas: Stengdamiesi iSvengti
kreipiamosios vielos galimo perpjovimo,
netraukite kreipiamosios vielos prie$
adatos nuozulnuma.

. IStraukite kateterj arba plonasiene adata,

palikdami kreipiamaja viela savo vietoje.

. Rekomenduojama didinant odos drio vieta

naudoti skalpelj.

. Jei norite, prie jvediklio Soninés angos

pritvirtinkite Ciaupa.

. Prie distalinio spindZio pritvirtinkite jvediklio

voztuva. Uztikrinkite, kad jvediklio
voZtuvas yra saugiai pritvirtintas.

. Plaukite spindZius steriliu tirpalu, kad

utikrintuméte jy praeinamuma, ir saugokite,
kad j apytaka nepatekty oro.

gumo p é: Norint gadinti
pailginimo spindzio, spindZio spaustuva
reikia atidaryti pries Svirksciant per
spindj.

. Iki galo jstatykite plétiklj per voztuvo bloka

(2r.67 psl., 3 pav.)

. Turédami surinkta jmova / plétiklj, jsriekite

distalinj kraujagysliy plétiklio gala per
kreipiamosios vielos proksimalinj gala.

. Atlikdami lengva sukimo judesj, prastumkite

agregat per audinj ir j kraujagysle
(r. 68 psl., 4 pav.)

. Laikydami jmova vietoje, iSimkite kreipiamaja

vielg ir plétiklj.

Ispéjimas: Siekiant iSvengti galimos
kraujagyslés sienelés perforacijos,
nepalikite plétiklio vietoje kaip ilgalaikio
kateterio.

. Praveskite kateterj per voztuva ir j jmova j

norima kraujagyslés vieta. jveskite kateterj
iki 25 cm pries pripildant balionélj.
Patikrinkite kateterio galiuka ir jmovos padétj.

Atsargumo priemoné: Nestatykite
kateterio per apsaugos nuo grjiztamojo
kraujo tekéjimo pertvara, jei néra
pritvirtintas jvediklio voZtuvas, nes tai
gali pakenkti kateterio funkcijai.

Ispéjimas: Jei abejojate, ar jmovos
galiukas yra kraujagysléje, reikia imtis
tolesniy veiksmy ir nustatyti tikslia
imovos galiuko vieta.

Atsargumo priemoné: Jei kateterio
jvedimas atidedamas ar kateteris
iStraukiamas, rekomenduojama naudoti
kaistj, kad buty iSvengta grjztamojo
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kraujo tekéjimo arba oro patekimo ir
uztikrinama voztuvo uzdaruma.

©°

. Distalinj kateterio apsaugos nuo uztersimo gala
iStempkite iki jvediklio voztuvo. Sulygiuokite
voztuvy dangteliy kreipiklius su grioveliais
distaliniame apsaugos nuo uztersimo
adapteryje (Zr. 69 psl., 5 pav.) Stumkite
distalinj adapterj vir$ voztuvo dangtelio tol, kol
jis tvirtai uzsifiksuos.

2
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. Jtvirtinkite kateterj priverzdami apsaugos nuo
uZztersimo distalinj Tuohy-Borst adapterj.
IStempkite proksimalinj kateterio apsaugos
nuo uztersimo gala iki norimo ilgio ir
pritvirtinkite proksimalinj Tuohy-Borst adapterj
prie kateterio (zr. 70 psl., 6 pav.).

Perspéjimas: Per stipriai priverzus
apsauga nuo uztersimo, Tuohy-Borst
adapteriai gali pakenkti kateterio
funkdijai.

2

. lvedimo vietoje jtvirtinkite jrenginj, siuvimo
sparnelius ir (arba) Zieda pritvirting prie odos.
Perspéjimas: Netvirtinkite tiesiai ant
imovos vamzdelio. Naudokite siuvimo
Zieda ir (arba) vientisus siuvimo
sparnelius.

2
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Ant jvedimo vietos uztepkite vietinio
antimikrobinio tepalo ir, jei reikia, uzdékite
atitinkama tvarstj.

2
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. Prijunkite spindzius prie plovimo sistemy ir
(arba) spaudimo keitikliy. [sitikinkite, kad
linijose ir keitiklyje (-iuose) néra oro.

PrieZiiira ir naudojimas in situ

1. Siekiant iSvengti spindzio uzsikimsimo,

reikalinga tinkama priezidra. Stebékite

spaudima ir islaikykite infuzijos spindzius
pralaidzius protarpiais plaudami,
nepertraukiamai létai infuzuodami fiziologinj
tirpala su heparinu arba naudodami heparino

,uzrakta” (naudokite pateiktus injekcijy

dangtelius arba , Interlink” injekcijos vietas

kartu su fiziologiniu tirpalu su heparinu).

2. Kateteriui nesant savo vietoje ir esant
prijungtam jvediklio voztuvui
rekomenduojama naudoti kaistj.

3. Reguliariai tikrinkite, ar linijose ir keitiklyje
(-iuose) néra oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad
jungianciosios linijos ir Ciaupai baty sandariai
sumontuoti.

4. Optimaliam kraujo paémimui
rekomenduojama naudoti distalinj spindj.



5. Nepradurkite adata jvediklio voztuvo ar
apsaugos nuo griztamojo kraujo tekéjimo
pertvaros. Jei reikia, Luerio $virksta galima
jungti tiesiogiai prie pertvaros.

6. |renginys turi likti jvestas, kaip nustatyta
ligoninés protokole.

Ispéjimas: Apsaugos nuo grjztamojo
kraujo tekéjimo pertvara yra pastoviai
pritvirtinta prie distalinio spindzio.
NEBANDYKITE ISIMTI PERTVAROS.

Pastaba: Atliekant technine prieZiira ir
iStraukiant didelio skersmens kateterius, turi
biti laikomasi ligoninés protokolo.

Perspéjimas: IStraukdami kateterj ar
kateterio jmova, isiurbkite per distalinj
spindj, kad surinktuméte visa fibrina,
kuris gali buti nusédes ant vamzdeliy.

Atsargumo priemoné: Kai kateterio
ivedimo laikotarpis ilgesnis kaip 72 val.,
reikSmingai iSauga komplikacijy daznis.
Reikia apsvarstyti profilaktine apsauga
antikoaguliantais ir antibiotikais, kai yra
didesné rizika ir ilgalaiké kateterizacija
(daugiau nei 48 valandy).

MRT informacija

MR | MRsaugus

,Advanced Venous Access” jrenginiai yra pagaminti
i$ nemetaliniy, nelaidzZiy ir nemagnetiniy
komponenty. Todél ,Advanced Venous Access”
jrenginiai yra MR saugs, nekeliantys jokiy Zinomy
pavojy visose MR aplinkose.

Komplikacijos

Galimos komplikacijos

« Trombozé

« Sepsis / infekcija

- Sirdies perforacija

« Kraujagyslés perforacija
Kitos komplikacijos

Centrinés venos spaudimo kateteriai taip pat buvo
siejami su pneumotoraksu, oro embolija, kateterio
embolija, nitroglicerino absorbcija, kraujavimu j
tarpusienj / skysciy patekimu j tarpusien; ir kratinés
13sta (hidrotoraksu).

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos
turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite,
jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiros / drégnio apribojimai:
0°C-40°C,5%—90% SD
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Gaminio veikimas gali
pablogéti laikant ilgiau nei rekomenduojama laika.
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Pastaba: pakartotinai apdorojant arba
pakartotinai sterilizuojant nurodytas tinkamumo
laikas nepailgeés.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietais reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal JAV
galiojant] patenta Nr. 5,827,202 ir atitinkamus
uZsienio patentus.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

STERILEJEO |



AVA 3Xi Advanced Venous Access ierices M3L85FSI

S
Proksimalais limens—»>

levadisanas varsts

Caurulites spaile
Aizmuguréja pretasinosanas
starpsiena Suvju
gredzens

Apvalks

(10381

Proksimala infizijas pieslégvieta

Ca—— |

Suvju izcilni

Medialais lamens

1. attels. AVA 3Xi Advanced Venous Access ierices

A

Mediala infuzijas pieslégvieta

Siiepakojuma un taja ietilpstoso
izstradajumu sastavdalas nav
izgatavotas no dabiska kaucuka
lateksa vai sausas dabiskas
gumijas.

Tikai vienreizéjai lietoSanai
2.-6. attélu, ludzu, skatiet 66. un
70. lappusé.

Apraksts/indikacijas

AVA 3Xi — Advanced Venous Access ierices ir
indicétas pacientiem, kuriem nepiecieSama
piekluve venozajai sistémai, lai atvieglotu katetra
(pulmonalas artérijas vai infuzijas katetra)
ievietosanu un centrala venoza spiediena kontroli.

Bridinajumi

Siierice irizstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietosanai. lerici nedrikst
sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais £
logotips, Advanced Venous Access un AVA 3Xiir
uznémumam Edwards Lifesciences Corporation
piederosas precu zimes.

Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Uzmanibu!

Izstradajumi ar simbolu ,@ satur DEHP (bis
(2-etilheksilftalatu)), kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas
traucéjumu risku. Bérniem, gritniecém vai
sievietém, kuras baro ar kriti, lietojiet
alternativu ierici, kas nesatur DEHP.

leteicama ievietosanas procediira
levérojiet sterilitati.

1. Sagatavojiet vélamo vénas punkcijas vietu, ka
nepiecieSams.

2. Apklajiet operacijas zonu ar sterilu parsequ.

3. Veiciet injekciju zem adas ievieto3anas vieta,
izmantojot 25. izméra (0,5 mm) adatu un Slirci.

4. Pécantiseptiskas adas sagatavosanas un
infiltracijas ar lokalu anestéziju ievadiet
asinsvada 22. izméra (0,7 mm) adatu un 8lirci.
Péc venozo asinu aspiracijas iznemiet adatu un
Slirdi.

5. Sagatavojiet katetru lietosanai. Ja tiek
izmantots plismas vadits katetrs, rikojoties
atbilstosi katetra razotaja noradijumiem, lai
parbauditu balona integritati.

Uzmanibu! Neparsniedziet katetra
razotaja ieteikto maksimalo balona
uzpildisanas tilpumu.

6. Jatiekizmantots katetra antikontaminacijas
apvalka mezgls, izpildiet talak noraditas
proceddras.

a. levietojiet vélama katetra galu caur katetra
antikontaminacijas apvalka proksimalo
Tuohy-Borst adapteri.
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b. Virziet katetru caur antikontaminacijas
apvalku.

¢ Bidiet visu antikontaminacijas apvalka
bloku aiz 50 cm markéjuma uz katetra.
Novietojiet katetru sterila lauka lidz ta
lietosanas bridim.

. Pievienojiet katetram 5 ml 8lirci par adatu.

levadiet adatu un vélreiz fikséjiet vénu. Péc
venozo asinu aspiracijas iznemiet irci un
adatu, neiznemot katetru.

. levietojiet vélamo vaditajstigas uzgali

fevietotaja katetra vai plansienu adata, ja tada
tiek izmantota (skatiet 2.a un 2.b attélu

66. Ipp.). Vaditajstigas ievieto3ana var bit
saistita ar ipasi uzmanigu manipulaciju
veiksanu. Vaditajstigu nekada gadijuma
nedrikst virzit uz prieksu ar speku. Ja
vaditajstigas ievieto3anas laika ir jitama
pretestiba, izvelciet vaditajstigu lidz galam un
atkartoti méginiet veikt ievietosanu.

Uzmanibu! Lai nepielautu iespéjamo
vaditajstigas sarausanu, nevelciet to pret
adatas slipo Skélumu.

. lzvelciet katetru vai plansienu adatu,
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neiznemot vaditajstigu.

. Punkcijas vietas palielinasanai ada ir ieteicams

izmantot skalpeli.

. Janepiecie3ams, pievienojiet noslégkranu

ievadisanas ierices sanu pieslégvietai.

. Pievienojiet ievadisanas varstu distalajam

limenam. Nodrosiniet, lai ievadisanas
varsts bitu drosi piestiprinats.

. lzskalojiet [imenus ar sterilu Skidumu, lai

nodrosinatu caurlaidibu un nepielautu gaisa
ievadisanu asinsrité.
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Piesardzibas pasakums: lai neizraisitu
pagarinajuma limena hojajumus, pirms
infzijas veikSanas caur limenu ir jaatver
limena spaile.

. Pilniba ievietojiet dilatatoru caur varsta bloku

(skatiet 3. attélu 67. Ipp.).

. Arsaliktu apvalka/dilatatora bloku novietojiet

asinsvada dilatatora distalo galu pari
vaditajstigas proksimalajam galam.

. Arvieglu grozisanas kustibu virziet apvalka/

dilatatora bloku caur audiem asinsvada (skatiet
4. attélu 68. Ipp.).

. Turot apvalku nekustigi, iznemiet vaditajstigu

un dilatatoru.

Bridinajums. Lai novérstu asinsvada
sieninu perforacijas iespéjamibu,
dilatatoru nedrikst atstat ievietotu
asinsvada ka pastavigi ievietotu katetru.

. Virziet katetru caur varstu apvalka lidz

vélamajai vietai asinsvada. Pirms balona
uzpildes ievietojiet katetru lidz 25 cm.
Parbaudiet katetra gala un apvalka
novietojumu.

Piesardzibas pasak janav pi
ievadiSanas varsts, neievietojiet katetru
caur aizmuguréjo pretasinosanas
starpsienu, jo pretéja gadijuma iespéjams
izraisit katetra darbibas traucéjumus.

Bridinajums. Ja ir jebkadas Saubas, ka
apvalka gals neatrodas asinsvada, javeic
turpmakas darbibas, lai noteiktu precizu
apvalka gala atrasanas vietu.

Piesardzibas pasakums: Ja katetra
ievietoana tiek atlikta vai katetrs tiek
iznemts, ieteicams izmantot obturatoru,
lai novérstu asinosanu un gaisa
ieklasanu, ka ari nodrosinatu varsta
oklaziju.

. lzvirziet katetra antikontaminacijas apvalka

distalo galu pret ievadisanas varstu. Savietojiet
varsta vacina vadiklas ar rievam
antikontaminacijas apvalka distalaja adapteri
(skatiet 5. attélu 69. Ipp.). Bidiet distalo
adapteri pari varsta vacinam, lidz tas ir drosi
fikséts vieta.

. Nostipriniet katetru, pievelkot fikséjosa

antikontaminacijas apvalka distalo Tuohy-Borst
adapteri. lzvirziet katetra antikontaminacijas
apvalka proksimalo galu nepiecieSamaja
garuma un nostipriniet pie katetra proksimali
Tuohy-Borst adapterim (skatiet 6. attélu
70.1pp.).

ibu! Parmérigi pi
antikontaminacijas apvalka Tuohy-Borst

adapterus, iespéjams izraisit katetra
darbibas traucéjumus.
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Nostipriniet ierici ievietosanas vieta, ar Suvém
piestiprinot Suvju izcilnus un/vai gredzenu pie
adas.

Uzmanibu! Neveidojiet Suves tiesi uz
apvalka caurulites. lzmantojiet Suvju
gredzenu un/vai iebivétos Suvju izcilpus.

2
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. Janepieciesams, apstradajiet ievietosanas
vietu ar antibakterialu ziedi un uzlieciet
parséju.

23.
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Pievienojiet [imenus pie skalosanas sistémam
un/vai spiediena devéjiem. Nodrosiniet, lai
linijas un devéjos neatrastos gaiss.

Apkope un lietosana in situ

1. Lai nepielautu limena nosprostosanos, ir javeic
atbilstosa apkope. Uzturiet spiediena kontroli
un infiizijas lamenu caurplidi, veicot
periodisku skalosanu, lénu infiziju ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu vai
blokésanu ar heparinu, izmantojot
komplektacija ieklautos injekcijas uzgalus vai
Interlink ievadiSanas vietas kopa ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu.

2. Jakatetrs nav ievietots un ir pievienots
ievadisanas varsts, ieteicams izmantot
obturatoru.

3. Regulari parbaudiet, vai caurulités un
devéja(os) nav gaisa burbulu. Nodrosiniet, lai
savienojuma caurulites un noslégkrani visu
laiku batu ciesi savienoti.

4. Lainodrosinatu optimalu asins nemsanu,
ieteicams izmantot distalo lamenu.

5. Necaurduriet ievadisanas varstu vai
aizmuguréjo pretasinosanas starpsienu ar
adatu. Ja nepiecieSams, Slirci ar Luera tipa
uzgali var tiesi pievienot pie starpsienas.

6. lericei japaliek ievietotai asinsvada saskana ar
slimnicas protokolu.

Bridinajums. Aizmuguréja pretasinosanas
starpsiena ir pastavigi piestiprinata pie
distala lamena. NEMEGINIET NONEMT
STARPSIENU.

Piezime. Katetru ar lielu iek$éjo diametru
apkope un ekspluatacijas partrauksana ir javeic
saskana ar slimnicas protokolu.

Uzmanibu! Izvelkot katetru vai katetra
apvalku, veiciet aspiraciju caur distalo
limenu, lai tiktu aizvakti fibrina
nosédumi, kas var izveidoties uz
caurulitém.

Piesardzibas pasakums: Komplikaciju
Sanas risks i i inas, ja

) P 9
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katetrs asinsvada atrodas ilgak par
72 stundam. Paaugstinato risku un
ilgtermina katetrizacijas (ilgak par
48 stundam) gadijuma jaapsver
profilaktisku antikoagulacijas un
infekcijas kontroles pasakumu
izmanto3ana.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

. Dross lietosanai MR vidé

Advanced Venous Access ierices ir izgatavotas no
nemetaliskiem, stravu nevadoiem un
nemagnétiskiem komponentiem. Tade| Advanced
Venous Access ierices ir drosi izmantojamas MR
vidé un uzskatamas par instrumentu, kas nerada
nekadu zinamu apdraudéjumu jebkada MR vide.
Komplikacijas
lespéjamas komplikacijas ir minétas talak.
+ Tromboze

Sepse/infekcija

Sirds muskula perforacija
« Asinsvadu perforacija
Citas komplikacijas

Centrala venoza spiediena katetru izmanto3ana ir
saistita ar ar Sadiem gadijumiem: pneimotorakss,
gaisa embolija, katetra embolija, nitroglicerina
absorhcija, asinsizplidums starpsiena/skidruma
izpladums starpsiena un hidrotorakss.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts
vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras/mitruma ierobezojumi:
0-40 °C, relativais mitrums 5-90 %

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana ilgak par ieteikto laiku
var izraisit izstradajuma bojajumu rasanos.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarina noteikto uzglabasanas laiku.



Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, liidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Iznicinasana

Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jaizmet saskana ar slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriekséja bridinajuma.

Si prece ir izgatavota un tiek pardota saskana ar
ASV patentu Nr. 5,827,202, ka arf attiecigajiem
arvalstu patentiem.

Skatiet simbolu skaidrojumu 3i dok
beigas.
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Sekil 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access Cihazlan

Mediyal infiizyon Portu

Bu ambalajin ya da bunun
icerisinde bulunan iiriinlerin hichir
bileseni dogal kaucuk lateks veya
kuru dogal kauguktan
iiretilmemigstir.

Yalnizca Tek Kullanimlik

Sekil 2ila 6 icin liitfen sayfa 66 ila 70’e
bakin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Advanced Venous Access ve AVA 3Xi,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir.

Dider tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

Agiklama/Endikasyonlar

AVA 3Xi - Advanced Venous Access Cihazlan, vendz
sisteme erisimin gerektigi hastalarda kateter
yerlestirme islemini (pulmoner arter veya infiizyon
kateteri) ve santral vendz basincin izlenmesini
kolaylastirmak amacyla kullanim icin endikedir.

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim igin
tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmigtir. Bu
cihazi tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayn. Yeniden isleme sonrasinda
cihazin sterilligini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veri
bulunmamaktadir.

Dikkat

? sembolii bulunan iiriinler, iireme veya
gelisim bozuklugu riski teskil edebilecek
DEHP (Bis(2-etilheksil ftalat)) icermektedir.
Pediatrik hastalar, hamile veya emziren
kadinlarda kullanim i¢in DEHP icermeyen
alternatif bir cihaz kullanmayi tercih edin.
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Tavsiye Edilen Yerlestirme
Prosediirii

Steril teknik kullanin.

1. Ven ponksiyonu yapilacak bdlgeyi gerektigi
sekilde hazirlayin.

2. Buaalanin izerine steril rtii yerlestirin.

3. 25gauge (0,5 mm) igne ve sinnga kullanarak
yerlesim bdlgesinde bir cilt izi olusturun.

4. Antiseptik cilt hazirligi ve lokal anestezi
maddesiyle infiltrasyon yapildiktan sonra
22 gauge (0,7 mm) igne ve sinngayla damara
girin. Vendz kanin aspirasyonunun ardindan,
igne ve sinngayi cikarin.

5. Kateteri kullanima hazirlayin. Bir akis
yonlendirmeli kateter kullaniliyorsa balon
biitiinligiini test etmek icin kateter
iireticisinin talimatlanini izleyin.

Dikkat: Kateter iireticisi tarafindan
onerilen maksimum sisirme hacmini
agmayin.




. Kateter kontaminasyon kalkani diizenegi

kullaniliyorsa asadidaki prosediirleri izleyin:

a. lIstediginiz kateterin ucunu, kateter
kontaminasyon kalkaninin proksimal
Tuohy-Borst adaptdriiniin icinden
gecirerek takin.

b. Kateteri kontaminasyon kalkanina kadar
iletin.

¢. Kont on kalkani dii
tamamini, kateterin iizerindeki 50 cm
isaretini gececek sekilde kaydirn. Kateteri
kullanima hazir steril bdlgenin lizerine

yerlestirin.

. 5ml'lik sinngayi igne iizerinden katetere takin.

igneyi yerlegtirin ve damanin yerini yeniden
tespit edin. Vendz kanin aspirasyonunun
ardindan siringayi ve igneyi cikarip kateteri
yerinde birakin.

. Kilavuz telin istediginiz ucunu yerlestirilen

katetere veya kullaniliyorsa ince cidarl igneye
takin (Bkz. sayfa 66, Sekil 2a ve 2b). Kilavuz
teli yerlestirmek icin hafif bir el hareketi
gerekebilir. Kilavuz tel kesinlikle
zorlanmamalidir. Kilavuz telin yerlestirilmesi
sirasinda herhangi bir zorlukla karsilasmaniz
durumunda, kilavuz teli tamamen ¢ikarip
tekrar yerlestirmeyi deneyin.

Dikkat: Kilavuz telin olasi kopma
durumunu engellemek icin kilavuz teli
ignenin egimli kismina karsi cekmekten
kaginin.

. Kateteri veya ince cidarli igneyi gikarip kilavuz
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teli yerinde birakin.

. Kiitandz ponksiyon bdlgesini genisletmek igin

bir bistiiri kullanilmasi onerilir.

. Istege bagl olarak introdiiser yan portuna bir

musluk takin.

. !ntrodﬁser valfini distal limene takin.

Introdiiser valfinin sabit bir sekilde
takildigindan emin olun.

. Agikhigr saglamak ve kan dolagimina hava

girmesini 6nlemek iin limenleri steril bir
soliisyonla yikayin.

Onlem: Uzatma liimeninde hasar
olugmasini onlemek icin liimen iizerinden
infiizyon yapiimadan dnce liimen klempi
agilmalidir.

. Dilatdriin tamamini valf diizenegine yerlestirin

(Bkz. sayfa 67, Sekil 3).

. Kilif/dilatér monte edilmis haldeyken damar

dilatoriiniin distal ucunu kilavuz telin
proksimal ucu iizerinden gegirin.

20.

2

2

2.

16. Hafif bir dondiirme hareketi yaparak diizenegi
doku boyunca damarin igine ilerletin (Bkz.
sayfa 68, Sekil 4).

. Kilifi yerinde tutarak kilavuz teli ve dilatorii
gikarin.

=~

Uyari: Damar duvarinda olusabilecek
perforasyonu dnlemek icin dilatorii kalia
bir kateter olarak yerinde birakmayin.

=3

. Kateteri valf izerinden, kilifin icine gecirerek
istediginiz damar konumuna kadar ilerletin.
Balon sisiriimeden dnce kateteri 25 cm
seviyesinde yerlegtirin. Kateter ucu ve kilifin
yerlestirildigini dogrulaymn.

Onlem: Kateteri, introdiiser valfi
takilmadan geri kanamayi dnleyen
septumun icerisinden konumlandirmayin;
aksi takdirde kateter islevi zarar
gorebilir.

Uyari: Kilif ucunun intravaskiiler
olmadigindan siiphelenilmesi
durumunda, kilif ucunun tam konumunu
tespit etmek icin gerekli islemler
yapilmahdir.

Onlem: Kateter yerlestirme islemi
ertelenir veya kateter cikarilirsa geri
kanamayi ya da hava girigini nlemek ve
valf okliizyonunu saglamak icin bir
obtiirator kullaniimasi onerilir.

©°

. Kateter kontaminasyon kalkaninin distal ucunu
introdiiser valfine dogru uzatin. Valf kapag
kilavuzlarini, kontaminasyon kalkaninin distal
adaptoriindeki oluklara hizalayin (Bkz.
sayfa 69, Sekil 5). Distal adaptdri, yerine
sikica oturup kilitlenene kadar valf kapagina
dogru bastirin.

S

Kilitleme kontaminasyon kalkaninin
Tuohy-Borst distal adaptoriinii sikarak kateteri
sabitleyin. Kateter kontaminasyon kalkaninin
proksimal ucunu istediginiz uzunluga uzatin ve
proksimal Tuohy-Borst adaptdriinii katetere
sabitleyin (Bkz. sayfa 70, Sekil 6).

Dikkat: Kontaminasyon kalkani Tuohy-
Borst adaptorlerinin asin sikilmasi
kateter islevini olumsuz etkileyebilir.

. Siitiir kanatlarini ve/veya halkasini deriye
siitiirleyerek cihazi yerlestirme bdlgesine
sabitleyin.

Dikkat: Dogrudan kilif tiipiiniin iizerine
siitiirlemeyin. Siitiir halkasini ve/veya
dahili siitiir kanatlarini kullanin.

>

. Istege bagli olarak, yerlestirme blgesine
topikal antimikrobiyal merhem ve uygun bir
pansuman uygulayin.

o

Limenleri yikama sistemlerine ve/veya basing
transdiiserlerine baglayin. Hatlarda ve

tr lerde hava olmadigindan emin olun.
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in situ Bakim ve Kullanim

1. Liimen okliizyonunu dnlemek icin yeterli
diizeyde bakim gereklidir. Basinai izlemeye
devam edin ve heparinli salin soliisyonu ile
aralikli yikama, siirekli, yavas infiizyon
yonteminden faydalanarak veya heparinli salin
soliisyonu ile Interlink enjeksiyon hdlgelerinin
ya da saglanan enjeksiyon kapaklarinin
kullaniimastyla bir heparin kilidinden
faydalanarak infiizyon limenlerini agik tutun.

2. Birkateter yerine yerlestirilmemisken ve
introdiiser valfi takilyken obtiirator
kullaniimasi onerilir.

3. Hatlarda ve transdiiserlerde hava kabaragi
olup olmadigini belirli araliklarla kontrol edin.
Baglanti hatlari ve musluklarin sikica takil
oldugundan emin olun.

4. Optimum kan alimi icin distal limenin
kullanilmasi énerilir.

5. Introdiiser valfini veya geri kanamayi 6nleyen
septumu igneyle delmeyin. Istege bagli olarak,
septuma dogrudan bir luer sinnga takilabilir.

6. Cihaz, hastane protokoliinde belirlendigi
bicimde viicutta kalmalidir.

Uyari: Geri kanamayi dnleyen septum
distal limene kalia olarak takilir.
SEPTUMU CIKARMAYA CALISMAYIN.

Not: Biyiik capli kateterlerin bakim ve
kullanimdan kaldirma islemleri icin hastane
protokolii izlenmelidir.

Dikkat: Kateter veya kateter kilifi geri
¢ekilirken distal liimen yoluyla aspirasyon
yaparak tiiplerde birikmis olabilecek tiim
fibrin kalintilarini toplayin.

Onlem: Kateterin viicutta kalma siiresinin
72 saatten fazla olmas! halinde,
komplikasyon olusma riski biiyiik lciide
artar. Yiiksek risk ve uzun siireli

(48 saatten fazla) kateterizasyon
durumunda, profilaktik antikoagiilasyon
ve antibiyotik koruma diisiiniilmelidir.

MR Goriintiileme Bilgisi

MR | MRicin Giivenli

Advanced Venous Access Cihazlari metalik
olmayan, iletken olmayan ve manyetik olmayan
bilesenlerden iiretilmistir. Dolayisiyla, Advanced
Venous Access Cihazlar MR icin Giivenlidir ve tim
MR ortamlarinda bilinen herhangi bir tehlike teskil
etmez.



Komplikasyonlar

Olast komplikasyonlar sunlari icerir:

Tromboz
Sepsis/Enfeksiyon
Kardiyak Perforasyon

Damar Perforasyonu

Diger Komplikasyonlar

Santral vendz basing kateterleri ayrica
pndmotoraks, hava embolisi, kateter embolisi,
nitrogliserin emilimi, hemomediyastin/
hidromediyastin ve hidrotoraks ile
ozdeglestirilmistir.

Tedarik Sekli

Ambalaj hasar gormedigi ve aglmadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj
acllmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
aglimissa veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde saklaymn.

Sicaklik/Nem Sinirlamalan:
0°-40°C, %5 — %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden fazla
saklanmasi iriiniin bozulmasina yol acabilir.

Not: Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
belirtilen raf Smriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasint kullanin:
Edwards Lifesciences SA : +4121823 4377.

Uiriiniin Atilmasi

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yanetmeliklere uygun sekilde atin.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
dedistirilebilir.

Bu iiriin 5,827,202 numarali ABD Patenti ve karsilik

gelen yabana patentler kapsaminda iiretilmekte ve
satilmaktadir.

Bu belgenin sonundaki sembol
agiklamalarina bakin.
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TpokcumanbHblii npocseT

KnanaH untpogblocepa
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CKoMb3ALLMi 3aXKMM Konblio
Mem6paHa, npenatcTsylowas gna
¥, 00paTHOMY TOKY KpoBH LLI0BHOI!
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uKcaumm
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[TpokcumanbHbiit
nopT ANA BAUBAHNA

MepmanbHblit npocset

Pucynok 1. Ycrpoiictea AVA 3Xi Advanced Venous Access

]
JinctanbHbiii . +
npocget Kpbinbiwki Ana woskoii M nopT And
ukcaumm
€ (Konb3ALLMil 3aKIM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUNU30BaHHoi bykBoii E,

Advanced Venous Access u AVA 3Xi anatotca
TOBAPHBIMY 3HaKaMIn KopropaLi

Edwards Lifesciences Corporation.

Bce npoumne TOBapHble 3HaKN ABNAKTCA
C06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLUUX
Brajenbles.

Bce KOMNOHEHTbI 3TOi1 yNaKOBKM 1
cofiepKaLLMXCA B Hell u3penuit
U3roToBJeHbI 6e3 NCcNoNb30BaHNA
HaTypanbHOro Kay4ykoBoro
nareKca Uiy BbiCyLIEHHOTO
HaTypanbHoOro Kayuyka.
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Tonbko ana 0/1HOPa30B0Oro
ncnonb30BaHNA

Pucynkyn €2 no 6 cm. Ha cTpanuLax
66-70.



OnucaHne/Ha3HauyeHne

Ycrpoiicrea AVA 3Xi Advanced Venous Access
npeAHa3HaueHbl ANA NPUMEHEHNA B TeX CyyanX,
Koraa TpebyeTca AoCTyn K BeHO3HOI CUcTeme
NaLyeHTa; OHY UCMONb3YKTCA NPH BBEAEHNN
KaTeTepo (kaTeTepa AnA NEroyHoit apTepun uin
UHY3MIOHHOTO KaTeTepa) U ANA MOHUTOPUHTa
LieHTPanbHOro BEHO3HOr0 JaBneHus.

NMpenynpexnenus

370 ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npefiHa3Ha4YeHo U PACNPOCTPAHAETCA TONbKO
NS OIHOPa30BOT0 NCNONb30BAHMA.
MoBTOpHaA CTepuAN3aLyA N NOBTOPHOR
MCnonb3oBaHue 3TOro yCTpoiicTBa
3anpeuyenbl. Het panHbIx,
NOATBEPHKAAIOLIMX CTEPUABbHOCTD,
HenMporeHHOCTb U GYHKLUMOHANbHOCTD
YyCTpoiicTBa Nouie NoBTOPHOI1 06pa6oTky.

OcropoxHo!

W3penua ¢ mapkupoBKoii @; copepxat DEHP
(muaTUnrekcundranar), Bosaeicreme
KOTOPOro MOXET NPUBECTU K HApYLIeHUAM
(GYHKUMN penpoayKTUBHOI CUCTEMbI UMK K
HapywWeHUAM pa3BuTuA. InA nauneHToB
[DeTCKOro Bo3pacra, a Take ans
6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX KEHLNH MOXKET
notpe6oBaTbCA NCNONb30BaHMe APYroro
ycTpoiictBa, He copepxaiero DEHP.

Pekomenayemas npouesypa
BBefieHNA

Cobntopaiite CTepUNbHOCTD.

1. TogroToBbTe Npeanonaraemoe Mecro
BEHEMYHKLWY B COOTBETCTBIAN C
Tpe6oBaHMAMM.

2. HanoxwTe Ha noarotoBAeHHoe none
CTepUnbHYt CandeTKy.

3. Cnomotbto urnbl kanubpa 25 (0,5 Mm) u
LUNPULIA BbINONHUTE BHYTPUKOXHYIO
WHBEKLMIO B MECTe BBEJeHNA.

4. Tlocne aHTucenTuyeckoii 06paboTkin KX 1
UHOUALTPALIMM MECTHDIM aHECTETUKOM
BBEAWTE B COCYA MY Kanubpa 22 (0,7 mm),
CoezivHeRHylo o Wnpuuem. Mocie acnupaLum
BEHO3HOI! KDOBY U3BNIEKUTE UMY 1 WNpULI.

5. TloprotoBbTe KaTeTep K ucnonb3oBawmi. lpu
1CNONb30BAHUN KaTeTepa, ynpaBnaemoro
TOKOM KpOBM, NPOBepbTe LieN0CTHOCTb
6annoHa, cnepys MHCTPYKUMAM
NPOU3BOAUTENA KaTeTepa.

MNpepocrepexenue. 3anpewaerca
NpeBbIWATL MAK(MMaNbHbIit

p yembiit 06bem pasay ’
yKa3aHHbIii NPON3BOAUTENeM KaTeTepa.

6. B cnyyae ncnonb3oBaHuA 3kpaHa AnA 3alLuThbl

KaTeTepa OT 3arpA3HeHNA BbINONIHUTE
ClepyloLLye AeilCTBIA.

a. BcraBbTe KOHUMK HyXHOrO KaTeTepa B
npoKcUManbHblit aganep Tuohy-Borst
3KpaHa nA 3aluThl KaTeTepa oT
3arpA3Henma.

b. MpoBepuTe kaTeTep uepes 3kpaH And
3aLLNTbI OT 3aTPAHEHNUA.

¢ Llenvkom nepemectute SkpaH AnA 3aLLmThi
0T 3arpA3HeHms 3a 0TMeTky 50 M Ha
karetepe. lomecture katetep B
CTepunbHoE Nofe 40 Hauana ero
UCNoNb30BaHMA.

7. TopcoeanHute Wnpuy 06bemMoM 5 M K
KaTeTepy Ha urne. Beegute urny n
oTperynupyiite ee nonoxexue B Bexe. Mocne
acnupaLyy BEHO3HOI KpOBI U3BNeEKUTE
LUNPULL U My, 0CTABUB KaTeTep Ha MecTe.

8. BBenuTe HyXHbIil KOHUMK NPOBOAHNKA B
Pa3MeLLieHHbIii KaTeTep K, eI o0Ha
1CNONb3yeTCA, B TOHKOCTEHHYIO UFy (CM.
puc. 2a u 2b Ha Tp. 66). [inA BBeAeHNA
NpOBOAHIKA MOTYT NoTpe6oBaThCA
0CTOPOXHbIE MaHUMYAALMY. 3anpeLuaeTca
npunaratb ycunua AnA NpoaBIKeHNA
npoBoAHuKa. Ecn BBeZeHMe NPpoBOAHNKa
3aTpyAHEHO, NONHOCTbI0 M3BTIEKUTE
NPOBOAHMUK ¥ NOBTOPYTE NpoLeaypy
BBE/leHNA.

Mpepocrepexenue. Bo usbexanne

15. Bsepa aunatatop B runb3y, HafBuHbTE
[ZUCTanbHbI KOHeL| COCyANCTOro Aunaratopa
Ha NpoKC i KOHeL| NpoBOA|

16. (nerka P cobpaHHoe ,
NPOABMHBTE €0 Yepe3 TKaHM U BBEAVTE ero B
NPOCBET COCyAa (CM. puc. 4 Ha cTp. 68).

=

. YIepxuBan runb3y Ha Mecte, ypanute
NPOBOAHMK U UNaTaTop.

Npenynp Bou3b
nepdopaunm creHKm cocyna He
ocTaBnsiite AWaTaTop Ha MecTe B
KayecTBe NOCTOAHHOr0 KaTeTepa.

=)

. MpopBMHbTE KaTeTep Yepe3 Knana u
NPOBEAWTE ero Yepe3 runb3y K Mecty
pacnonoxenus Heobxoaumoro cocysa. lMepen
paspyBaHuem 6annona BBepuTe Katetep
Ha 25 cm. [poBepbTe NONOXEHME KOHUMKA
KaTeTepa 1 rvnb3bl.

Mepa npepocropoxHxoctu. He npoBopuTe
Katetep yepes mem6paHy,
npenATcTByIoWYio 06paTHOMY TOKY
KpoBH, 6e3 npuKpenneHHoro Knanaxa
MHTPOAbIOCEPA, T. K. 3TO MOMKET
OTpULATENbHO NOBAUATD HA
(yHKUMOHNPOBaHHe KaTeTepa.

Mpeaynpexpenue. Mpu Hanuuun
COMHEHMWil B TOM, YTO KOHYMK M1/b3bl
HaXOAUTCA B NPOCBETE COCYAQ,
Heo6X0ANMO BbINONHUTD
AononHuTeNbHble AeicTBUA ANA
onpepeneHus TOYHOro MeCTonoNoXKeHns

F p He e
€ro no cpesy urnbl.

9. W3BnekuTe KateTep MM TOHKOCTEHHYIO urny,
0CTaBWB NPOBOAHUK Ha MecTe.

=)

. PeKOMEH)lyeT(ﬂ paclumpuTb MECTO NyHKLUN
KOXW Npu NOMOLLN CKanbnena.

. Tpu Heo6X0AMMOCTI NOACOEAMHUTE 3aN0PHbIi
KpaH K 60KOBOMY NOpTY UHTPOZbIOCEPa.

~

. TogcoeanHwTe KnanaH MHTpoAblocepa K
AuCTanbHomy npocsery. YoeauTech B ToM,
4TO KnanaH MHTPOAbIocepa HaflelHO
3aKpenneH.

@©

. [pomoiiTe NPOCBETbI CTEPHUIbHBIM PACTBOPOM,
4T06bI 06€CNEYNTD MX MPOXOAVMOCTD U He
LONYCTUTb NONAAAHNA BO3AYXa B CUCTEMY
KpoBOOOpaLLeHus.

Mepa npepocropoxHoctu. lMepep
BNMBaHUEM XKUAKOCTH Yepes npocseT
3aX1M NpocBeTa Heo6X0AMMO OTKPbITb,
4T06bI M36€XKaTh NOBpPENACHUA
npocBeTa pacunpeHus.

14. BBeaute aunatatop Yepes knanaH A0 KOHUA
(cm. puc. 3 Ha cTp. 67).

55

TNb3bl.

Mepa npepocropoxHocty. B cnyyae
NpUOCTaHOBKY BBe/ieHUA KaTeTepa i
€ro U3BNeyeHnsA pekomMenayeTca
ucnonb3o0Batb 06TypaTop, YTo6bI
u36exatb 06paTHOro TOKa KpoBU MK
nonajaHuA Bo3fyxa 1 3adpuKcupoBath
KNnanaH B 3aKpbITOM COCTOAHMM.

©

. BblBUHbBTE ANCTaNbHbIiA KOHEL 3KpaHa A
3aLLWTbI KaTeTepa OT 3arpA3HeHIa no
HanpaBAeHuio K Knanaxy MHTPoAblocepa.
CoBMeCTUTE HanpasnsloLLyMe KOANauKa
KNanaHa  BbleMKaMil Ha AUCTaNbHOM
ajianTepe 3KpaHa AnA 3aLnTbl 0T 3arpA3HeHA
(cm. puc. 5 Ha cTp. 69). BctasbTe Konnayok
KnanaHa B AucTanbHblii agantep 4o ero
HAZEXHOI QUKCALIN B HYKHOM MOMOXKEHMM.

2
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. 3aKpenuTe KaTeTep, 3aTAHYB ANCTaNbHbIi
apanTep Tuohy-Borst dukcupyioweroca
3KpaHa ANA 3aLLWTbI OT 3arpA3HEHUA.
BblBHbTE NPOKCMMANbHbIN KOHeL| JKpaHa
AN 3aLLMTbI KaTeTepa OT 3arPA3HEHNA Ha
HeoOX0AuMYH0 ANMHY ¥ NpUKpenuTe
npoKkcManbHblit agantep Tuohy-Borst k
Kkatetepy (cm. puc. 6 Ha crp. 70).



Mpepocrepexenne. YpesmepHoe
3arAruBaHue apantepos Tuohy-Borst
JKpaHa ANA 3aluTbl OT 3arpA3HEHNA
MOXeT 0TpULaTEeNbHO NOBAMUATD Ha
(YHKLMOHNPOBaHKe KaTeTepa.

2

. 3aduKcupyiiTe yCTPOICTBO B MecTe BBE/EHNS,
MOALUMB K KOXe KPbINbILLKY W/Wau KoNbLio AnA
LIOBHOI UKCaLMM.

Mpepocrepexenne. He HaknaabiBaiite
LWBbI HENOCPeCTBEHHO Ha TPYOKY
runb3bl. Mcnonbayiite KonbLo u/unn
KPbINbILIKN ANA WOBHOI GpUKcaumm,
ABNAILMECA YaCTbIO YCTPOICTBA.

2

N

. Mpu HeoOX0AUMOCTM HaHeCuTe Ha MecTo
BBeZeHuA ammmnxpoﬁuym Ma3b MeCTHOro
W HaNoXuTe noj, 10

P

NoBA3KY.
2.

=

MopcoeaMHITE K NPOCBETAM CUCTEMbI ANA
NPOMbIBaHINA W/WAM SaTUNKV AABNEHNA.
Y6eauTech B OTCYTCTBUY BO3AYX B INHIUAX
CUCTEMbI ANA NPOMbIBAHNSA U B AATYUKE
(naTumkax).

TexHuyeckoe o6cnyKMBaHmNeE U
ncnonb3oBaHue in situ

1. BousbexaHue oKK1031M NpocaeTa
Heo6X0a1MO NPOBOATH HAAMIEXaLLEe
TexHuyeckoe obcnyxusanue. lopaepxuBaiire
MPOXOANMOCTb MPOCBETOB A1 MOHUTOPHUHIA
ZLABNIEHIs M BNMBAHWA NyTeM NepUOSMYECKOro
NPOMBbIBAHIAS, HENPEPIBHOTO MEANIEHHOTO
BMBAHISA TeNapUHU31POBAHHOIO
u3ron0rnuecKkoro pacTeopa uiu
UCNONb30BaHNA renapuHoBOro 3amka
(Mcnonb3yiite Ans 3T0r0 NpesoCTaBnAeMble
UHBEKLMOHHbIE KOMMAUKI W MHEKLUMOHHbIE
30Hb! Interlink ¢ renapuHu3MpoBaHHbIM
GU3MONOrIYECKUM PacTBOPOM).

2. Korpa KateTep He ycTaHOB/IeH 1 NOACOEANHEH
Knana UHTPOAbIOCePa, PEKOMEHAYeTCA
1Cnofb30Barb 06Typarop.

3. Tlepuognyecku npoBepaiiTe AMHUM 1 JaTYMK
(BaTumMKI) Ha NPeAMeT Hanuuya My3bipbKoB
Bo3zyxa. (neaute 3a Tem, yto6bl
COEAMHUTENbHDIE IMHIM 1 3aMOPHbIe KNanaHbl
6ObiNM NNOTHO NPUTHaHbI.

4. Jina ontumanbHoro otbopa 06pa3LioB kposu
peKoMeH/IyeTcA NCMoNb30BaTh ANCTaNlbHbIi
npocBeT.

5. He npokanbiBaiite urnoii knanas
UHTPOAbIOCepa U MeMBpaHy,
NpenATCTBYIOLLYt0 06PaTHOMY TOKY KPOBH.
Mpy HeobxoAUMOCTY K MemOpaHe MOXHO
HanpAMYyIo NOACOAMHUTD WU, ¢
NH03POBCKUM HAKOHEUHUKOM.

6. Bpemsa Haxox/eHnA yCTPOiiCTBa B OpraHu3me
NaLMeHTa onpesenseTca npoTokonoM,
MPUHATBIM B MEAULIMHCKOM YUPeXAeHNM.

Mpenynpexpaexune. Mem6pana,
npenATcTByloWan 06paTHOMY TOKY
KPOBHM, NPUKpenieHa K ACTaNbHOMY
npocBeTy U ABNAETCA HecbeMHoil. HE
NbITAUTECH YAANIUTb MEMBPAHY.

Mpumeuanne. TexHuueckoe 06CnyxvBaHme
KaTeTepoB 60bLIOT0 aMeTpa U X U3bATUE
U3 3KCNAyaTaL OMKHbI BLIMONHATLCA B
COOTBETCTBUN C IPOTOKONOM, MIPUHATLIM B
MeAULIMHCKOM yUpeXxaeHnu.

Npepoctepexenue. pu ussneueHun
KaTeTepa unu runb3bl katetepa cobepute
Bce YacTuLbl pubpuHa, Kotopbie Mornn
0cecTb Ha Tpy6Ke, NyTem acnupauvn
yepes ANCTanbHbIii NPoCBeT.

Mepa npepocropoxHoctu. Ecin
YCTPOIACTBO HAXOAUTCA B OPraHu3me
6onblue 72 yacoB, BepOATHOCTL
BO3HUKHOBEHWA 0UI0MHEHMi
3HauuTenbHo Bo3pacraet. B uyuae
NOBbILIEHHOT0 PUCKA W ANUTENbHOI
KaTeTepusauum (cebiwe 48 yacos)
aieflyeT paccMoTpeTb Heo6X0ANMOCTb
npodpunaKTUYecKoil 3aLuThbl ¢
npuMeHeHNeM aHTUKOAryAHTOB U
AHTUGUOTUKOB.

Wndopmauus otHocutenoHo MPT

MR | be3onacHo npu npoBepexun MPT

Ycrpoiicrea Advanced Venous Access M3roToneHbl
113 HeMETaNNYeCKyX, HenpOBOAALLYX 1
HeMarHUTHbIX KOMMOHEHTOB. [o3Tomy
1CNONb30BaHNE YCTPOIICTB

Advanced Venous Access 6e3onacxo npu

nposesennn MPT, 4To 03Hauaer, uto nx

nc COBMECTHO C J106 wcremamin
MPT He CONPAXKEHO HU C KaKNMK U3BECTHbIMU
puckamu.

OcnoxHenna

[Nlanee np HeKoTopble
OCTOKHEHUA.

« Tpom6o3

« Cencuc/undekuma

« Mepdopauua cepaua
+ Mepdopauma cocysa
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TNpoune ocnoxHeHna

Icnonb3oBaHe KaTeTepoB AnA U3MepeHus
LIeHTPaNbHOr0 BEHO3HOT0 AABMIEHNA MOXKET TaKXKe
MPUBECTM K THEBMOTOPAKCY, BO3AYLLUHOM 3MBonMH,
KaTeTepHoii 3m6onuy, abcopbuun
HUTPOTNMLIEPUHA, KPOBOUSNUAHIIO B CPeoCTEHMe
N OTEKY CPEAOCTEHNA U TUAPOTOPAKCY.

(®opma nocraBku

Copey e ABNAETCA CTep "
HeNMpOreHHbIM, €CN YNakoBKa He NoBpex/eHa i
He BCKpbITa. He ucnonb3yiiTe, eciv ynakoska
BCKPbITA WM NOBPex/ieHa. [oBTopHaA

(Tepuin3auma 3anpeLleHa.

Ecv ynakoBKa He noBpe/ieHa U He BKpbITa, T0
coper e ABNAETCA CTef aKaHan
KUAKOCTH — anuporeHHbIM. He ucnonb3yiite,
€CM YNaKOBKA BCKPbITA M MOBPEXAeHa.

[ToBTOpHaA CTepunU3aLyA 3anpelleHa.

XpaHeHue
XpaHVITE B CyXOM, NpoXnafHoOM mecTe.

OrpaHuueHIs o TemnepaType U BAXHOCTH:
o1 0 40 40 °C, 0TH. BnaxHocTb 0T 5 A0 90 %.

Cpok rogHoCTU

PekomeHpyeMblii CPOK roAHOCTY YKa3aH Ha
Kax 0/ ynakoBke. XpaHeHue fonblie
PeKoMeHAYeMOro Cpoka MOXeT NpUBeCTH K
YXYALEHMI0 KAYeCTB U3AENUA.

Mpumeuanue. MoBTopHble 06paboTka n
CTepUN3aLMA He NPOANEBAIOT yKa3aHHbIil CPOK
TOAHOCT.

TexHuyeckas nopaepxka

3a NonyyeHnem TeXHUYECKoi NoMoLLy npocbha
00paLLaTbCA B OTAEN TEXHNUECKOI MOALePKKM
Kkomnanuy Edwards no cnegytowemy
TenedoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.



Yrunusauma

Mocne KOHTaKTa C OpraHN3MOM naumeHTa ¢
YCTPOVICTBOM CrleayeT 06palLaTbea Kak ¢
610M10rYeCKY ONacHbIMY OTXOAAMM.
YTunu3upyiiTe yCrpovicTBO B COOTBETCTBIN €
MPUHATBIMY B MEANLMHCKOM YUPEXAEHIN
NpoLieAyPamyt 1 MeCTHbIMYU HOpMaMU.

LieHbl, TeXHUYeCKue XapaKTepUCTUKIA 1
ACCOPTUMEHT JOCTYNHbIX MOZeNneit MoryT BbiTb
13MeHeHbl 6e3 yBeJOMNeHNA.

[laHHoe u3genve npousBoANTCA 1 peanusyerca
noa natentom CLLA N° 5,827,202, a Takke
COOTBETCTBYHOLUMMI UHOCTPAHHDIMY NaTeHTaMi.

p.
Pac

op ye a4

npuBefeHa B KOHLe 3TOro A0OKyMeHTa.

STERILE

AVA 3Xi Advanced Venous Access uredaji M3L85FSI

Ventil uvodnika

A

Bocni prikljucak

S
Proksimalni lumen— N

l—-i\ Distalni lumen
‘\, [Kllznaklema

Medijalni lumen

Klizna klema

Septum protiv
retrogradnog toka
zadivanje

Prstenza Navlaka

(C1038-1

Proksimalni infuzioni otvor

[—

Krilca za zaSivanje

Slika 1. AVA 3Xi Advanced Venous Access uredaji

Medijalni infuzioni otvor

Nijedan deo ovog paketa ni
proizvoda koji se u njemu nalaze
nije nacinjen od lateksa od
prirodne gume niti od suve
prirodne gume.

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Za slike od 2 do 6 pogledajte stranice
66— 70.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
Advanced Venous Access i AVA 3Xi su robne
marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation.

Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

Opis/indikacije

AVA 3Xi Advanced Venous Access uredaji
indikovani su za upotrebu kod pacijenata kod kojih
je neophodan pristup venskom sistemu radi lak$eg
uvodenja katetera (pulmonalnih arterijskih ili
infuzionih katetera) i pracenja centralnog venskog
pritiska.

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili
koristiti ovaj uredaj. Ne postoje podaci
kojima bi bila dokazana sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog uredaja
nakon ponovne obrade.

Oprez

Proizvodi sa simbolom / sadrze DEHP
(bis(2-etilheksil)-ftalat) koji moZe Stetno da
deluje na reprodukciju ili razvoj. Razmotrite
upotrebu nekog drugog uredaja koji ne
sadrZi DEHP kada su u pitanju pedijatrijski
pacijenti, trudnice ili dojilje.
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Preporuceni postupak uvodenja
Koristite sterilnu tehniku.

1.

Na odgovarajudi nain pripremite mesto
predvideno za venepunkdiju.

. Postavite sterilnu prekrivku preko polja.

. Napravite mali ubod na mestu uvodenja

pomocu igle kalibra 25 (0,5 mm) i Sprica.

. Nakon 3to pripremite kozu antiseptikom i

primenite lokalni anestetik, u krvni sud $pricem
uvedite iglu kalibra 22 (0,7 mm). Nakon
aspiracije venske krvi, uklonite iglu i $pric.

. Pripremite kateter za upotrebu. Ako koristite

kateter usmeren protokom, pratite uputstvo
proizvodaca katetera za ispitivanje celovitosti
balona.

Oprez: Nemojte prekoraciti maksimalnu
zapreminu naduvavanja koju je
preporucio proizvodac.

. Ako se koristi sklop koji stiti kateter od

kontaminacije, pratite sledece postupke:

a. Gurnite vrh Zeljenog katetera kroz
proksimalni Tuohy-Borst adapter stitnika
od kontaminacije katetera.



b. Uvedite kateter kroz stitnik od
kontaminacije.

. Gurnite ¢itav sklop za zastitu od
kontaminacije tako da prode oznaku za
50 cm na kateteru. Postavite kateter na
sterilno polje radi kasnije upotrebe.

. Spojite Spric od 5 ml sa kateterom pomocu igle.

Uvedite iglu i ponovo pronadite venu. Nakon
aspiracije venske krvi, uklonite Spriciiglu
ostavljajudi kateter na mestu.

. Uvedite Zeljeni vrh Zice vodice u postavljeni

kateter ili, ako se koristi, u iglu sa tankim zidom
(pogledajte slike 2ai 2b na stranici 66). Moze
biti potrebna blaga manipulacija da bi se uvela
#ica vodica. Zicu vodicu nikada ne treba uvoditi
nasilu. Ako imate poteskoce tokom uvodenja
Zice vodice, u potpunosti izvucite Zicu vodicu i
ponovo pokusajte da je uvedete.

Oprez: Da biste izbegli moguce presecanje
Zice vodice, nemojte je povladiti uz
zaseceni vrhiigle.

. Uklonite kateter ili Zicu sa tankim zidom

=)
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ostavljajudi Zicu vodicu na mestu.

. Preporucujemo da skalpelom uvecate mesto

punkdije na kozi.

. Po potrebi pricvrstite sigurnosni ventil na bocni

prikljuak uvodnika.

. Pricvrstite ventil uvodnika za distalni lumen.

Uverite se da je ventil uvodnika dobro
pricvrscen.

. Isperite lumene sterilnim rastvorom kako biste

obezbedili prohodnost i izbegli da vazduh
dospe u krvotok.

Mere predostroznosti: Da biste izbegli
ostecenje produznog lumena, morate da
otvorite klemu pre pokretanja infuzije
kroz njega.

Do kraja umetnite dilatator kroz sklop ventila
(pogledajte sliku 3 na stranici 67).

. Kada sastavite navlaku/dilatator, navucite

distalni kraj dilatatora krvnog suda preko
proksimalnog kraja Zice vodice.

. Blagim pokretom uvrtanja uvedite sklop kroz

tkivo u krvni sud (pogledajte sliku 4 na stranici
68).

. Drzeci kosuljicu na mestu, uklonite Zicu vodicu i

dilatator.

Upozorenje: Da biste izbegli mogucnost
da dode do perforacije zida krvnog suda,
nemojte ostavljati dilatator na svom
mestu kao stalni kateter.

18. Uvedite kateter kroz ventil i u kosuljicu do
Zeljenog polozaja u krvnom sudu. Umetnite
kateter do 25 cm pre naduvavanja
balona. Proverite jesu li vrh katetera i ko3uljica
dobro postavljeni.

Mere predostroznosti: Nemojte
pozicionirati kateter kroz septum protiv
retrogradnog toka ako ventil uvodnika
nije pricvricen, jer to moze ugroziti
funkcionalnost katetera.

Upozorenje: Ako postoji bilo kakva
sumnja da se vrh ko3uljice mozda ne
nalazi unutar krvnog suda, potrebno je da
preduzmete dodatne korake kako biste
odredili tacnu lokaciju vrha kosuljice.

Mere predostroznosti: Ako se umetanje
katetera odlofi ili kateter ukloni,
preporucujemo koriScenje opturatora radi
sprecavanja retrogradnog toka ili prodora
vazduha, kao i radi osiguranja okluzije
ventila.

©°

. lzvucite distalni kraj titnika od kontaminacije
katetera prema ventilu uvodnika. Poravnajte
vodice cepa ventila sa zlebovima na distalnom
adapteru stitnika od kontaminacije (pogledajte
sliku 5 na stranici 69). Gurnite distalni
adapter preko cepa ventila tako da se ¢vrsto
zakljuca.

2

e

Pricvrstite kateter zatezanjem Tuohy-Borst
distalnog adaptera stitnika od kontaminacije
koji se zakljucava. lzvucite proksimalni kraj
stitnika od kontaminacije katetera na Zeljenu
duZinu i pricvrstite proksimalni Tuohy-Borst
adapter na kateter (pogledajte sliku 6 na
stranici 70).

Oprez: Ako previse zategnete Tuohy-Borst
adaptere stitnika od kontaminacije, to
moze ugroziti funkcionalnost katetera.

2

. Pricvrstite uredaj na mestu uvodenja
zasivanjem krilaca za zasivanje i/ili prstena za
kozu.

Oprez: Nemojte direktno zasivati cev
ko3uljice. Iskoristite prsten za zadivanje i/
ili integrisana krilca za zasivanje.

2

]

. Po Zelji nanesite antimikrobnu mast za
topikalnu upotrebu i stavite odgovarajuci zavoj
na mesto uvodenja.

2

oY)

. Spojte lumene na sisteme za ispiranje i/ili
pretvarace pritiska. Uverite se da u linijama i
pretvaracima nema vazduha.
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Odrzavanje i upotreba in situ

1. Dabise izbegla okluzija lumena, potrebno je
odgovarajuce odrzavanje. OdrZavajte lumene
za nadzor pritiska i infuziju u prohodnom
stanju povremenim ispiranjem, neprekidnom
sporom infuzijom heparinizovanim fizioloskim
rastvorom ili upotrebom heparinskog Stitnika
uz koriscenje isporucenih ¢epova za injekciju ili
Interlink injekcionih mesta sa heparinizovanim
fizioloskim rastvorom.

2. Preporucujemo da koristite opturator kada
kateter nije na svom mestu, a ventil uvodnika
je pricvrscen.

3. Povremeno proveravajte da i u linijama i
pretvaracima ima mehurica vazduha. Pobrinite
se da prikljucne linije i sigurnosni ventili budu
Cvrsto povezani.

4. Preporucujemo da koristite distalni lumen radi
optimalnog vadenja krvi.

5. Nemojte da busite iglom ventil uvodnika ni
septum protiv retrogradnog toka. Po potrebi na
septum moZete direktno pricvrstiti luer Spric.

6. Uredaj treba da ostane u telu pacijenta prema
odredbama bolnickog protokola.

u dq

p je: Septum protiv retrog
toka je trajno pricvrscen za distalni
lumen. NEMOJTE POKUSAVATI DA
UKLONITE SEPTUM.

Napomena: Potrebno je slediti bolnicki
protokol kada je u pitanju odrZavanje i prekid
upotrebe katetera velikog precnika.

Oprez: Prilikom izvlacenja kateteraili
ko3uljice katetera obavite aspiraciju kroz
distalni lumen kako biste prikupili sav
fibrin koji se eventualno nagomilao na
cevi.

Mere predostroznosti: Ucestalost
komplikacija se znacajno uvecava ako je
kateter uveden duze od 72 sata. Potrebno
je razmotriti profilakticku
antikoagulantnu i antibiotsku zastitu u
slucajevima sa povecani
dugotrajnom kateterizacijom (vise od
48 sati).

Informacije u pogledu MR

Bezbedno za MR

Advanced Venous Access uredaji napravljeni su od
nemetalnih, neprovodnih i nemagnetnih
komponenti. Advanced Venous Access uredaji stoga
su bezbedni za MR, $to znadi da su u pitanju
proizvodi koji ne predstavljaju nikakvu poznatu
opasnost u svim okruzenjima za MR.




Komplikacije
Moguce komplikacije ukljucuju:
Tromboza
Sepsa/infekcija
Perforacija srca
Perforacija krvnog suda
Druge komplikacije

Centralni venski kateteri pod pritiskom takode su
p isa p ‘ vazdus
embolijom, embolijom katetera, apsorpcijom
nitroglicerina, hemomedijastinumom/
hidromedijastinumom i hidrotoraksom.

pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo
sterilisati.

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.
Nemojte ponovo sterilisati.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenja temperature/vlaznosti:
0°-40°C, 5-90% RV

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom

Tehnicka podrika

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite u otpad u skladu sa
praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, speifikacije i dostupnost modela podlozni su
promeni bez prethodne najave.

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod br. patenta
uSAD 5,827,202 i odgovarajucim patentima u
inostranstvu.

) .. pakovanju. Cuvanje nakon preporucenog vremena Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
Kako se isporucuje moze dovesti do propadanja proizvoda. ovog dokumenta.
Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
neosteceno i zatvoreno. Nemojte koristiti ako je sterilizacija nece produfiti naznaceni rok upotrebe. STERILE m
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Figure 2b. Guidewire Insertion Device @ Figure 2b. Dispositif d'insertion du fil-guide ® Abbildung 2b. Vorrichtung zur Einfiihrung des Filhrungsdrahts
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Figure 3. Introducer Valve Assembly m Figure 3. Assemblage de la valve de l'introducteur m Abbildung 3. Einfiihrventilvorrichtung m Figura 3. Conjunto de la
vélvula del introductor m Figura 3. Gruppo valvola dell'introduttore m Afbeelding 3. Constructie van introducerklep
m Figur 3. Indferingsinstrumentventilenhed m Figur 3. Montering av inforarventil m Ewdva 3. Awdtan Bahidac ewaywyéa m Figura 3. Conjunto da valvula
introdutora M Obrazek 3. Sestava ventilu zavadéce m 3. abra. Bevezetdszelep-szerelvény m Rysunek 3. Zespot zaworu introduktora m Obrazok 3. Zostava
ventila zavddzaca m Figur 3. Innforerventilenhet m Kuva 3. Sisaénviején venttiilikokoonpano m ®urypa 3. Moayn Ha uHTpoztocepHa Knana
o Figura 3. Ansamblul valvei dispozitivului de introducere m Joonis 3. Soturklapi koost m 3 pav. Jvediklio voztuvo agregatas m 3. attéls. levadisanas varsta
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Figure 4. AVA 3Xi/Dilator Assembly (inserted) m Figure 4. Assemblage AVA 3Xi/Dilatateur (inséré) m Abbildung 4. (Eingefiihrte) AVA 3Xi-Vorrichtung mit Dilatator
u Figura 4. Conjunto de AVA 3Xi/dilatador (introducido) m Figura 4. Gruppo AVA 3Xi/Dilatatore (inserito) m Afbeelding 4. Constructie van AVA 3Xi/dilatator
(ingebracht) m Figur 4. AVA 3Xi/dilatatorenhed (indfort) m Figur 4. Montering av AVA 3Xi/dilatator (inlagd) m Ewéva 4. AVA 3Xi/Aidraén Slaotohéa
(tomoBetnpiévn) m Figura 4. AVA 3Xi/conjunto de dilatador (inserido) m Obrazek 4. AVA 3Xi / sestava dilatétoru (zavedend) m 4. abra. AVA 3Xi/tdgitoszerelvény
(bevezetve) m Rysunek 4. Zespdt przyrzadu AVA 3Xi / rozszerzacza (wprowadzony) m Obrazok 4. Zostava pomdcky AVA 3Xi/dilatatora (zasunutého) m Figur 4. AVA
3Xi-/-dilatatorenhet (fort inn) m Kuva 4. AVA 3Xi kokoonpanossa (siséanviedyn) laajentimen kanssa m ®urypa 4. AVA 3Xi/mozyn Ha funatatop (BbBezieH)

o Figura 4. Ansamblul AVA 3Xi/dilatator (introdus) m Joonis 4. AVA 3Xi / dilataatori koost (sisestatud) m 4 pav. ,AVA 3Xi”/ plétiklio agregatas (jdéta)

W 4. attéls. AVA 3Xi/dilatatora bloks (ievietots) m $ekil 4. AVA 3Xi/Dilator Diizenedi (yerlestirilmis) m Pucynok 4. Ycrpoiicreo AVA 3Xi u aunatatop B c6ope (nocne
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Figure 5. Detail of Catheter Locking Contamination Shield m Figure 5. Détail de la gaine de verrouillage anti-contamination du cathéter
o Abbildung 5. Detaildarstellung der Kontaminationsschutzhiille mit Katheterarretierung m Figura 5. Detalle de la funda protectora de contaminacion del
catéter m Figura 5. Dettaglio della barriera anticontaminazione sul catetere m Afbeelding 5. Onderdelen van het vergrendelende verontreinigingsschild van
de katheter m Figur 5. Detaljer af den lasende kateterkontaminationsbeskytter m Figur 5. Detaljerad bild av det Iasbara kateterkontamineringsskyddet
o Ewova 5. Aemopépeta aopaNipevou mpootateutikol Katd e poAuvong Tou kaBetripa M Figura 5. Detalhe da protecdo anticontaminacdo de bloqueio
do cateter m Obrazek 5. Detail uzaviractho antikontaminacniho krytu katétru m 5. abra. A katétert zérold, kontamindcié elleni véddburok részlete
o Rysunek 5. Schemat podtaczenia ostony cewnika blokujacej zanieczyszczenia m Obrazok 5. Podrobné zobrazenie poistného krytu proti kontamindcii
katétra m Figur 5. Detalj av kateterets Idsende kontamineringsheskyttelse m Kuva 5. Katetrin lukittuvan kontaminaatiosuojuksen yksityiskohdat
W Qurypa 5. Moapo6HoCTY 32 3aKpenBaLLyA WWT NPOTUB 3aMbPCABaHe Ha KateTbpa M Figura 5. Protectie la contaminare cu blocare — detaliu
W Joonis 5. Kateetri lukustuva saastekaitsme detail m 5 pav. Priverziamos kateterio apsaugos nuo uztersimo schema M 5. attéls. Katetra blokgjosa
antikontaminacijas apvalka detalizéts skats m $ekil 5. Kateter Kilitleme Kontaminasyon Kalkaninin Aynintilari m Pucynox 5. Mogpo6Hoe u3o6paxetie
OUKCMpYIOLLIETOCA 3KpaHa 1A 3alLTl KaTeTepa oT 3arpasHeus M Slika 5. Detalj stitnika od kontaminacije katetera koji se zakljucava m ] 5. S &
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Figure 6. AVA 3Xi Device/Contamination Shield Assembly m Figure 6. Assemblage de la gaine anti-contamination avec le dispositif AVA 3Xi
| Abbildung 6. AVA 3Xi-Vorrichtung mit Kontaminationsschutzhiille m Figura 6. Conjunto de dispositivo AVA 3Xi/funda protectora de contaminacién
m Figura 6. Gruppo dispositivo AVA 3Xi/barriera anticontaminazione m Afbeelding 6. Constructie van AVA 3Xi-instrument/verontreinigingsschild m Figur 6. AVA 3Xi
udstyr/kontaminationsheskytterenhed m Figur 6. Montering av AVA 3Xi-produkt/kontamineringsskydd m Ewéva 6. Zuokeur AVA 3Xi/Aidtaén mpootateutikol katd
G uohuvang M Figura 6. Dispositivo AVA 3Xi/conjunto de protegdo anticontaminacao m Obrazek 6. Prostiedek AVA 3Xi / Sestava antikontaminacniho krytu
W 6. abra. AVA 3Xi eszkdz/kontaminacid elleni védburok szerelvény m Rysunek 6. Zespét przyrzadu AVA 3Xi / ostony przed zanieczyszczeniami
W Obrazok 6. Zostava pomdcky AVA 3Xi/krytu proti kontaminécii m Figur 6. AVA 3Xi-enhet/-kontamineringsbeskyttelsesenhet m Kuva 6. AVA 3Xi -laite
kokoonpanossa kontaminaatiosuojuksen kanssa m ®urypa 6. Moayn Ha yctpoiicreo AVA 3Xi/wut npoTus 3ambpcasane M Figura 6. Ansamblul dispozitiv AVA 3Xi/
protectie la contaminare M Joonis 6. Seade AVA 3Xi / saastekaitse koost m 6 pav. ,AVA 3Xi” jrenginys / apsaugos nuo uztersimo agregatas m 6. attéls. AVA 3Xi ierice/
antikontaminacijas apvalka bloks m Sekil 6. AVA 3Xi Cihaz/Kontaminasyon Kalkani Diizenegi m PucyHok 6. Ycrpoiictao AVA 3Xi vt kpaH AinA 3alLwTbl 0T 3arpA3HeHma
8 cBope- Slika 6. Uredaj AVA 3Xi / sklop za zastitu od kontaminacije m 6. AVA 3Xi B84#k/B575 = 2E14- m [E] 6. AVA3Xi 22 & /)5 PhE S H 4 m 2T
6. AVA3XIi R K|/ Ktm| E&EHK]
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Used needles may be inserted into temporary sharps receptacle for later disposal per hospital policy. « Les aiguilles usées doivent étre
insérées dans des collecteurs temporaires pour objets tranchants en vue d'étre éliminées ultérieurement conformément a la politique de
I'établissement. - Gebrauchte Nadeln kdnnen voriibergehend in einem Behalter fiir spitze Gegenstande zur spateren Entsorgung in
Ubereinstimmung mit den Klinikvorschriften aufbewahrt werden. - Las agujas usadas deben colocarse temporalmente en un recipiente
para objetos punzantes y cortantes y desecharse posteriormente de acuerdo con las politicas del hospital. - Gli aghi usati possono essere
inseriti nel contenitore per materiali appuntiti per il successivo smaltimento secondo la prassi ospedaliera. - Gebruikte naalden kunnen in
een tijdelijke naaldencontainer worden opgeborgen voor latere afvoer volgens het ziekenhuisbeleid. - Anvendte kanyler kan laegges i en
kanylebeholder til senere bortskaffelse iht. hospitalets retningslinjer. - Anvénda ndlar kan foras in i en tillféllig behallare for vassa foremal
for senare bortskaffande enligt sjukhusets riktlinjer. - Ot pnoomoinpévec BeNovec pmopotv va tomoBetnBolv o€ mpoowpvo doxeio
QIXUNPWV QVTIKEIHEVOVY yia va amopplpBolv apydtepa obppwva e Ty TOATIKT Tou voookopeiov. « As agulhas usadas podem ser
introduzidas num recetéculo tempordrio para instrumentos afiados para eliminacao posterior de acordo com as politicas hospitalares.
tliket a kérhazi elGirdsoknak megfeleld késdbbi drtalmatlanités érdekében az ideiglenes gydjtedényekbe dobja. - Zuzyte igly mozna
whozy¢ do tymczasowego pojemnika na odpady ostre, a nastepnie zutylizowac zgodnie z procedurg szpitalng. - PouZité ihly je potrebné
vlozit do docasnej nadoby na ostry odpad urceny na likvidaciu v stlade s nemocni¢nymi postupmi. - Brukte néler kan stikkes i en beholder
for skarpe gjenstander og kasseres senere i samsvar med sykehusets regler. - Kéytetyt neulat laitetaan tilapdiseen viiltdvan ja pistévan
jdtteen kerdysastiaan, jossa ne myohemmin hévitetdn sairaalan kaytannon mukaisesti. « i3non3sanuTe urm morat Aa ce NOCTaBAT BbB
BpeMeHeH KOHTeiiHep 32 0CTPY 0TNAbLY, 33 Ja Ce U3XBBPAAT N0-KbCHO CbINIAcHO NONUTIKATA Ha 60NHUYHOTO 3aBepeHHe. « Acele
utilizate pot fi introduse intr-un recipient temporar pentru obiecte ascutite pentru a fi eliminate ulterior la deseuri conform politicii
spitalului. - Kasutatud ndelad tuleb sisestada teravate esemete mahutisse hilisemaks haigla eeskirjade jérgi hévitamiseks. - Panaudotas
adatas reikia déti j laiking astriy atlieky talpykla, kad véliau jas baty galima iSmesti pagal ligoninés taisykles. - lzmantotas adatas var
ievietot asu priekSmetu konteinerd, lai vélak tos utilizétu saskana ar slimnicas noteikumiem. « Kullanilmis igneler, daha sonra hastane
politikasina uygun olarak atilmak iizere gegici bir kesici ve delici nesne kutusuna atilabilir. « Ucnonb3oBaHble Uribl MOXHO NOMeCTUTb B
KOHTeiiHep AANA BPEMeHHOro XpaHeH!A 0CTPbIX MPeAMETOB i 3aTeM yTUNM3MPOBATb B COOTBETCTBIN € NIPABINIAMM, IPUHATBIMY B
MeauuMHCKoM yupexaenun. - Upotrebljene igle mogu se odloiti u posudu za odtre predmete radi odlaganja u otpad prema bolnickoj
praksi. - FEIT A SK AT IGES SgR e R 2P |, LAMRIRIRER A E R TR Eutb &, - im0t B M
ANERERNES  IRBEREGOETEE - - AL HE2 LIS Yol FHof wtat
H7|g = AT 722 85 YAl =7 8710] H0f F0{0F FLCt.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos
+ Legenda dei simboli - Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Number of Nombre de Nimero de A .
Lumens Jumieres Anzahl der Lumen uces Numero di lumi Aantal lumina Antal lumen Antal lumen
_ _ . Taille de Tamaiio de Dimensione del
—@— Lumen Size a lumiere Lumendurchmesser laluz Jume Lumengrootte Lumenstgrrelse Lumenstorlek
Exterior Diamétre Didmetro Diametro - - .
@ Diameter externe AuBendurchmesser exterior esterno Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter
— cm — Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvéndbar
Length utile Lange utilizable utile lengte leengde langd
Recommended ?jﬁ?jg: Fiwﬁ.fﬁgské?:r:t Tamafodeguia | .o del Aanbevol Anbefalet Rel erad
Guidewire Size recommandé Durchmesser recomendado filoguida g g relse | storlek paledaren
Minimum Tailleminimale | MindestgroRe des iLa"rT:)aerO(f:’ Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek
Introducer Size | del'introducteur Einfiihrbestecks minimo dell'introduttore | introducergrootte | introducerstorrelse | paintroducern
(atalogue Numéro de i Nimero de Numero di " Katal Katal
Number référence Katalog-Nr. catdlogo catalogo s J
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet
Lot Number N°dulot Chargenbezeichnung | Nimerodelote | Numero dilotto Lotnummer Partinummer Lot nummer
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzareentro |  Te gebruiken tot Anvendesinden Anvand fore
Inner PO Didmetro Diametro " N N .
Diameter Diameétreinterne |  Innendurchmesser interno interno Binnendiameter Indre diameter Innerdiameter
Balloon Capacité du - Capacidad del Capacita del - . N
Capacity ballonnet Ballonkapazitét baldn pallondino Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet
Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen Storrelse Storlek
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare
Authorized Regﬁﬁ?gm isi D pp G iseerd Auktoriserad
Representative dansla Vertreter fiir die izadoenla verteg ligy D i D
in the European Communauté Européische Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europaeiske inom Europeiska
Community curopéenne Gemeinschaft Europea Europea Gemeenschap Faellesskab gemenskapen
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel Steril Steril
Sterilized Using as :%;I;fiz Mit Ethylenoxid Esterilizado con | Sterilizzato con Ges;i’,']'mse‘:gnmﬂ Sterg'ﬂi}ved Steriliserad
Ethylene Oxide déthylene sterilisiert Oxido de etileno | ossido di etilene ethyleenoxide ethylenoxid med etylenoxid
Stﬁglilrllzged Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado S;]eergliéﬁ? Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad
rradiation irradiation sterilisiert con radiacion radiazioni behulpvanstraling | brug af bestraling med strélning
Sterile Using a \,Salesll::siz au Sterilisation mit Esterilizad Sterilizzato con Gesteriliseerd Dampsteriliseret Steriliserad
Steam or o ‘arlja chaleur Dampf oder por vapor o vapore o calore door stoom eller t’;rs\eriliseret med anga eller
Dry Heat sache trockener Warme calor seco 5eCco of droge warmte torrvarme
Do not use if Ne passi Iueullser x:::; Y,fe"',ijﬂff: No o utilice si Non utilizzare Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvénd ej om
package conditionnement bereits eb‘ffnetg el envase se la confezione indien de hvis emballagen forpackningen
is opened or est ouvert ou wurdg oder estd abierto @apertao verpakking geopend eraben eller aroppnad
damaged. endommagé. beschadigt st o dafiado. danneggiata. of beschadigd is. beskadiget. eller skadad.
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Contains Contient ou Contiene o Contiene o & Bevat natuurlijk
or presence présence hay presente rubberlatex of Indeholder eller Innehdller eller
ofpnatural delatexde Enthalt Naturlatex presencia lattice di natuurlijk har spor af naturlig har spar av
rubber latex caoutchouc delatexde gomma rubberlatex i i
naturel caucho natural naturale is aanwezig
Non-DEHP; Sans DEHP ; Nicht DEHP-haltig; Sin DEHP; Non contiene Niet-DEHP Ikke-DEHP, DEHP-fri:
Fluid path Le circuit du soluté Fliissigkeitsleitung Laviade s Vloeistofpad bevat Vétskeb
contains contient moins enthalt weniger fluidos Il percorso minder dan 0,1% indeholder innehdller
NonDEHP less de 0,1 % de DEHP als 0,1 9% DEHP contiene delfluido diethylhexylftalaat mindre mindre
than menos contiene una (DEHP) end0,1% DEHP an0,1% DEHP
0.1% DEHP del 0,1% quantita di
de DEHP DEHP inferiore
allo0,1%
. Ne pas Zum einmaligen . . .. | . PN
® Single use réutiliser Gebrauch Un'solo uso Monouso Eenmalig gebruik E q For q
Do not Ne pas . . No Non Niet opnieuw o - T -
@ resterilize restériliser Nicht resterilisieren reesterilizar | risterilizzare steriliseren Maikke esterliseres | Férej omsteriiseras
go-c - Limitacion PP
/Y Tiw:?,t:r:e te!-rlnmI:astdee Temperatureinschrankungen de t erl}:mel:;gl a
LA imitatt peratur temperatura peratur
”" Humidity imites |, Limitacidn Limitidi .
- Limitation d'humidité humedad umidita
Date of - Fechade Data di - . ) .
ﬂ Manufacture Date de fabrication | Herstellungsdatum fabricacion produzione Fabricatiedatum Fremstillingsdato | Tillverkningsdatum
Caution: Attealthion : Lg:ll:;és A“I:T:glgi“e: Let Op: Forsigtig:
: ' . Hinweis: federales federali degli P: gtig: Forsiktighet:
Federal Etats-Unis, ST De federale Ifolge
N US-Bundesgesetz deEstados Stati Uniti . Federal
(USA) laloi . , " wet (VS) amerikansk L
P zufolge darf Unidos d’America o lag (i USA)
law fédérale dieser Artikel bl Jimitanol beperkt lovma beari
restricts ne permet ieser Artike establecen imitano 'a de aankoop denne Degransar
Rx onIy this device Javente de ausschlieBlich quesolose vendita del van dit anordning forsaljningen
tosale by cedispositif au«‘lfunr(h oﬂer eg;‘;?.‘* vender Iprese_n;e apparaat tot kun salges af a :ﬁnalli spérl‘;:sun
p p
g,rdoe': :’22 quesqjarr ou eines Arztes apersonal aimedicio ofgzr\ll::;gek ::1::]:2:; efter bestéllning
physician. prescription verkauft werden, médico dietro van eenarts. afen laege. avenlkare.
dun médecin 0a peticion prescrizione
. deeste. medica.
Contains Contient des Enthélt Phthalate Contiene Contiene Bevat Indeholder Innehaller
phthalates phtalates Dieses Produkt ftalatos ftalati ftalaten ftalater ftalater
This device Ce dispositif enthalt Este dispositivo Il presente Dit hulpmiddel Denne anordning Denna utrustning
contains contient DEHP [Bis contiene DEHP dispositivo bevat indeholder innehaller DEHP
DEHP [Bis du DEHP [phtalate (2-ethylhexyl) [Di (2-etilhexil) | contiene DEHP DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl)
(2-ethylhexyl) de bis phthalat], das als ftalato], [Di (2-etilesil) | [Bis (2-ethylhexyl) [Bis ftalat], som kan
phthalate], (2-éthylhexyle)], fruchtschadigend que puede ftalato], phthalaat] en (2-ethylhexyl) medfora risk for
which may ce qui peut und suponer che puo porre il kan een ~ftalat], reproduktions- eller
w pose a risk of drerun fruc itsschddigend | riesgosenel | rischio di danni risico vormen som kan udgor utvecklingsskada
reproductive | risque pour la fertilité eingestuftist. aparato diriproduzione voor de enrisiko for hos pediatriska
DEHP or etle développ Dies gilt inshesond reproductoro | odisviluppoin | voortplanting of reproduktiv patienter
developmental chezles fiir Kinder, dafios en el pazienti ontwikkeling bij eller samt gravida eller
harmin patients pédi Sch d llo de pediatrici, in pediatrische udviklingsmessig | ammande kvinnor.
pediatric les femmes und stillende Frauen. pacientes gravidanza o patiénten, skadevirkning
patients, enceintes pedidtricos, infase zwangere hos paediatriske
pregnant ou qui allaitent. 0 mujeres di vrouwen patienter,
ornursing embarazadaso | allattamento. of viouwen die gravide eller
women. en periodo borstvoeding ammende kvinder.
de lactancia. geven.
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English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Risquesen Non
MR Unsafe environnement Nicht MR-sicher fe’gl?rz compatibile MRI-onveilig MR usikker MR-osaker
IRM conRM
Aucun risque o Seguro Compatibile il - -
MR Safe en miliew RM MR-sicher para RM conRM MR-veilig MR-sikker MR-séker
Compatibilité . MR-séker
" R A Condicional con A
‘A MR Conditional | COnditionnellea Bedingt fir respecto compatibilita | MR Conditional MR-betinget under
larésonance MRI geeignet i specifika
magnétique ak RM condizionata betingelser
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marcade Marchio di CE-markeringen CE- CE-
marking per conformité CE gemaB Richtlinie conformidad | conformita CE,in | van de Europese i i itetsma
European Council selon la 93/42/EWG des (Eseginla ottemperanza Richtlijn ihenhold til enligt Europeiska
Directive directive Rates vom Directiva alla Direttiva 93/42/EEC Europarddets radets
c € N 93/42/EEC européenne 14.Juni 1993 93/?2/(& del del Consiglio van de direktiv direktiv 93/42/EEG
s of 93/42/CEE du iiber eur(:)nseecjvode Europeo Raad van 93/42/EQF af frén 14 juni 1993
14 June 1993 14juin Medizinprodukte. 14dgjuni0 93/42/CEE 14juni 1993 14.juni 1993 gdllande
concerning 1993 relative de 1993 del inzake vedrorende medicinteknisk
medical auxdispositifs relativaalos |14giugno 1993 sui medische medicinsk udstyr. utrustning.
devices. médicaux. productos ~ [dispositivi medici.| hulpmiddelen.
sanitarios.
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet
Consult - Consulte las Consultare
. . N Consulterle Lesen Sie bitte die | . P Raadpleeg de Se Se
1 instructions . ] : instruccionesde|  leistruzioni oy prast ' o brukeanti
foruse mode d’emploi | Gebrauchsanleitung. S0 perluso gebruiksaanwijzing g g br g
Consult AT Consulte las Consultare le Raadpleeq
@ instructions mi%?;,léem' IToi Glégsr:: (Sr:iabr:}zietﬁl: instrucciones istruzioni de se se
foruse P 9. deuso perl'uso gebruik ijzing s 7 o >
K Non-pyrogenic pyro’;g:ique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen
& TypeB Partie appliquée Anwendungsteil Piezaaplicada | Parteapplicata Toegepast TypeB Patientansluten
Applied Part detypeB desTyps B detipoB ditipoB onderdeel type B anvendt del deltypB
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Piezaaplicada | Parteapplicata Toegepast Type CF Patientansluten
Applied Part detype CF des Typ CF detipoCF ditipoCF onderdeel type CF anvendt del deltyp CF
Aucun Los Nessun Geen enkel Inga
composant comp comp derdeel Ingen
No c(m)hoi?ents contenu dans Diese Verpackung deeste diquesta van deze verpakking komponenter kom(’)::;mer
ackage ce paquet. sowie paquetey los confezione | of van de producten idenne or a(kning en
onﬁe pro?‘]ucts gﬁ:lec%mé’#t die darin productosque | odeiprodotti inde emballage pellerdeg
it contains are st fabriqué enthaltenen contiene inessa verpakqug is eller produkterne produkter
made from 3 partir de Produkte enthalten no estan contenutiéin vervaardigd denindeholder som inadr ir
natural rubber Jatex de weder Naturlatex | fabricados con lattice di uitnatuurlijkelatex | ~erlavetaf naturligt tillverkgde av
atexor dr caoutchouc nochtrockenen | latex de caucho | gomma naturale rubber of qummilatex naturqummilatex
natural rubbyer naturel ou de Naturkautschuk. natural ni oingomma droge ellertort el?ertorrt
: caoutchouc caucho natural naturale natuurlijke naturgummi. naturgummi
naturel sec. seco. essiccata. rubber. .
- ‘ Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire Openen Abn Oppna
. Vorder . . .
Aspirate Balloon Aspirer 0,5 mi Einfiihrung AS’J"E," Aspirare nel Z.L"g 05ml Aspirérballonen Aspirera
dansle elbalon uit de ballon ballongen
SRR N O O CE O L o O N I
- avant s ela i p inte brengen inforse
Introduction introduction Spritze ein imrt?dulccio'n dellylntmguzwne i :fte eller ! i ef;ler !
or Withdrawal. ouretrait. imvaBkauI:Jomn grglesurgnel)n oretirada. odel itiro. verwijderen. tilbagetrakning. utdragning.
Instructions for | Le présent mode Die Lasinstrucciones| ~ Leistruzioni Electronische Brugsanvisning Bruksanvisning i
use in electronic | d’emploi auformat | Gebrauchsanweisung deusoen perl'uso instructies ielektronisk form | elektronisk form kan
' formisavailable | électronique est in elektronischer formato informa voor gebruikzijn | kanrekvireresover | bestéllas per telefon
5 by phone or disponiblepar | Form st per Telefon | _electrénico elettronica verkrijghaar via telefonenellerpd | eller viawebbsidan.
[CTi QS | websiteaddress. | téléphone ou par oder iiber die e“a‘" I"!?PO"'M“ sono disponibili | telefoon of het webadressen.
email. Webseite P drecangel | tramitetelefono | webadres.
verfiigbar. sitio web. osul sito Web.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter
Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero
non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa
produktmzerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvéinds for markning av denna produkt.

74

Released Date: 2016-05-24

Printed Date: 2018-08-28

Status = Released



Nelavra ZupBodov - Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat
« Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklaring - Merkkien selitykset

ENnvika Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi
. . . . . c . [ . Luumenien
AptBpoc Aukav  |Nimero de Limens| Pocet Lumen Lumenek Szama | Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen Lukumiiré
- —@— — | MéyeBogAuhov |Tamanho do Limen Velikost Lumen Lumen Mérete | Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Luumenin Koko
@ %f:ﬁff,;ﬁg Diametro externo Zevni Primér Kiilsg Atméré 7 eS\:/e:er;icman a Vonkajsi Priemer Ytre Diameter Ulkohalkaisija
—m— Xpnmhlg:géf]muo Comprimento Util Pouzitelnd Délka Felhaﬁggsa'zlhatd Dhugos¢ Uzytkowa | Poufitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus
@ Zunl:\;uégévo Relzg‘m: do Doporu_fena! Velikost Ajanlott Zalecany Ro_zmiar Odpoméana’ Velkost An_befalt ) _Suositeltu
abnyov aippatoc| do Fio-guia Vodiciho Dratu Vezetddrot Méret Prowadnika Vodiaceho Drétu Ledevaierstarrelse | Ohjainlangan Koko
II‘ ENéxioto péyeBog | Tamanho Minimo o Minimalis Rozmiar i Minste Tillatte Sisaanviejan
floaywyéa do Introdutor Velikost Zavadéce Méret Introduktora Velkost Zavédzaca Innforerstorrelse Vahimmaiskoko
Ap1Bpdc katadyou N(LlaT;IL‘;ge Katalogové Cislo Katalégusszam | Numer katalogowy | Kataldgové Cislo Katalognummer Luettelonumero
IE Moootta Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Mééra
ApiBpoc Maptidag | Nimero do lote Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lot nummer Erdnumero
2 Hyepopnvia Mjéng Utilizar até Pouzijte Do Lejrati id6: Luzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettava ennen
@ E?x:f;gg Digmetro Interno Vnitfni Primér Bels6 Atmérs Wz‘r;gg‘isna Vnitorny Priemer Indre diameter Sisahalkaisija
Xwpnukomta Capacidade do . . ‘ . " . - . "
unahoviod Balio Kapacita Balonku Ballontérfogat | Pojemnos¢ Balonu | Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus
@ Méyebog Didmetro Velikost Méret Rozmiar Velkost Starrelse Koko
J Kataokevaoti¢ Fabricante Vyrobce Gyartd Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
E¢ouotodompvog Representante Hivatalos Autoryzowany
aQVTImpPOoWIog autorizado na Autorizovany Kénviselet dstawiciel we y Zéstupca Autorisert Valtuutettu
omy Comunidade zastupce v Evropském az%urdpai Wspdinodie vkrajinach Eurdpskom | - representantiDet | edustaja Euroopan
Fkupw'nulkn Europeia spolecenstvi Kezbsségben Europejskej spolocenstve europeiske fellesskap yhteisossd
owotnta
STERILE A PO Esterilizad Sterilni Steril Jatowy Sterilné Steril Steriili
Amootelpwpiévo Wysterylizowano
pem xpion Esterilizado com S Etilén-oxiddal przy Sterilizované Sterilisert Steriloitu
STERLEE0] ofetdiovtov | dxido de etileno etylenoxidem sterilizalt uzyciu tlenku | pomocou etylénoxid: med etylenoksid leenioksidilla
aBuleviov etylenu
Anootelpwpévo o ey - Wysterylizowano e c o -
STERIE| R | we T yprion Est_enl:jz_ad[) tRa_ﬁla(ng Bes:.lg_a;za/;sal przez Stevr_lllzov,ane Stdenllseel_n __‘Sflenlgm._l_”"
axmvoboNia porirradiagao sterilizovano steriliz napromienlenie oZiarenim med stréling sateilyttamalld
Wysterylizowano
Anooteipwpévo o A x Przy Uzyciu a 5 - P
e yorion Esterilizado Sterilizovano Parou quzel Vagy Pary Lub Wysokiej Sterilizované Sterilisert Stenlgltu.HoyryIIa
STERILE[ § | a0 1 &npé por Vapor ou Nebo Horkym Széraz Hovel Temperatu Parou Alebo Med Damp Eller Tai Kuivalla
Glgpu ‘;ITH?E (c Calor Seco Vzduchem Sterilizalt W S'nfd owis{(yu Suchym Teplom Torr Varme Kuumailmalla
Suchym
Mn T " - . P
. .| Nao utilizar se a Jestlize bude obal Ne hasznéljaaz | Nie stosowac, jesli . . P
€0V 1) OVOKEVAOIA | b agem estiver | otevieny nebo eszkozt opakowanie zostato Nepouzivaite, ak Ma ikke brukes Al kéytd, jos
KL QVOIXTEL aberta ou poskozeny, haa csomagolds | otwarte lub Jeobalotvoreny | hwis pakningener | pakkaus on avattu
] sx;:lmoml danificada. nepouiivejteho. | nyitottvagysérit.|  uszkodzone. alebo poskodeny. | &pnet eller skadet. | tai vahingoittunut.
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Nepiéyes, i Természetes ITawiera lateks
A Contém ou estd | latexgumit pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller . .
"OPOTJ(:;&O)BMEE presente borracha Okzsjgl lﬂgvp.r;::g;" tartalmaz, vagy | naturalnego kauczuku je pritomny tilstedevaerelse av Slsall(':r;.:llgzmlahm
Kz)om 00K latex natural v azjelenvana lub wykazuje prirodny kaucuk | naturgummilateks
terméken jego obecnos¢
Aevmepiéyel Nao-DEHP Neobsahuje DEHP-mentes; Nie zawiera DEHP Bez DEHP; Ikke-DEHP; Eisisalla DEHP:
DEHP H 6tadpopry | Avia de fluido DEHP; Hadicka | Afolyadék utja (ftalanu bis Hadicka na roztok Vaeskebanen té: Nestereitti
VYV MEPLEYEL contém menos naroztok 0,1%-nal (2-etyloheksylu)); obsahuje menej | inneholder mindre sisdltad alle
Aiyotepo de0,1% de DEHP | obsahuje méné kevesebb Przewdd do nez0,1% DEHP enn0,1% DEHP 0,19% DEHP:td
u.,...m..pW an6 0,1% DEHP nez0,1%DEHP | DEHP-t podawania
tartalmaz. ptynéw zawiera
mniej niz 0,1% DEHP
(ftalanu bis
(2-etyloheksylu))
- - Kjednorazovému Egyszer Do jednorazowego Na jednorazové Til ——
® Miac xpiiong Uso dnico pouziti hasznalatos uzytku pouzitie engangsbruk Kertakiyttsinen
Mnv Nao voltar Opakované Ne Nie sterylizowa¢ Opakovane . - Al steriloi
EMAVATTOOTEIPWVETE aesterilizar nesterilizujte | sterilizalja djra powtdmie nesterilizujte Ma ikke resteriliseres uudelleen
/H/‘n “ Nepiopiopiog Limitacdo de Teplotni Homérsékleti Ograniczenia Teplotné . I
0o Beppokpaoiag temperatura omezeni korlatozés y bmed: '
o Neplopiopiog Limitacdo de Omezeni Paratartalom- Ograniczenia Obmedzenie Fuktiahetsbearensnin P
s uypaciag humidade vlhkosti korlétozds wilgotnosci vlhkosti 9
Huepopnvia Data de Datum Aqgyartds Data Datum . .
M KATAOKEUNG, Fabrico vyroby datuma produkji vyroby Produksjonsdato | Valmistuspaivamazra
— Vigyazat!
Mpoooxj: UPFZEZQI:?L AzUSA P g2: Prawo Up i Varoitus:
0 Opoomovdiakdg Aviso: 23kony USA szovetségi federalne Federdlny Forsiktia: SAn *
(HMA) vopog Alei federal ovglull, torvényei (USA) zezwala na zakon (USA) Faderal Ig\} Iiittovaltfon aki
eplopilet (dos EUA) limita a rlz)de' této értelmében sprzedaz niniejszego obmedzuje (USA) begrenser salg | sallivain l3akirien
Rx onIy ™V mAnon avtrg venda deste ppom:kky az eszkoz urzadzenia predaj tohto v dett egutstyr et mg myyda titi laitetta,
NG GUOKEVRC amo 1 dispositivo al kizarélag tylko przez zariadenia PR A . .
Katd a0s médicos ou por pouzs elf)l‘()arem orvos dltal vagy lekarzy lekdrom alebo na elle;rgae:]elkg/ lselswn m tadliRlI;Tl?laa;T(:nn
napayyehia evog | ordem dos mesmos. nalékaisky orvosi lub naich zéklade ge. yr{‘léiéiré Ksesti
1atpov. ednis y utasitdsra Zlecenie. predpisu lekdra. % .
predps. rtékesithets.
Mepiéxer Bahkés | Contém ftalatos Obsahuje Ftalatokat Zawiera ftalany Obsahuje ftaldty | Inneholder ftalater | Sisaltda ftal
EVWOEIG Este dispositivo ftalaty Tento tartalmaz Urzadzenie zawiera Toto zariadenie Denne enheten Tamd laite sisaltad
Avti n guokeun contém DEHP prostiedek Ez az eszkdz DEHP (ftalan bis obsahuje DEHP inneholder DEHP DEHP:td [bis
TEPIENEL [ftalato de bis obsahuje DEHP-t (2-etyloheksylu)), [di (2-etylhexyl) | [Bis (2-etylheksyl) | (2-etyyliheksyyli)
DEHP [@Bahkdg &t | (2-etil-hexilo)], DEHP [di-(2-etilhexil)- ktdry moze ftalat], ktory ftalat], som kan ftalaatti], joka voi
(2-aiBuhoeuho) oqual pode [di-(2-ethylhexyl) ftaldtot] powodowac moze utgjore enrisiko for | muodostaa riskin
eotépac) constituir ftaldt], cozmiize | tartalmaz, ryzyko wystapienia predstavovat hemmet lisaantymiskyvylle
TIOU Mopei vt um risco de predstavovat amely uposledzen ptodnosci riziko vzniku reproduktivitetog | tai olla haitallista
W anoTeNéoel danos riziko reproduktiv | lub zaburzen rozwojuu | reprodukénych | utviklingsskader hos | kehitykselle lapsilla,
kivbuvo mpokhnon | reprodutivos oude | reprodukénich | vagy fejlodési pacjentéw problémov bam, gravide eller | raskaana olevilla tai
DEHP BAdBn¢ desenvolvimento | nebo vjvojovych | karosodast pediatrycznych alebo ammende kvinner. | imettavilla ideilla.
0T0 QVATAPaywYIKO em doentes poruchu okozhat i kobiet ciezarnych lub vyvinového
oloTnyan oty pedidtricos, pediatrickych gyermek karmiacych piersia. poskodenia
avamtuén gravidas pacient, betegek, u pediatrickych
o€ madlatpikovg ou lactantes. téhotnych terhes vagy pacientov,
aoBeveic, nebo kojicich zen. szoptatd tehotnych
£ykloug 1y nok esetében. alebo
Onhdouoeg dojciacich zien.
YUvaiKec.
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Mn aogahéc oe Produktu nie mozna
. . - 5 bezpiecznie uzywac i P A
nepipathov " Neni bezpecny MR-kdrnyezetben . b 2| Nieje bezpetné e Ei sovi
® HayvnTIKiG Nao seguropara kM vprostiedi MR nem biztonsagos W“ferﬁgé’:vr':fgnb;iﬂ" v prostredi MR MR-usikker magneettikuvaukseen
Topoypagiac (MR) magnetycznego
Produkt mozna
oo bepcn
mepipathov Bezpecny v MR kérnyezetben : ¢ Bezpecnév - Sopii
payvnTikig Seguro para RM prostredi MR biztonsdgos b;aﬂ‘m’;‘;ﬁq prostredi MR MR-sikker magneettikuvaukseen
Topoypagiac (MR) rezonansu
magnetycznego
Produkt mozna
bezpiecznie
stosowacw
Mayunk BezpheEné pii MR Kérnyezetben Srodowisku Bezplsfné pri MR sikker und
" . zachovéni p badari metoda zachovani -sikker under .
unggl%%‘i’i‘;lzgléfmc Condicional a RM specifickych L?IZ[;I:S';;GOZ rezonansu $pecifickych spesifiserte forhold MRI-ehdollinen
odminek MR magnetycznego, odmienok MR
P jeslizostang P
spenione okreslone
warunki
Tijpavon Marcagao «(B» Oznaceni shody CE jelolés az Europai Oznaczenie Oznacenie zhody CE-merking CE-hyvaksynta
OUpIOPYONG de conformidade CEpodle smémice |  Tandcs 93/42/EGK zgodnosa CEvzmysle for samsvar Euroopan yhteisgn
(Eobpguvape | conformea directiva Evropské rady iranyelve (1993. CEzgodniez smernice med radsdirektiv 14 kesakuuta
w odnyia tov d93c/42/C|EhE 93/42/EHS ze dne janius 14.) az . %v'svktyvlva Eurdpskejrady | 93/A2/EECHrald. | 1993 a{;ﬁ%{*}ﬂ!‘ _
T O e B B e O T M i
W meng de 4 deplunho t)’lkajicj se eszkozokrdl. P JEWG 20 14.jl’|nq1993 om medisinske direktiivin
lowviou 1993 Tepi de1993 adravotnickych 2dniata | ozdravotnickych enheter. 93/A2/ETY
1aTPOTERVONOYIKDV relativa aos prostiedkd. czerwea 1993 pomockach. mukaisesti.
TIpoIOVTQV. dispositivos dotyczaca urzadzen
médicos. medycznych.
A Mpoooyn Aviso Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus
" Consultaras . - P
I:E] ZuuﬁBoquurgnanc instrugdes de Postupujte poglg Olya5§a el a | Iapomnajsiez  Precitajtesi Se bruksanvisningen _ Katso
odnyiec xprione utilizagio névoduk pouziti | hasznélati utasitast | instrukcjq uzycia | navod na poutitie kéyttoohjeet
. Consultaras . . e
ZuuBogAsur{lrz (4 instrugdes de qutupune poglg 0|yas;a el a | Zapozr!aj siez . Preitajte i g bruksanvisningen . Kq_tsov
odnyiec xpriong utilizagio navodu k pouziti haszndlati utasitdst | instrukeja uzycia | navod na pouzitie kéyttoohjeet
% Mn nupetoyovo Néo-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton
Egappolopevo Peca aplicada Aplikovand cast | B tipus alkalmazott | Czes¢stosowana Pouzité cast TypeB Tyypin B
pépog Tomov B deTipoB typuB alkatrész typuB typuB anvendt del soveltuva osa
Izl Egappolopevo Peca aplicada Aplikovana ¢ast aI%(Fa}vIT’::zS:II (ze$¢ stosowana Poufité cast Type CF Tyypin CF
pépog omou CF de Tipo CF typu CF alkatrész typu CF typu CF anvendt del soveltuva osa
Zadna czes¢
; . Nenhum dos Feu " sl
Kavéva ouotatiké Zadné komponenty opakowania 5 - Mitdn timan
QuTOU TOU TAKETOU 1} Componentes desta tohoto baleni ani Nem tartalmaznak anizawartych w nim Ziadne sucasti Ingen komponenter pakkauksen
TWV TPOIOVTWY TV u:r‘sglad%esmvggm 05 obsazenych ‘e'milslz:t?: g;&rﬁum“’ produktow nie jest tglhetgobgylzmjaklt\{e idenne pakken tai sen sisaltimien
@ TepIExel Sev zl’ym qnelgpresentgéfeito _produklﬁ, természetes wykonanaz sivyrobené aniz e_IIerprodukleneden u_mlteiden_osisla
B R W R e o e B ol P
KaoutoouK 1y amo §npo! nal:g:?;?#ade latexu ani ze suchého t::r:ﬁ':zﬁ"t:fm:k lateksu lub suchego gmﬁ:ﬂ;‘g:fml eller torr naturgummi. tai kuivasta
(QUOIKO KAOUTGOUK. natural seca piirodniho kaucuku. . naturalnego P . luonnonkumista.
i kauczuku.
[l AVOIKTO Abrir Otevit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Apne Avaa
. . . ZTaaspirowac  |Pred zavedenim alebo . .
AV’?‘S&‘U‘I’"& ;z(‘g'olr: AspiraroBaldo-0,5cc| Pred zavddénim nebo v?;s;gzhel};;::l%{‘ balon (objetoscia | vytiahnutim balénika Asg]l;erl]b; I(':Pagre" ASP'L?LEZ‘:.?.SQS
Fou— L : P | antes dalntroducdo | vytahovanim odsajte Prpve -0,5¢)przed | zmensite jeho objem A . o
ano T eleaywyn i da Retirad, baldnku 0,5 cm3. aballonbél szivjon dzeniemlub| vyfiknutim 0,5 cm? innsetting sisaanvientia tai
mv anooupon. oudaRetirada. Zbalonku,> cm-. vissza—0,5 cmi-t, | Prowadzeniem [ub) yfuknutim 0,5 cm eller uttrekking. ulosvetdmista.
! przed wycofaniem. vzduchu.
Ouodnyiec ypriongoe | Estao disponiveis Navod k pouziti v Ahasznalati utasitds | Instrukcjauzycia | Navod na pouzitie Elektroniske Kayttoohjeet
NAEKTPOVIKI] Hop@r} instrugdes de elektronické formé | elektronikus formaban W postaci velektronickej bruksanvisninger ovatsaatavilla
L] Slatifeviaipéow  |utilizagao em formato Ize objednat is kérhetd telefonon | elektronicznejjest (podobe je kdispozicii|  ertilgjengelig via sihkbisessd
i C | mhepivou i péow eletronico por telefonicky nebo na vagy a honlapon ; ldt;stgpna 1'%94 d p{olst;"ednlcltvgm telefon eller pa muodossa
10TOTOMOU. telefgneou Z"?X,ei’de webovych strankach. taldlhaté cimen. e:d??;(eﬂqstlvlonpyo w:beo‘?el}l;;a'enl?y websiden. puhelimitse
endereco da Web. internetowej. ! tai verkosta.

Inpeiwon: Evdéyetar va pnv oupmepiapBavovtat 6Aa Ta cbpBola ot arjpaven autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusf obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac si¢ wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na titku pre tento produkt nie st uvedené v3etky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa

produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttimatta ole kaytetty tamén tuotteen pakkausmerkinndissa.
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Jlerenpa Ha cumonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaisSkinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol Ac¢tklamalari - YcnoBHble 0603HaueHus « Legenda simbola

Bunrapcku Romana Eesti Lietuviy LatvieSu Tiirk¢e Pycckuii Srpski
bpoit Ha Numér de Luumenite Spindziy Limenu Liimen Konuuectso Broj
Jlymenute Lumenuri Arv Skaicius Skaits Sayisi npocBeToB lumena
__@__ Pa3mep Ha Mérimea Luumeni Spindzio Lamena Limen Pasmep Veli¢ina
Nymena Lumenului Maotmed Dydis lzmérs Boyutu npocseta lumena
BbHwen Diametrul s s 13orinis Argjais BHewHuit Spoljasnji
@ Nlnamerbp Exterior Valislabimast Skersmuo Diametrs Dis Gap nnametp precnik
U3non3saema Lungimea S ii Kullanilabil Paboyas Upotrebljiva
= — TlonxuHa Utila Togpikkus Ilgis Garums Uzunluk InnHa duzina
Mpenopbysan Marimea leteicamais Preporucena
@ P Pasl:Aep Rec data Soovituslil Rel duoj Vaditajstigas Tavsiye Edilen Kilavuz |  Pekomexpyemblit vzliéina
Ha Tenen Bogay aEl}:;th;lrge Juhtetraadi Mootmed | Kreipiklio Dydis \zmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBOAHUKA sicanog vodica
II‘ Mm::z;eu "g?;:gf;mmn;: Sisestaja Mlillze:;liumszls Minimalais ~ Minimum Mm"p'?:m';"bm Minimalna
waMutponiocepa|  Introducere Viikseim Suurus Priemonés Dydis levaditaja lzmérs | Introdiiser Boyutu WHTpORIOCepa velicina uvodnika
K Homep| Numar de catalog| Kataloogi number |Katalogo numeris| Kataloganumurs | Katalog Numarasi | Homep no katanory |  Kataloski broj
|£| Konuuectso (antitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
Maptuaen Homep|  Numar de lot Partii number Partijos numeris | Serijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije
2 Cpok Ha ropHocT | Valabil pand la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi: | Wcnonb3oatb o | Upotrebljivo do
Burpewen . . e olShi AR T P i BHyTpeHHuit P
@ Iuamersp Diametrul Interior Siseldbimaot Vidinis Skersmuo | lek3gjais Diametrs I¢Cap Ivamerp Unutrasnji precnik
Bmectumoct Ha (Capacitatea . L . - Pabounii 06bem N
Banona Balonului Ballooni Mahutavus | Balionélio Talpa | Balona letilpiba Balon Kapasitesi Gannona Kapacitet balona
@ Pa3mep Marime Suurus Dydis lzmérs Boyut Pazmep Velicina
J MpousBoauTen Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici MpoussopuTens Proizvodac
YnbnHomolueH | Reprezentant Ametlik |galiotasis Autorizétais YNonHoMOYeHHblit Ovlasceni
npeacTaBuTen B autorizat esindaja atstovas arstavis AvrupaToplulugu‘nda | npepcTaButens B predstavnik
EBponeiickata | fn Comunitatea Euroopa Europos Eirop as Kopien Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
obuHocT Europeand Uhends Bendrijoj P P coobujecrse zajednici
(TepunHo Steril Steriilne Sterilus Sterils Steril CTepunbHo Sterilno
Crepuuanpano Sterilizat cu Stg{lllseelzlt.gg Sterilizuota Stlgnllz.ets, !Etllllen (I)ksr{( (Tepunu3oBaHo ¢ Sterlllsqno
cetuneHoB okcug | oxid de etilena etiileenoksiidi etileno oksidu . lietojot. wilaniiarak ycnonb3oBaHuem pomocu
kasutades etiléna oksidu Sterilize Edilmistir 3TUNeHoKMAA etilen-oksida
STERIE| R | (Tepunusupano S_!e‘riliz.at - §teri!iseerilud Slver.iliizuota . St‘erilizé‘l§, . I§|r1|lam3 Ypluqu Elﬁ';rg;g:i:g; SIE[iIisgno
cobnbuBaHe priniradiere | kiiritamist kasutades Svitinant lietojot radiaciju | Sterilize Edilmistir obnydeHn zratenjem
faimﬁ::gs:m S(tﬁr‘&lézuit Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts ar Buhar veya Kuru (Tepunu3oBaxo Sterilisano
STERILE [ 8 | Napaaw Gyxa SauGildura Auru Voi Kuiva Garaisarba Tvaiku vai Isi Kullanilarak napom unu pomocu pare
Tonua Uscati Kuumusega Sausu Karsciu Sausu Karstumu Sterilize CYXUM Kapom ili suve toplote
He u3non3saiite, | Anuse utiliza dacd . . Nenaudoti, Nelietojiet, ja h Hencnonb3osatb, | Nekoristite ako je
aKo onakoBKatae| ambalajul este Mg&g:g?;zs:’tﬁsl jei pakuoté iepakojums Ambaﬂ:&:ﬂ:”;'; V&2l ecnm ynaKkoBKa pakovanje
0TBOpEHa deschis P Vi katkine atidaryta iratvérts vai kulIaan n BCKpbITa UK otvorenoili
ununoBpeaeHa. | sau deteriorat. . ar pazeista. bojats. yin- noBpexzeHa. osteceno.
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CoAbpxKaHme unn . o . Turisavo Satur dabiska . Cogepxut unu Sadrziiliima
Hanuuue Ha cﬁ:{'e';edsizu(aprcmm N ast'fﬁla?i?ﬁ sudétyjearyra kaucuka IatD:I?sailgt?iligvuel;a U3roToBAIEHO prisustva
eCTecTBeH natural Kammilateksit natralios lateksu vaita meveuttur 13 HaTypasnbHoro prirodne lateks
KayuyKoB flaTekc qumos latekso atliekas. narekca. gume
be3 DEHP; Féra DEHP; Mitte-DEHP Ne DEHP _ Nav DEHF DEHP icermez; He conepxut DEHP. Bez DEHP;
[TbTAT Ha dnynpa Calea fluidului Vedelikutee sisaldab | Skyscio kelyje | Skidrumacels | Siviyolu%0,1'den Kanan xupakoctn Put tecnosti
CbAbpXa contine mai putin alla0,1% DEHP-d | yra maziau kaip | satur mazak neka | dahaaz DEHP icerir | ~ copepxut menee sadrzi manje
Non-ntuv\@/ 10-MafKo ot de 0,1% DEHP 0,19% DEHP 0,19% DEHF. 0,19 DEHP 0d 0,1% DEHP
0,1% buc
(2-eTunxekcun)
¢ranat (DEHP)
® 3a efiHOKpaTHa De unica Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek 0;:2;:25;1:[0 Jednokratna
ynotpe6a folosinta 1O 30B3HNS upotreba
He crepunusupaiire Anuse Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden He crepunusyiite | Ne vrsite ponovnu
NOBTOPHO resteriliza iliseerige | nesterilizuoki nesterilizé sterilize etmeyin NOBTOPHO. sterilizaciju
JYO < TemneparypHo Limita de Temperatuuripiiran Temperatiros | Temperatiras Sicaklik OrpaHuyeHue no Ogranicenje za
o orpaHuyeHie temperatura P piirang apribojimas ierobezojums Sinint Temneparype. temperaturu
w OrpaHuyeHme Limita de Niiskuspiiran Drégnio Mitruma Nem OrpaHuyeHue no Ogranicenje za
" 32 BNAXKHOCT umiditate plirang apribojimas | ierobezojums Sinint BNOXHOCTH. vlaznost
M npolllnasgao:irso Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagzl:::lmo Izgadtaat\{lonslasnas Uretim Tarihi [Natanpoussoctsa | Datum proizvodnje
BHumanve: .
(Depepantoto Ispéjimas: levérojiet: Ikaz: Mpepocrepexenue. Oprez:
3aKOHOAATEeNCTBO Atentie: Legea USA SPE) " |federalajos (ASV) | Federal Yasalar (DenepansHoe Saveznim
Ha CbeinHeHuTe federald (SUA) Elimvaartiste AV fed -1 | tiesibu aktos ir (A.B.D.), 3aKOHOAaTeNbCTBO zakonom
Wllatn Hanara restrictioneaza " e N s ierobezota bu cihazin hekim CLUA pa3pewaet (SAD) ogranicava
Rx only orpaHuyeHueTo vanzarea acestui p":zﬂ?;;: ézrg' !Sta:i)é Taai;s’ 3l Sisierices tarafindan npojaxy se prodaja
HaCTOALMAT produs numai de seadet osta vii aligrla ar;uoti tirgosana veya hekimin ToroycTpoiictBa | ovog uredajana
ypenpabbae | catre sau la prescriptia tellida ainult arst gﬂk dpto'ams arstiem siparisi izerine TONBKO prodaju od
npozaBaH camo o1 unui medic. : ar'gniz,akj mu vai pécarstu satilmasini Bpayam uau no ux straneili po
WM N0 Hapex/iaHe M ymu. pasatijuma. zorunlu tutar. 3akKazy. nalogu lekara.
Ha nekap.
(babpKa Contine ftalati Sisaldab ftalaate | Sudétyjeyra | Saturftalatus Ftalatlariicerir | Cozieput dranarbl Sadrzi ftalate
Qranamm Acest dispozitiv Seade sisaldab ftalaty Stierice satur Bu cihaz; 310 yCTpOIiCTBO Uredaj sadrzi DEHP
Toa ycTpoiicTBo contine DEHP DEHP-d [bis Siame prietaise DEHF pediatrik copepxut DEHP [bis (2-etilheksil)
CbAbPKA [Di (2-etilhexil) ftalat], | (2-etiiiilheksiiil) | yra DEHP (bis- |[di-(2-etilheksil) | hastalarda, hamile | (austunrekcundyranar), | ftalat] koji moze da
DEHP [6uc care poate prezenta | ftalaat], misvaib | (2-etilheksil)- | ftalatu], kasvar |  yadaemziren KOTOPbIit MOXeT izazove nastanak
(2-eTunxekcun) riscuri de afectare a lastel ja rasedatel ftalato), radit kadinlarda BbI3bIBaTb Gecnnove rizika po
Granat], koitto | functiei reproductive vdiimetavatel kuris gali kelti risku reprodiiktif WM Hapywatb reproduktivno
MoXe Aa sau a dezvoltarii la copii| naistel kahjustada riziky reproduktivajai | veya gelisimsel passuTne zdravlje ili razvoj
npeacTaBnABa silafemeile gravide fertiilsust voi reprodukcijaiar |  veselibai vai zarar NpY UCN0Ab30BaHMM pedijatrijskih
puck 3a sau care alapteaza. arengut. vaiky vystymuisif  attistibai  |riski olusturabilecek Ha AeTax, pacijenata, zena koje
DEHP PenpoayKTUBHOTO bei nésciomsir [pacientiem bérnu olan DEHP GepemeHHbIX un su trudne ili doje.
pasBuTve unu Zindancioms vecuma, [Bi (2-etilhekzil) KOPMALLUX
pactexa moterims. gritniecém flatalat] KEHLLMHAX.
npv geua, vaisievietem, kas|  icermektedir.
6GpemeHHn baro ar krati.
KeH U
KbpMaukm.
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Obturator Cap: Intro-Flex Introducers

No components of this package or the
products it contains are made from natural
rubber latex or dry natural rubber.

For Single Use Only

Indications for use

The obturator cap is to be used with Intro-Flex
Tuohy-Borst, Automatic Hemostasis Valve
Introducers (See Figure 1).

The obturator cap is intended to ensure valve and
sheath patency if catheter introduction is delayed
or if catheter is removed from the patient.

Warnings

This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not
re-sterilize or reuse this device. There are no
data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Instructions for use
Use sterile technique.

1. Withdraw blood through valve sideport to
ensure valve and sheath patency.

2. Insert obturator tip through the valve.

3. For the Obturator Cap:
Align grooves on the locking adaptor cap of the
obturator with the pegs on the valve end cap,
and snap into place.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, and Intro-Flex are trademarks of

Edwardslifasc
tradel
owne

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged and unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize.

Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C
Humidity Limitation: 5% - 90% RH
Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the recommended time
may result in product deterioration.

Note: Reprocessing or resterilization will not
extend the indicated shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24hours): ....veiiiiiins 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): ...vviiiin 949.250.2222
Inthe UK: . 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:................. 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide




Capuchon de I'obturateur : introducteurs Intro-Flex

Aucun composant de cet emballage ou des
produits qu'il contient n’est fait de latex de
caoutchouc naturel ou de caoutchouc sec.

Exclusivement a usage
unique
Indications d'utilisation

Le capuchon de l'obturateur doit étre utilisé avec
les introducteurs a valve hémostatique
automatique Intro-Flex Tuohy-Borst (voir Figure 1).

Le capuchon de I'obturateur est destiné a assurer la
perméabilité de la valve et de la gaine si
I'introduction du cathéter est retardée ousile
cathéter est retiré du patient.

Mises en garde

Ce dispositif est conu, prévu et distribué
exdusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ou réutiliser ce dispositif. Il n’existe
aucune donnée a I'appui de la stérilité,
I'absence de pyrogénicité ou la fonctionnalité
de cet appareil apres un reconditionnement.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
Intro-Flex sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.

Mode d’emploi
Utiliser une technique stérile.

1. Prélever le sang par la voie latérale de la valve
afin d'assurer la perméabilité de la valve et de
la gaine.

2. Insérer 'extrémité de I'obturateur dans la valve.

3. Pour le capuchon de |'obturateur :
Aligner les encoches sur le capuchon de
I'adaptateur de blocage de I'obturateur avec
les chevilles sur le capuchon de la vanne, et
enclencher les deux parties.

Présentation

Contenu stérile et apyrogene si 'emballage n’est i
endommagé ni ouvert. Ne pas utiliser si le
conditionnement est ouvert ou endommaggé. Ne
pas restériliser.

Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0 °Ca 40 °C

Limites d’humidité : 5% a 90 % d’humidité relative

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. Un stockage
au-dela de la durée recommandée peut entrainer
une détérioration du produit.

Remarque : le retraitement ou la restérilisation ne
prolonge pas la durée de conservation indiquée.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :
EnFrance:..........oos 0130052929
0413482126
024813050

Consulter la légende des symboles a la fin de
ce document.

Obturatorkappe: Intro-Flex Einfiihrhilfen

Weder die Verpackungsteile noch die
Inhaltsprodukte enthalten natiirlichen
Gummilatex bzw. trockenen Naturgummi.

Nur zum Einmalgebrauch
Anwendungsgebiete

Die Obturatorkappe ist zur Verwendung mit den
Produkten Intro-Flex Tuohy-Borst und
Einfiihrhilfen mit automatischem Hamostaseventil
bestimmt (siehe Abbildung 1).

Die Obturatorkappe ist dazu bestimmt, die
Durchgéngigkeit von Ventil und Einfiihrschleuse
sicherzustellen, wenn die Einfiihrung des Katheters
sich verzogert oder er aus dem Patienten entfernt
wird.

Warnhinweise

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird
nur zum einmaligen Gebrauch vertrieben.

Edwards, Edwards Lifesciences,
das stilisierte F-| -
derEd
Marke

Das Produkt nicht erneut sterilisieren und
nicht wieder verwenden. Es gibt keine Daten
iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung.

Gebrauchsanweisung
Sterile Techniken anwenden.

1. Blut iiber den Seitenport des Ventils
abnehmen, um die Durchgangigkeit von Ventil
und Hille sicherzustellen.

2. Obturatorspitze durch das Ventil einfiihren.

3. ZurObturatorkappe:
Rillen an der Verschlussadapterkappe des
Obturators an den kleinen Stiften an der
Ventilkappe ausrichten und einrasten lassen.

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf
das Produkt nicht verwendet werden.

Nicht resterilisieren.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C-40 °C
Luldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Lebensdauer des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber
dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des
Produks fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangern nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

In Deutschland: 089-95475-0
In Osterreich .. (01) 24220-0
In der Schweiz: .. 0413482126

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

STERILE



Tapa del obturador: Introductores Intro-Flex

Ninguno de los componentes de este envase
ni los productos contenidos en él estan
fabricados de latex de caucho natural o de
caucho natural seco.

De un solo uso

Indicaciones de uso

La tapa del obturador se debe utilizar con los
introductores Intro-Flex Tuohy-Borst de la vélvula
de hemostasia automatica (consulte la Figura 1).

La tapa del obturador se ha disefiado para
garantizar la permeabilidad de la vdlvula y de la
vaina en caso de que se retrase la introduccion del
catéter o se extraiga el catéter del paciente.

Advertencias

Este producto esta disefiado, pensado y se
distribuye para un solo uso. No vuelvaa
esterilizar ni a reutilizar este producto. No
existen datos que confirmen la esterilidad,

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E e Intro-Flex son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

la no pirogenicidad ni la funcionalidad del
producto después de volver a procesarlo.

Instrucciones de uso
Utilice una técnica estéril.

1. Extraiga la sangre a través del puerto lateral de
la vdlvula para garantizar la permeabilidad de
lavélvulay de la vaina.

2. Inserte la punta del obturador por la vélvula.

3. Paralatapa del obturador:
Alinee las ranuras de la tapa del adaptador con
bloqueo del obturador con las clavijas de la tapa
del extremo de la vdlvula y encdjelo en sussitio.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase
estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No lo vuelva a
esterilizar.

Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitacion de temperatura: 0 — 40 °C

Limitacion de humedad: 5 % — 90 % de humedad
relativa

Vida util de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase. Es posible que un
almacenamiento que exceda el tiempo
recomendable conlleve el deterioro del producto.

Nota: El reprocesamiento o la reesterilizacion no
aumentaran la vida dtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente ntimero:
EnEspafia:..........coeivinininnt 902513880

Consulte la inscripcion de simbolos al final
del presente documento.

Cappuccio dell’otturatore: introduttori Intro-Flex

Nessun componente di questa confezione né
i prodotti contenuti sono composti da lattice

dig leog le secca.

Esclusivamente monouso

Indicazioni per I'uso

Il cappuccio dell'otturatore & destinato all'uso con gli
introduttori con valvola emostatica automatica
Intro-Flex e con gli introduttori con valvola
Intro-Flex Tuohy-Borst (vedere la Figura 1).

Il cappuccio dell'otturatore & progettato per
assicurare la pervieta della valvola e della guaina se
I'inserimento del catetere viene ritardato oppure
quando il catetere viene rimosso dal paziente.

Avvertenze

Questo dispositivo  stato progettato,
predisposto e distribuito esclusivamente come
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il
dispositivo. Non esistono dati che confermino
la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E
stilizzato e Intro-Flex sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesci i i dlialtri
mard|

titolar;

Istruzioni per I'uso
Adottare una tecnica sterile.

1. Prelevare il sangue attraverso la porta laterale
della valvola per assicurare la pervieta di
valvola e guaina.

2. Farpassare la punta dell'otturatore attraverso
la valvola.

3. Peril cappuccio dell'otturatore:
Allineare le scanalature sul cappuccio

adattatore di bloccaggio dell'otturatore con i
gandi posti sul cappuccio lato valvola e farlo
scattare in posizione.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0-40 °C

Limiti di umidita: 5%-90% UR

Durata in magazzino

La durata a magazzino consigliata € riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
consigliata puo comportare il deterioramento del
prodotto.

Nota: un nuovo trattamento o una risterilizzazione
non prolungano la durata a magazzino indicata.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al seguente numero
telefonico:
Inltalia:. ..
In Svizzera: ..

025680 6503
0413482126

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

STERILE



Nederlands

Obturatordop: Intro-Flex introducers

Geen enkel onderdeel van deze verpakking
of de producten erin is gemaakt van latex uit
natuurlijk rubber of droog natuurlijk rubber.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties voor gebruik

De obturatordop moet worden gebruikt met de
Intro-Flex Tuohy-Borst, automatische introducers
voor hemostaseklep (zie afbeelding 1).

De obturatordop is bedoeld om te zorgen voor
doorgankelijkheid van de klep en schacht als het
inbrengen van de katheter wordt uitgesteld of als
de katheter uit de patiént wordt verwijderd.

Waarschuwingen

Dit apparaat is uitsluitend ontworpen,
bedoeld en verspreid voor eenmalig gebruik.
Dit apparaat niet opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E en Intro-Flex zijn handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

functionaliteit van het apparaat na
herverwerking ondersteunen.
Gebruiksaanwijzing

Gebruik steriele technieken.

1. Neem bloed af via de zijpoort van de klep om
doorgankelijkheid van de klep en de schacht te
waarborgen.

2. Breng de tip van de obturator in via de klep.

3. Voor de obturatordop:
Lijn de groeven op de vergrendelende
adapterdop van de obturator uit met de
pennen op de einddop van de klep en klik alles
op zijn plaats.

Leveringswijze

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de
verpakking niet beschadigd of geopend is. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.
Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: 0 - 40 °C

Vochtigheidsbeperkingen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Bij opslag langer dan de
aanbevolen periode kan de conditie achteruitgaan.

Opmerking: herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op
het volgende telefoonnummer:

024813050
080033927 37

Raadpleeg de symbolenlijst achter in dit
document.

Obturatorhztte: Intro-Flex indfgringsanordninger

Ingen komponenter i denne pakning eller
produkterne, som den indeholder, er
fremstillet af naturlig gummilatex eller tort
naturgummi.

Kun til engangsbrug
Indikationer til brug

Obturatorhatten anvendes sammen med Intro-Flex
Tuohy-Borst, automatiske hamostaseventilindfe-
ringsanordninger (se figur 1).

Obturatorhaetten er beregnet til at sikre passabel
tilstand for ventilen og hylsteret, hvis
kateterindfaringen forsinkes, eller hvis kateteret
fjernes fra patienten.

Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet,
beregnet og distribueret til engangsbrug.
Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der er ingen data, som
understatter, at anordningen er steril,
ikke-pyrogen og funktionel efter
genforarbejdning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-log -| i

Edwal

vare

Brugsanvisning
Anvend steril teknik.

1. Tagblod gennem ventilens sideport for at sikre
dbenheden af ventilen og hylsteret.

2. Sxtobturatorspidsen ind gennem ventilen.

3. For obturatorhztten:
Justérrillerne pé obturatorens
ldseadapterhatte med klemmerne pa
ventilendens haette, og klik den pa plads.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dben eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
Opbevaring

Skal opbevares keligt g trt.
Temperaturbegraensning: 0 °C — 40 °C

Luftfugtighedsbegraensning: 5 % — 90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

Den anbefalede lagringsholdbarhed er som angivet
pa emballagen. Opbevaring ud over den anbefalede
periode kan medfare forringelse af produktet.

Bemaerk: Genforarbejdning eller resterilisering vil
ikke forlenge den angivne lagringsholdbarhed.
Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.

STERILE



Obturatorlock: Intro-Flex inforare

Inga komponenter i denna forpackning eller
produkterna som den innehéller &r gjorda av
naturlig gummilatex eller torrt naturgummi.

Endast for
engangsanvandning
Indikationer for anvandning

Obturatorlocket ska anvandas med Intro-Flex
Tuohy-Borst, inforare med automatisk
hemostasventil (se figur 1).

Obturatorlocket &r avsett att sakerstalla Gppenhet
hos ventil och hylsa om kateterinldggningen
fordrdjs eller om katetern avlagsnas fran patienten.

Varningar

Denna produkt ar endast utformad, avsedd
och distribuerad for engangsbruk. Denna
produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Intro-Flex &r varumarken som
tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumérken tillhor sina respektive dgare.

Bruksanvisning
Anvand steril teknik.

1. Drablod genom ventilens sidoport for att
sakerstdlla att ventil och hylsa dr 6ppna.

2. Forin obturatorspetsen genom ventilen.

3. Forobturatorlocket:
Rikta in sparen pa obturatorns lasadaptorlock
med knoppara pa ventildndens lock och
snapp fast den.

Leverans

Innehallet & sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen ar oskadad och odppnad. Anvand
inte om forpackningen har dppnats eller skadats.
Atersterilisera inte.

Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 040 °C

Luftfuktighetshegrénsning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring utover
rekommenderad tid kan resultera i att katetern
forsamras.

Obs! Ombearbetning och omsterilisering kommer
inte att forlanga den angivna héllbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-
avdelning pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Kandki emnwpatikov: Etoaywyéeic Intro-Flex

Kavéva pépo¢ autii¢ Tng cuckevaciag 1y Twv
TIPOIOVTWY MOV MePLEEL Sev givat

Ka pévo amd Aaté€ ¢

KaouTgoUK fj amd §npo YUOIKO KAOUTGOUK.

Ma pia povo xprion
Evdeiei xprong

To Kamdk| emmwpatikoy mpoopileTatyla xprion pe
eloaywyeig Intro-Flex Tuohy-Borst kat autépatng
aipootatikrc BaBidac (BA. Ekova 1).

To kandki emnwpatikol mpoopiCetat yia
Staopdhion T Patotntag e Barpidag kat Tou
Onkaplov o€ mepimwon kabuoTepnpévng eloaywyng
Tou KaBetiipa i agaipeang Tou Kabetrpa amd Tov
aoBevry.

Npocidonotrjoeic

H ouokevn auti éxel oxediaotei, mpoopilerat
Kau SratiBetan povo yia pia xprion. Mnv
EMAVATIOCTEIPWVETE ) EMAVAXPIOIHOTIONEITE
auTiv TN 6UoKeur. Agv umdpyouv eTotysia
oV va eMBEPAIWVOUY TNV T 6TEWPOTATA, TN

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 Tumomotnyévo Aoyoturo E kat ) emwvupia
Intro-Flex eivat pmopikd orjpata e

Edwargds Lifesci ion. |

€pmo|
avtio

N TTUPETOYOVO 1816TNTA Kat TN
AEITOUPYIKOTNTA TNC GUGKEVIG PETA TV
emavaAnmuiki ene§epyacia.

0dnyiec xpriong
Xpnopomolote oTeipa TEXVIKN.

1. Apaipéote To aipa péow e meupikic Bopag
¢ PahBidag yia va Siaopaioete m fatotnta
BaApidac kat Bnkaptoo.

2. Ewoaydyete 10 KO TOV EMMWHATIKOD HEOW
¢ ParBida.

3. [ato kandk emnwyatikoy:
EvBuypappiote Tic abAakeg 0To Kamaki
TIpocappoyéd KAEGWHATOC TOV EMMWATIKOY
JE Ta §6vTIa 0T0 WA TOU dkpou TG BaBidag
Kal KOUUMGOTE Ta 0T Béon Toug.

Tpomog S1abeong

To meplexOpvo Eival amooTEIPWHEVO Kal pn
TIUPETOYOVO EQOGOV N GUOKeUaaia dev Exel avolyTel
1} umootei {npid. Mn xpnotpomoteite T ouokevn
€0V n ouoKevaoia el avolyTel 1 £ el umooTel
{nd. Mnv emavanooTelpaveTe.

Oulaén
Ouhdaoetat oe 5pooepd Kat §npo Xwpo.
Anodexto 0pog Tipwv Beppokpaciac: 0-40 °C

AmodeKTo £0pog TIPWV LYpaciac: GXETIKY vypasia
5%-90%

Ddpkera {wig

H ouviotwpevn didpkeia {wi¢ Tov mpoiovTog
avaypdgetar endvw oe kdbe cuokevaoia. H podaén
HETE TOV GUVIOTWHIEVO XPOVO IMOpE va el LG
anotéeapa T @Bopd Tou MoiovToC.

Inpeiwon: H eneSepyaoia ek véou i n
enavanooteipwon dev mapareivovy v
avagepopevn didpketa {wng.

Texvikiy Bofeta

Ta tegviki BoriBeta, T\epwviiote oty Edwards
Technical Support aTou¢ akdNouBoug TNAEQwVIKOUE
apiByove: +30210 28.07.111.

Avatpé€re oto umopvnpa cupBodwv, oto
TéNOC TOU TTapOVTOC EYypdpou.



Tampa do obturador: Introdutores Intro-Flex

Nenhum dos componentes desta embalagem
nem os produtos nela incluidos sao feitos de
latex de borracha natural nem de borracha
natural seca.

Nao reutilizar

Indicagdes de utilizacao

Atampa do obturador destina-se a ser utilizada
com adaptadores Tuohy-Borst Intro-Flex,
introdutores de valvula de hemostasia automatica
(consulte a figura 1).

Atampa do obturador tem a finalidade de garantir
a desobstrugdo da vdlvula e da bainha se a insercao
do cateter for demorada ou se o cateter for
removido do paciente.

Adverténcias

Este dispositivo é concebido, destinado e

Nao reesterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade,
nao-pirogenicidade e funcionalidade do
dispositivo apos o seu reprocessamento.

Instrugdes de utilizacao
Utilize uma técnica estéril.

1. Retire sangue através da porta lateral da vélvula
para garantir a paténcia da valvula e da bainha.

2. Insira a ponta do obturador através da valvula.

3. Para o tampdo do obturador:
Alinhe as ranhuras no tampao de fecho do

adaptador do obturador com as marcas no
tampao da valvula de extremidade e fixe-os no
lugar.

Apresentacao

Armazenamento

Guarde num local fresco e seco.
Limitaco de temperatura: 0 - 40 °C
Limitacdo de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento além do
tempo recomendado pode resultar na deterioracdo
do produto.

Nota: 0 reprocessamento ou a reesterilizagao ndo
ultrapassa o prazo de validade indicado.
Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
seguinte nimero de telefone: 0035121 454 4463.

distribuido apenas para uma tinica utilizagdo. Contetido estéril e ndo-pirogénico desde que a Consulte a legenda dos simbolos no final
embalagem esteja fechada e ndo apresente danos. deste documento.
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.
STERILE
Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado e Intro-Flex sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.
Krytka obturatoru: Zavadéce Intro-Flex
Zadné soucasti tohoto baleni nebo vyrobky, Navod k pouziti Skladovaci doba

které obsahuje, nejsou vyrobeny z pfirodniho
latexu nebo suchého piirodniho kaucuku.

Pouze k jednordzovému
pouZiti
Indikace pouziti

Krytka obturdtoru je urcena k pouziti se zavadéci
s automatickym hemostatickym ventilem
Intro-Flex Tuohy-Borst (viz obrazek 1).

Krytka obturétoru slouzi k zajisténi priichodnosti
ventilu a pouzdra v pfipadé, Ze je zavadéni katétru
odlozeno, nebo je-li katétr vyjmut z pacienta.

Varovani

Tento prostredek je navrzen, urcen a
distribuovan pouze k jed
Nesterilizujte ani nepouZivejte tento
prostredek opakované. Neexistuji Zadné
udaje zarucujici, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni.

poutiti.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E
aIntro-Flex jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesci jon. V3 i

ochra
vlastn

PoutZivejte sterilni techniku.

1. Kzabezpedeni prichodnosti ventilu a pouzdra
odeberte krev pres bocni port ventilu.

2. Zavedte hrot obturtoru pres ventil.

3. Prokrytku obturétoru:
Vyrovnejte drazky krytky zajistovaciho
adaptéru obturétoru s cepy na krytce konce
ventilu, aby zapadly na své misto.

Zpisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte,
pokud je obal oteveny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0—40 °C

Omezeni vihkosti: relativni vihkost 5-90 %

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doporucené
doby muze vést k poskozeni vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouzi oznacenou skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Legenda k symboliim se nachazi na konci
tohoto dokumentu.



Obturatorkupak: Intro-Flex bevezetok

A csomagolas egyik alkotdrésze sem, és a
csomagolashan talalhaté termékek sem
tartalmaznak természetes latexgumit,
illetve szaraz természetes gumit.

Kizérélag eqyszeri
hasznalatra

Felhasznalasi javallatok

Az obturétorkupakot az Intro-Flex Tuohy—Borst és
automatikus vérzésgatldszelep-bevezetdk
segitségével kell haszndlni (Iasd 1. dbra).

Az obturédtorkupak a szelep és a hiively
dtjarhatdsagat hivatott biztositani, ha a katéter
bevezetése csak késébb torténik meg, vagy haa
katétert eltavolitottdk a beteghdl.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizilja
vagy hasznalja fel djra. Nincsenek adatok az
eszkoz sterilitdsanak, nem pirogén voltanak
és funkcionalitasanak alatamasztasara az
ujrafeldolgozast kdvetden.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a
stilizalt E logd és az Intro-Flex az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Hasznalati utasitas
Alkalmazzon steril technikat.

1. Aszelep és a hiively &tjarhatéségénak
biztositdsa érdekében a vérvételt a szelep
oldalnyildsan at végezze.

2. Helyezze be az obturétor csicsdt a szelepen at.

3. Azobturatorkupak esetében:
lllessze az obturdtor zérdadapter-kupakjénak
rovatkdit a szelepvég kupakjanak biitykeihez,
és pattintsa a helyére.

Kiszerelés

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes
dllapotban steril és nem pirogén. Ne haszndlja az
eszkdzt, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt. Ne
sterilizdlja djra.

Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

Hémérsékleti korlatozds: 0-40 °C

Pératartalom-korldtozas: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi idd

Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. A téroldsi iddn tuli térolds a termék
kérosodésat okozhatja.

Megjegyzés: Az jrafeldolgozds és tjrasterilizélds
nem ndveli meg a feltiintetett tdroldsi idGt.
Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnytjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

Zatyczka obturatora: Introduktory Intro-Flex

Zadna czes¢ opakowania ani zawartych w
nim produktoéw nie jest wykonana z suchego
lateksu naturalnego.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Wskazania do uzycia

Zatyczka obturatora jest przeznaczona do uzytku z
introduktorami Intro-Flex wyposazonymi w
automatyczna zastawke hemostatyczng lub
zastawke Tuohy-Borst (patrz rysunek 1).

Zatyczka obturatora pozwala na zachowanie
droznosci zastawki oraz koszulki w przypadku
opdznienia we wprowadzeniu cewnika lub po jego
wyjeciu z ciafa pacjenta.

Ostrzezenia

Urzadzenie zostato zaprojektowane,
przeznaczone i jest dystrybuowane wylacznie
do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w postaci stylizowanej litery E oraz
Intro-Flex s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation.

Wszy

nalez

wolno ponownie wyjatawiac ani stosowac.
Nie ma danych na temat zachowania
jatowosci, niepirog $ci i funkcjonalnosdi
urzadzenia po przetworzeniu w celu
ponownego wykorzystania.

Sposdb uzycia
Korzystac z jatowych technik.

1. Pobrac krew poprzez port boczny zaworu, aby
zagwarantowac droznos¢ zaworu i koszulki.

2. Przeprowadzi¢ koricwke obturatora przez
zawdr.

3. Dotyczy zatyczki obturatora:
Wyréwnac rowki na nasadce blokujacej
adaptera obturatora z kotkami na zatyczce
koricowej zaworu i zatrzasnac na miejscu.

Sposob dostarczania

Zawartosc pozostaje jatowa i niepirogenna przy
zamknigtym i nieuszkodzonym opakowaniu.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Nie wyjatawiac ponownie.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przechowywania

Zalecany okres przechowywania podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez czas
dtuzszy od zalecanego moze doprowadzi¢ do
pogorszenia whasciwosci produktu.

Uwaga: Ponowne przetworzenie lub wyjatowienie
nie przedtuza wskazanego okresu przechowywania.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Nalezy zap ¢ sie zlegenda sy
koricu niniejszego dokumentu.

na



Slovensky

Uzaver obturatora: Zavadzace Intro-Flex

Ziadne stcasti alebo vjrobky tohto balenia
nie st vyrobené z prirodného latexu ani
suseného prirodného kaucuku.

Iba na jedno pouZzitie
Indikacie na pouzitie

Uzdver obturétora sa pouziva so zavadzacmi
Intro-Flex, ktoré s vybavené adaptérom

Tuohy-Borst a automatickym hemostatickym
ventilom (pozri obrdzok 1).

Uzaver obturétora sa pouziva na zaistenie
priechodnosti chlopne a puzdra v pripade odkladu
katétrového zavedenia alebo v pripade vytiahnutia
katétra z pacienta.

Varovania

Pomadcka je skonstruovana, uréena

a distribuovand iba na jedno pouiitie. Tiito
pomacku nesterilizujte ani nepouZivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a Intro-Flex st ochranné znamky spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost
a funkénost tejto pomécky po opakovanom
spracovani.

Navod na poutzitie
Poutzite sterilny postup.

1. Krv odsajte cez bocny otvor ventilu, aby sa
zabezpecila priechodnost ventilu a puzdra.

2. Hrot obturdtora vsuiite cez ventil.

3. Kryt obturdtora;
Zarovnajte drézky na uzamykacom kryte
adaptéra obturdtora pomocou kolikov na kryte
konca ventilu a zatlacte ich na miesto.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je balenie otvorené
alebo poskodené, zariadenie nepouzivajte.
Opakovane nesterilizujte.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenie teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odporticana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Dlhsie nez odporticané skladovanie
moZe viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Opakované spracovanie
a resterilizacia nepredfZia zivotnost produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.

Obturatorhette: Intro-Flex innfarere

Ingen komponenter i denne pakken eller
produktene den inneholder, er laget av
naturgummilateks eller torr naturgummi.

Kun til engangsbruk

Indikasjoner for bruk

Obturatorhetten skal brukes sammen med
Intro-Flex Tuohy-Borst-innfarere for
hemostaseventil (se Figur 1).

Obturatorhetten skal sikre ventilen og
hylsedpningen hvis kateterinnfaringen er forsinket
eller kateteret fiernes fra pasienten.

Advarsler

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og
distribuert kun til engangsbruk. Denne
enheten ma ikke resteriliseres eller brukes
pé nytt. Det finnes ingen data som stetter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandling.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte

E-logoen og Intro-Flex er varemerker for
Edwa
vare

Bruksanvisning
Bruk steril teknikk.

1. Trekk blod gjennom ventilens sideport for &
sikre at ventilen og hylsen er apne.

2. Sett obturatorspissen inn gjennom ventilen.

3. Gjelder obturatorhetten:
Pése at sporene pa obturatorens
laseadapterhette er pa linje med pinnene pa
ventilens endehette, og knepp pa plass.
Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent sa lenge
pakningen er uskadet og udpnet. Ma ikke brukes
hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres.

Lagring

Lagres tort og kjalig.

Temperaturbegrensning: 040 °C
Fuktighetshegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er markert pa hver
pakke. Lagring utover anbefalt tid kan resultere i at
produktet forringes.

Merk: Gjenbehandling eller resterilisering vil ikke
forlenge den angitte holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tf. 22 23 98 40.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

STERILE



Obturaattorisuljin: Intro-Flex-sisaanviejat

Taman pakkauksen tai tuotteiden
komponenteissa ei ole luonnonkumilateksia
tai kuivaluonnonkumia.

Ainoastaan kertakdyttoon

Kayttoaiheet

Obturaattorisuljinta kdytetaan Tuohy-Borst-
venttiililld tai automaattisella
hemostaasiventtiililld varustettujen Intro-Flex-
sisadnviejien kanssa (katso kuva 1).

Obturaattorisuljin on tarkoitettu varmistamaan
venttiilin ja holkin avoimuus silloin, kun katetrin
sisadnvienti viivastyy tai kun katetri poistetaan
potilaasta.

Varoitukset

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu
kertakayttdiseksi, ja se toimitetaan
ainoastaan yhta kayttokertaa varten.
Laitetta ei saa uudelleensteriloida tai
kéyttaa uudelleen. Mitkaan tulokset eivat

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
Intro-Flex ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

osoita, etta laite olisi steriili, pyrogeeniton ja
toimiva uudelleen kasittelemisen jalkeen.

Kayttoohjeet
Kéyta aseptista tekniikkaa.

1. Varmista venttiilin ja holkin avoimuus
vetdmalla verta venttiilin sivuportin ldpi.

2. Tyonnd obturaattorin karki venttiilin lapi.

3. Obturaattorisuljin:
Laita obturaattorin lukkosovittimen sulkimen
urat rinnakkain venttiilipaan korkin tappien
kanssa ja napsauta paikoilleen.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton. Ei saa kayttdd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi
uudelleen.

Varastointi
Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampatilaraja: 0-40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Séilyttaminen suositellun ajan
jélkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

us: Puhdistus tai uudelleensterilointi ei

pidennd ilmoitettua séilyvyysaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

STERILE

06TypaTopHa Kanauka: Untpoatocepu Intro-Flex

HuKoit 0T KOMNOHEHTUTE Ha Ta3K ONaKoBKa,
KaKTO 1 NPOAYKTUTE, KOUTO TA CbADbPXKa, He
(a npou3BefeHN OT laTeKC OT ecTecTBeH
Kay4yK Unu cyx ecrectBeH Kayuvyk.

(amo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba
Mokasanua 3a ynotpeba

06TypaTopHaTa Kanauka TpA6Ba aa ce U3non3ga ¢
VIKTPOZOCEPU 32 aBTOMATUYHA XeMOCTa3Ha Kana
Intro-Flex Tuohy-Borst (BuxTe Qurypa 1).

06TypaTopHaTa Kanauka e npeAHasHayeHa ia
OCUTypY NPOXOAVMOCT Ha Knanata it Ae3uneTo,
aKo BbBEX/JAHETO Ha KaTeTbpa e 3a6aBeHo Ui
aKo KaTeTbpbT e 0TCTPaHeH 0T NaLeHTa.

Mpepynpexpenna

ToBa yCTPOICTBO € NPOEKTUPaHO,
npepHa3HaueHo 1 ce Pa3NpoCTPaHABA (AMO 33
efHoKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite n
He U3non3BaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOICTBO.
Hama gaHHK B noaKpena Ha CTepUNHOCTTa,
anuporeHHoCTTa U GYHKUMOHANHOCTTA Ha
YCTPOIACTBOTO CNei NoBTOpHa 06paboTka.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto
noro E u Intro-Flex ca TbproBcku Mapku Ha
Edwal

0CTaH
CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENN.

WNHcTpyKumm 3a ynotpeba
N3non3Baiite cTepunHa TeXHUKa.

1. W3Ternere KpbB Npe3 CTpaHMYHMA NOPT Ha
Knanata, 3a Jja ce yBepiTe B NpOXOAMMOCTTa
Ha Knanara u aesunero.

2. BuvBepete Bbpxa Ha 06Typatopa npes knanara.

3. 3aobrypatopHara Kanayka:
MozpaBHeTe Npope3uTe Ha kanaukara Ha

3aK/IYBALLYA AAANTOP Ha 06TypaTopa upe3
LUMQTOBETE Ha KanaykaTa B Kpas Ha knanara,
TaKa ye [a LWPaKHe Ha MACTOTO CH.

Kak ce goctaBa

CbAbPXKAHMETO € CTEPUITHO 1 aNMPOreHHO, aKo
0naKoBKaTa e HeoTBOPeHa U HenoBpe/eHa. He
U3M0N3BaiiTe, aK0 ONaKOBKaTa e 0TBOPEHa Uk
noBpezieHa. He crepunusupaiite noBTopHo.

C(bxpaHeHue
[la ce cbxpaHABa Ha XnafiHo, CyX0 MACTO.
OrpaHuyenue 3a Temnepatyparta: 0 ° — 40 °C

OrpaHuyeHue 3a BnaxxoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXHOCT

CpoK Ha rogHocT

[penopbunTenHUAT CPOK Ha FOAHOCT & otbenazaH
Ha BCAKa 0nakoBKa. (bxpaHeHeTo U3BbH
pamKuTe Ha npenopbYaHnA (POK MOXe Aa foBese
[0 NOBPeAa Ha NpoayKTa.

3a6enexka: MosTopHa 06paboTKa M
CTEpUAN3ALINS HE YIbIXKABA NOCOUEHUS CPOK HA
TOAHOCT.

TexHuyecka nomory

3a TexHUuecka NomoLy ce (BbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenegoH:
+420 221602 251.

BuKTe nereHata Ha cumBonuTe B Kpas Ha
TO3U JOKYMEHT.

STERILE[EO |



Rom.

Capac obturator: dispozitive de introducere Intro-Flex

Nicio componenta a acestui ambalaj sau a
produselor continute in el nu este fabricata
din cauciuc natural sub forma de latex sau
deshidratat.

Numai de unica folosinta
Indicatii de utilizare

Capacul obturatorului trebuie utilizat cu
dispozitivele de introducere cu valvd hemostatica
automata Intro-Flex Tuohy-Borst (a se vedea
Figura 1).

Capacul obturatorului are rolul de a asigura
permeabilitatea valvei si a tecii dacd introducerea
cateterului este intarziatd sau in cazul in care
cateterul este indepartat din corpul pacientului.

Instructiuni de utilizare
Utilizati o tehnica sterila.

1. Scoateti sange prin portul lateral al valvei,
pentru a asigura permeabilitatea valvei si a tecii.

2. Introduceti vérful obturatorului prin valva.

3. Pentru capacul obturatorului:
Asezati striatiile de pe capacul adaptor de
blocare al obturatorului in dreptul carligelor de
pe capacul de la capatul valvei i apasati pand
se aude un dlic.

Mod de furnizare

Continut steril si non pirogen, dacd ambalajul nu
este deteriorat gi nu este deschis. A nu se utiliza

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea pentru un
timp mai indelungat decét cel recomandat poate
provoca deteriorarea produsului.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va
prelungi durata de valabilitate indicatd.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
Avertismente resteriliza. STERILE
Acest dispozitiv este proiectat, destinat i Depozitare
d'smb.".'t numai pentru unica folo.smga'. Nu Depozitati intr-un loc rece si uscat.
resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv.
Nu exista date care s sustina faptul ca Limita de temperatura: 0 °C- 40 °C
dlspoytlvul va contlpua sa flevstenl, Limits de umiditate: 5% - 90% UR
non pirogen si functional dupa reprocesare.
Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata si Intro-Flex sunt mérci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.
Sulgurkork: Intro-Flexi sisestid
Ukski selle pakendi komponent ega selles Kasutusjuhend Kolblikkusaeg

sisalduv toode ei ole valmistatud
looduslikust kummilateksist ega kuivast
naturaalsest kummist.

Maeldud iihekordseks
kasutuseks

Naidustused kasutamiseks

Sulgurkorki tuleb kasutada koos Intro-Flexi
Tuohy-Borsti hemostaasiklapi automaatsisestitega
(vtjoonist 1).

Sulgurkork on mdeldud klapi ja kaniiili lbitavuse
tagamiseks, kui kateetri sisestamine viibib voi kui
kateeter patsiendilt eemaldatakse.

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette ndhtud ja
levitatud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge seda seadet korduvsteriliseerige ega
taaskasutage. Andmed puuduvad selle kohta,
et seade on parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
E-logo ja Intro-Flex on ettevdtte
Edwargshifass i

Koik
vasta

Kasutage steriilset tehnikat.

1. Tommake klapi kiilgpordi kaudu verd, et klapi
ja kaniiili avatuses veenduda.

2. Sisestage obturaatori ots klappi.

3. Obturaatori korgi puhul:
Joondage obturaatori lukustusadapteri korgi
stivendid klapi otsakorgi nagadega ning
klopsake paigale.

Tarneviis

Kahjustamata ja suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katkine. Mitte korduvsteriliseerida.

Sailitamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 040 °C

Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%

Soovitatav kolblikkusaeg on margitud igale
pakendile. Aegumistahtajast kauem sdilitamine
vdib pohjustada toote kahjustumist.

Markus. Umbertgitiemine véi korduvsteriliseerimine
ei pikenda mérgitud sailivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.

STERILE



Obturatoriaus dangtelis: ,,

Jokie Sios pakuotés komponentai ar gaminiai
néra pagaminti i$ nataraliojo latekso ar
sauso natiraliojo kauciuko.

Tik vienkartinio naudojimo
Naudojimo indikacijos
Obturatoriaus dangtelis skirtas naudoti su

,Intro-Flex Tuohy-Borst”, automatinio hemostatinio
voztuvo jvedikliais (zr. 1 pav.).

Obturatoriaus dangtelis skirtas voztuvo ir movos
praeinamumui uztikrinti, jei uzdelsiamas kateterio
ivedimas arba jei kateteris iStraukiamas i$ paciento.

Ispéjimai

Sis jtaisas yra numatytas, skirtas ir tiekiamas
tik vienkartiniam naudojimui. Sio jtaiso
negalima pakartotinai sterilizuoti ar

pakartotinai naudoti. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma,

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos raidés E logotipas ir , Intro-Flex”
yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavybé.

Intro-Flex” jvedikliai

nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.
Naudojimo instrukcijos
Naudokite sterily metoda.

1. Jtraukite kraujo per Soninj voztuvo prievada ir

uitikrinkite voztuvo ir ap ) pr

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Laikymas pasibaigus
rekomenduojamam laikui gali sukelti gaminio
gedima.

Pastaba: pakartotinis apdorojimas ar pakartotinis

4

2. |kiskite obturatoriaus galiuka per voztuva.

3. Obturatoriaus dangteliui:
Sulygiuokite blokuojanciojo obturatoriaus
adapterio dangtelio griovelius su voztuvo galo
dangtelio kaiStukais ir jkiskite j vieta.
Platinimo budas

Turinys sterilus ir nepirogeniskas, jei pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar paZeista. Kartotinai nesterilizuoti.

Laikymas
Laikyti vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0-40 °C

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD

sterili s nepailgins nurodyto tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Ir. simboliy paaiskinima io dokumento gale.

Obturatora uzgalis: Intro-Flex ievaditaji

Neviena no iepakojuma sastavdalam vai
produktiem, ko tas satur, nav izgatavota no
dabiskas gumijas lateksa vai sausas dabiskas
gumijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai
Lietosanas indikacijas
Obturatora uzgalis ir paredzéts lieto3anai ar

Intro-Flex Tuohy-Borst automatiskajiem
hemostazes varsta ievaditajiem (skatiet 1. attélu).

Obturatora uzgalis ir paredzéts tam, lai nodro3inatu
varsta un apvalka caurlaidibu, ja katetra ievadisana
tiek atlikta vai ja katetrs ir iznemts no pacienta.

Bridinajumi

Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietosanai. So ierici nedrikst
sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu sis ierices sterilitati, nepirogenitati
un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizépai i i
Edwal
Visas

ipasniekiem.

Lietosanas instrukcija
levérojiet sterilitati.

1. Caursanu pieslégvietas varstu atvelciet asinis,
lai parliecinatos par varsta un apvalka
caurejamibu.

2. Varsta ievietojiet obturatora galu.

3. Obturatora vacinam:
Savietojiet ierieves uz obturatora blokéjosa
adaptera vacina ar izcilpiem uz varsta gala
vacina un ar klikski iestatiet vieta.
Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
bojats vai atvérts. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atverts vai bojats. Atkartoti nesterilizét.

Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.
Temperatras ierobezojums: 040 °C.

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums 5-90%.

Glabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Glabasana, kas ilgaka par ieteikto
laiku, var izraisit preces bojasanos.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
as noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358(0)20 743 00 41.

Simbolu skaidrojumu skatiet dokumenta
beigas.

STERILE [ EO |



Obtiirator Kapag: Intro-Flex introdiiserleri

Bu ambalajin bilesenleri veya icindeki
iiriinler, dogal kauguk lateksten veya dogal
kuru kauguktan iiretilmemistir.

Sadece Tek Kullanimliktir

Endikasyonlar

Obtiiratdr kapag, Intro-Flex Tuohy-Borst, Otomatik
Hemostaz Kapagi Introdiiserleri ile kullanilmak
icindir (Bkz. Sekil 1).

Obtiiratdr kapagu, kateter yerlestirme igleminin
gecikmesi veya kateterin hastadan gikanimasi
durumunda kapak ve kilif patensinin saglanmas
icin retilmistir.

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Tekrar isleme sonrasinda, cihazin sterilligini,
non pirojenisitesini ve fonksiyonelligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
Intro-Flex, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalanidir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Kullamim Talimatlan
Steril teknik kullanin.

1. Valfve kilif patensisini saglamak igin valf yan
portundan kan cekin.

2. Obturatdr ucunu valften sokun.

3. Obturatér Kapaguicin:
Obturatdriin kilitleme adaptorii kapagindaki
oluklari vana ucu kapagindaki peglerle
hizalayin ve it sesiyle yerine oturtun.

Tedarik Sekli

Ambalaj zarar gormedidi veya agilmadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj ailmig
veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Smiri: 0°- 40 °C
Nem Siniri: %5 - %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin tizerinde
belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden daha fazla
siirede depolama iiriinde hasara yol acabilir.

Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon yapmak belirtilen raf dmriinii
uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA :
+41218234377.

Bu belgenin sonundaki sembol
agklamalarina bakiniz.

STERILE

Konnauok o6Typatopa: uutpoablocepb! Intro-Flex

KomnoHeHTbI 3701 ynaKkoBKu
HaXoAAWMeCA B Heil U3Aenus He coflepxar
HaTypanbHOro Kay4yyKoBOro flaTeKca u
CyXOro HaTypanbHoOro Kay4yka.

TonbKo ana 0/1HOPa30BOro
ncnonb3oBaHKA

MNoka3zaHua K npumeHeHu0

Konnauok 06Typatopa npeaHasHayeH ana
CMonb30BaHMA ¢ UHTpozblocepamy Intro-Flex ¢
Kknanasom Tuohy-Borst unu aTomatnyeckum
remMocTaTinyeckum Knanasom (cm. PucyHok 1).

Konnauok o6ypatopa o6ecnieuvBaer
NPOXOAMMOCTb Knanaka U rb3bl KateTepa 8
C1yyae, KOr/ja BBeJEHIe KateTepa NpoMCKOIHT ¢
3a71epXKOVi 1N KaTeTep M3BMIeKAeTCA M3 Tena
nauueHTa.

Mpepynpexpenna

0 ycTpoilcTBO paspaboTaHo,

npeAHa3HaueHo 1 NOCTaBNAETCA TONbKO ANs
p 0 UC

3anpewyaeTca noBTOpHaA CTepUAN3aLNA UNKU

NOBTOPHOE CNONb30BaHMe lAHHOTO

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBanHoii 6ykBoii E v Intro-Flex
ABNAKTCA TOBAPHBIMYU 3HAKaMI1 KopnopawLun
Edwards Li i

T0Ba
C00TB!

ycrpoiicrea. Het jaHHbIX, noaTBepXAalowux
CTepUNbHOCTb, aNUPOTeHHOCTb U
pa6oTocnoco6HOCTb JAHHOTO YCTPOIICTBA
nocie NoBTOPHoit 06paboTku.

WHCTpyKumMmn no npumeHeHuio
CoGniopaiiTe npaBuna acenTuku.

1. Habepute kpoBb yepe3 6oKoBoe oTBepCTUE
KnanaKa, uTo6bl y6eauTbeA B NPOXOAMMOCTY
KnanaHa 1 npoBoJIHUKa.

2. BBeawTe KOHuWK 06TypaTopa yepes KnanaH.

3. [na konnayka o6 yparopa:

COBMECTHITE BbIEMKI Ha KO/ITAYKe BIHTOBOTO
apantepa 06Typatopa o LNWAbKaMu Ha
KonnauKe, KOTOpbIit HAXOAUTCA Ha KOHLE
KNnanaHa, 1 COeAVHUTE UX A0 LLENYKa.

(Oopma nocraBku

Copepumoe ABNAETCA CTEPUTIbHBIM U
anMpOTeHHbIM, €M YNaKOBKa He MOBPEX/eHa I He
BCKpbITa. He ucnonb3yiite, ecin ynakoBKa BCkpbiTa
U noBpexzeHa. He cTepunmayiite noBTopHo.

XpaHeHue
XpaHuTe B NpoxnaZHoM, CyXom MecTe.
OrpaHuyenue no Temnepatype: ot 0 o 40 °C

OrpaHuyeHue no BnaxHoctu: ot 5 o 90 %
OTHOCUTENbHOM BIAXHOCTU

CpoK rogHoCTH

PeKoMeHayemblii CPOK rOAHOCTY yKa3aH Ha
KaXp0ii ynakoBKe. XpaHeHue (BbllLe
PeKOMeHAYeMOro Cpoka MOXET NPUBECTH K
YXYALLEHMH0 paboumx XapakTepucTuK unenva.

TMpumeuanne. MosTopHble 06paboTka u

cTey A He np Ty i cpok
TOAHOCTH.
TexHnyeckas nomouyb

3a nonyyeH1eM TeXHYECKoil NoMoLL Npocb6a
06palLaTbea B OTZeN TeXHUYeCKoil NOAAepKKi
Kkomnaun Edwards no cneytowemy
TeneoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

YcnoBHble 0603HaueHNA CM. B KOHLEe
AAHHOTO IOKYMEHTa.

STERILE [ EO |



Poklopac zatvaraca: Intro-Flex uvodnici

Nijedna komponenta ovog pakovanja ili
proizvodi koji se nalaze u njemu nisu
napravljeni od prirodne lateks gume ili suve
prirodne gume.

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Indikacije za upotrebu

Poklopac zatvaraca je namenjen za koriscenje sa
Intro-Flex Tuohy-Borst, uvodnicima automatskih
hemostatskih ventila (pogledajte sliku 1).

Svrha poklopca zatvaraca je da osigura prohodnost
ventila i kosuljice ako je uvodenje katetera
odlozeno ili je kateter uklonjen iz pacijenta.

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. On nije namenjen za ponovnu
sterilizaciju ili upotrebu. Ne postoje podaci

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stilizovanim slovom E i Intro-Flex su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost ovog uredaja nakon ponovne
obrade.

Uputstva za upotrebu

Upotrebite sterilnu tehniku.

1. lzvucite krv kroz bocni otvor ventila da biste
osigurali prohodnost ventila i uvodnika.

2. Kroz ventil uvedite vrh zatvaraca.

3. Zapoklopac zatvaraca:
Poravnajte Zlebove poklopca adaptera za
zakljucavanje zatvaraca sa klinovima na
poklopcu kraja ventila i pritisnite dok ne bude
pricvricen.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje

neosteceno i zatvoreno. Ne koristite ako je pakovanje

otvoreno ili oSteceno. Ne vrsite ponovnu sterilizaciju.
Cuvanje

Cuvati na hladnom, suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °C - 40 °C

Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5-90% relativne
vlaznosti

Rok trajanja

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje nakon isteka preporucenog roka
trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda.

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produziti navedeni rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podr3ku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.
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Cheville
Valve Cap Stift Eroov'e]
Capuchon de la valve Clavija Rp"coc e
Ventilkappel Gancio R:aneura
Tapa de la vélvula Pen o
Tappo della valvola Klemme G(an? atura
Klepdop Knopp R'rltl)e
Ventilhaette Aov SI e
Vgntillock ) Marcas AE;LKa
Mwpa PahBidag Cep ot
Tampa da Vdlvula Bityok anhura
Krytka ventilu Kotek gra;ki
Szelepkupak Kolik V\;)\{at‘a
Nasada zaworu Pinne digcie
Kryt ventilu Tappi Drézka
Ventilhette s Spor
Venttiilikorkki Carlig Ura
Kanauka Ha knanata Naga Epoplezu
(apacvalva Kaistukas S[aICSnliira
Klapi kork Izcilnis Criovel
VoZtuvo dangtelis Peg riovelis
Varsta vacins WnunbKa lerieve
Valf Kapagi Klin gluk
Konnayok knanawa 5T Boiemka
Poklopac ventila 48T Zlel;ﬁ
i @ o
R o

Hl
22

Obturator Cap

T

Capuchon de I'obturateur
Valve Housing Obturatorkappe Locking Adaptor
Logement de la valve Tapa del obturador Adaptateur de blocage

Ventilgehause

Cappuccio dell'otturatore

Verschlussadapter

Cubierta de la vélvula Obturatordop Adaptador con bloqueo
Alloggiamento della valvola Obturatorhatte Adattatore di bloccaggio
Klepbehuizing Obturatorlock Vergrendelingsadapter
Ventilhus Kandxi emmopatikol Laseadapter

Ventilkdpa Tampao do Obturador Lasadapter

NepiBAnpa BarBidag Krytka obturatoru Npooappoyéac Khetdwpatog
Corpo da Valvula Obturatorkupak Adaptador de Blogueio
Téleso ventilu Zatyczka obturatora Tajistovaci adaptér
Szelephdz Kryt obturétora Zardadapter

Obudowa zaworu Obturatorhette Adapter blokujacy
Teleso ventilu Obturaattorisuljin Uzamykaci adaptér
Ventilhuset 06TypaTopHa kanauka Laseadapter
Venttiilikotelo Capacul obturatorului Lukkosovitin

Kopnyc Ha knanata Obturaatori kork 3aKniouBaly aganTop
Corp valva Obturatoriaus dangtelis Adaptor de blocare

Klapi kest Obturatora uzgalis Lukustusadapter
Voztuvo korpusas Obturatdr Kapagi Blokuojantysis adapteris
Varsta korpuss Konnauok o6Typatopa Blokgjosais adapteris
Vana Haznesi Poklopac zatvaraca Kilitleme Adaptorii
Kopnyc knanana [AIZEEENE BunToBoii apantep
Kuciste ventila fRzEEss Adapter za zakljucavanje
e 27 PEIERCRS

HE SHE R

W 5o =3 of e

Figure 1. Obturator Cap ® Figure 1. (apuchon del’ obturateur L] Abblldung 1. Obturatorkappe ® Figura 1. Tapa del obturador
m Figura 1. Cappuccio dell'otturatore @ Afbeelding 1. p = Figur 1. Ok heette m Figur 1. Obturatorlock ® Ewdva 1. Kamdk emnwpatikod
m Figura 1. Tampao do obturador m Obréazek 1. Krytka obturdtoru m 1 abra Obturdtorkupak m Rysunek 1. Zatyczka obturatora ® Obrazok 1. Kryt obturatora
mFigur 1. Obturatorhette ] Kuva 1. Obturaattonsuljln = Qurypa 1. 06TypaTopHa kanauka M Figura 1. Capacul obturatorului ® Joonis 1. Obturaatori kork

u bturatora uzgalis ® Sekil 1. Obturator Kapagi m Pucynok 1. Konnauok o6typatopa M Slika 1. Poklopac zatvaraca
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
English Franais Deutsch Espaiiol Italiano
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Ntmero de luces Numero di lumi
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamaio de la luz Dimensione del lume
@ Exterior Diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
—m— Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lénge Longitud utilizable Lunghezza utile
@ Recommended Diamétre du Empfohlener Tamafo de guia Dimensioni
Guidewire Size quide rec Fithrungsdraht Durchmesser rec dad consigliate del filoguida
II‘ Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamanio de Misura minima
Introducer Size de l'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catdlogo Numero di catalogo
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Lot Number N°dulot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro
@ Inner Diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno
Balloon Capacity Capacité du ball Ballonkapazitat Capacidad del balén Capacita del palloncino
@ Size Taille GroBe Tamafio Misura
d Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante
Representative in the dans la Communauté fiir die Europdische autorizado en la autorizzato nella
European (i pé Gemeinschaft C idad Europea Comunita Europea
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
Ethylene Oxide d’éthylene sterilisiert dxido de etileno ossido di etilene
Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato
STERILE [ 8 Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni
S]] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d‘eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con
Steam or Dry Heat ou a la chaleur séche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco

Do not use if package is

Ne pas utiliser sile
conditionnement

Bei beschadigter Verpackung

No lo utilice si el envase esta

Non usare se la confezione &

damaged 4 nicht verwenden daiado danneggiata
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale

Single Use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un'solo uso

Monouso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

2 1% CIS|I)

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

3
o}

o

Temperature Limitation

Limites de température

Zulassiger Temperaturbereich

Limitacion de temperatura

Limiti di temperatura

S
R

B, |,

w
&

Humidity Limitation

Limites d’humidité

Zulassiger
Luftfeuchtigkeitshereich

Limitacion de humedad

Limiti di umidita
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Released Date: 2018-06-28

English Franais Deutsch Espaiiol Italiano
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
Caution: Federal (USA) Attention : aux Ftats-Unis, | Hinweis: US-Bundesgesetz | Aviso: Las leyes federales | Attenzione: le leggi federali
law restricts this device 1a loi fédérale ne permet la zufolge darf dieser Artikel de Estados Unidos establecen |  degli Stati Uniti d’America
Rx only to sale by or on the vente de ce dispositif que ausschlielich durch oder | que solo se puede vender este limitano la vendita del
order of a physician. par ou sur prescription auf Bestellung eines dispositivo a personal médico | presente dispositivo ai medici
d'un médecin. Arztes verkauft werden. 0a peticion de este. o dietro prescrizione medica.
Contains phthalates Contient des phtalates Ce  |Enthalt Phthalate Dieses Produkt| ~ Contiene ftalatos Este Contiene ftalati
This device contains dispositif contient du DEHP | enthalt DEHP [Bis (2-ethylhexyl)| ~dispositivo contiene DEHP Il presente dispositivo
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) [phtalate de bis phthalat], [Di (2-etilhexil) ftalato], que contiene DEHP [Di
phthalate], which may (2-éthylhexyle)], ce quipeut | dasals fruchtschédigendund | puede suponer riesgos en el (2-etilesil) ftalato], che
pose arisk of reproductive | engendrer un risque pour la fruchtbarkeitsschadigend aparato reproductor o dafios puo porre il rischio di
or developmental fertilité et le développement eingestuft ist. Dies gilt en el desarrollo de pacientes danni di riproduzione
harm in pediatric chez les patients pédiatriques, inshesondere fiir Kinder, pedidtricos, o mujeres o di sviluppo in pazienti
patients, pregnant les femmes enceintes ou qui Schwangere und embarazadas o en periodo pediatrici, in gravidanza
or nursing women. allaitent. stillende Frauen. de lactancia. 0in fase di allattamento.
MR Unsafe Risques en Nicht MR-sicher RM no sequra Non compatibile
environnement IRM conRM
MR Safe Aucun risque MR-sicher Seguro Compatibile
en milieu RM paraRM conRM
MR Conditional Compatibilité Bedingt fiir Condicional con A compatibilita
conditionnelleala MRI geeignet respecto a RM RM condizionata
résonance magnétique
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione
Consult instructions Consulter e Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le
for use mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per 'uso

Follow instructions
for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Seguire le istruzioni per 'uso

g e EE b Ee

Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipoB g
Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata é
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF o
1
Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire o0
-
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino |5
Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima [\]
or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) laintroduccion dell'introduzione .
im Ballon erzeugen. o retirada. o delritiro. 9
©
CE conformity marking per | Marquage de conformité CE CE-Kennzeichnung Marca de conformidad Marchio di conformita CE, |/
European Council Directive | selon la directive européenne gemaB Richtlinie CEseguin la Directiva in ottemperanza alla
c € - 93/42/EEC of 14 June 1993 93/42/CEE du 14 juin 1993 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo Direttiva del Consiglio 8
5 concerning medical devices. relative aux dispositifs vom 14. Juni 1993 europeo de 14 de junio Europeo 93/42/CEEdel 14 |-
médicaux. iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los giugno 1993 sui =
productos sanitarios. dispositivi medici. ﬁ_
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst van symbolen - Symbolforklaring

« Forklaring till symbolen « Ae{dvta ZupBolov - Legenda de simbolos
Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
Aantal lumina Antal lumen Antal lumen ApiBpoc Avhwv Namero de Limens
- -@—— Lumengrootte Lumenstrrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhoy Tamanho do Limen
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E€wrepikn Sidpetpog Didmetro externo
— m — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Anvéndbar langd Xpnotpomotiotpo prkog Comprimento Util
@ Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad ZuvioTwpevo péyebog Tamanho Recomendado
guidewirediameter quidewirestorrelse storlek pa ledaren 0dnyou oUppatog do Fio-guia
II‘ Minimum Minimum Minsta storlek Ehayioto péyeBog Tamanho Minimo
introducergrootte introducerstorrelse pa introducern foaywyéa do Introdutor
(atalogusnummer Katalog Katalog ApiBpoc katahdyou Nimero de catlogo
IE Hoeveelheid Mzngde Kvantitet MoodtTa Quantidade
Lotnummer Partinummer Lot nummer ApiBuog Naptidag Nimero do lote
2 Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Hyepopnvia Méng Utilizar até
@ Binnendiameter Indre diameter Innerdiameter Eowrepikn Sidpetpog Diametro Interno
Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikdtnta pmakoviod Capacidade do Balao
@ Afmetingen Storrelse Storlek Méyebog Diametro
d Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpévog Representante
vertegenwoordiger in de repraesentant i Det representant inom QVTIMPOOWMOG 0TV autorizado na
Europese Gemeenschap Europaeiske Faellesskak Europeiska g kar pwmaiki Kowdmnta Comunidade Europeia
Steriel Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado
Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug Steriliserad Anootetpwpiévo pe ™ xpron Esterilizado com
behulp van ethyl id af ethylenoxid med etylenoxid o&e16iov Tou aiBuleviov oxido de etileno
B Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpiévo pe Esterilizado
behulp van straling brug af bestraling med strélning ™ xprion aktvoPohiag por irradiacao

9 =)
= o
= =

Gesteriliseerd door
stoom of droge warmte

Dampsteriliseret
eller torsteriliseret

Steriliserad med
anga eller torrvérme

Anogtelpwpiévo pe xprion
atpou 1y Enpdg BeppotnTag

Esterilizado por
Vapor ou Calor Seco

Niet gebruiken als de

Ma ikke anvendes, hvis

Anvénd inte om

Mn xpnotporoteite edv n ouokevasia

Nao utilizar se a embalagem

verpakking is beschadigd | emballagen er beskadiget | forpackningen ar skadad £xeLumooTel (nud estiver danificada
Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehdller eller Nepiéyen, i Contém ou esta

rubberlatex of natuurlijk har spor af naturlig har spar av napovoia, Nte§ presente borracha

rubberlatex is aanwezig gummilatex naturgummilatex (UOLKOU KAOUTEOUK ltex natural
Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv enavamootelpavete

Nao voltar a esterilizar

*B® | @

w

Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oTeyvo Manter seco
40°C
/ﬂ[ Temperatuurbeperkingen | Temperaturb Temperaturbegrénsning | Amodexto ebpog Tp@v Beppokpaoiag | Limitacdo de temperatura
0°C
90%
Vochtigheidsbeperkingen Fugtighedst L t AmodekTo e0pog TV ypaciag Limitacdo de humidade
%
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvikd Portugués
M Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hyepopnvia kataokeurg Data de Fabrico
Let Op: De federalewet | Forsigtig: Ifolge amerikansk | Forsiktighet: Federal lag (i | Mpocoyi: 0 Opoomovdiakog Aviso: A lei federal
(VS) beperkt de aankoop lov mé denne anordning USA) begransar forsaljningen |  (HMA) vopog meptopilet v (dos EUA) limita a
Rx only van dit apparaat tot eenartsof | kun slges af eller efter | avdenna produkt till att saljas | mwAnon autg e cuokeung venda deste dispositivo
op verzoek van een arts. ordination af en lege. efter bestélining av en ldkare. | amd i katd napayyehia evoc a0s médicos ou por
1atpo0. ordem dos mesmos.
Bevat ftalaten Dit Indeholder ftalater Denne Innehéller ftalater Mepiéyel pBahikég evaroelg Contém ftalatos
hulpmiddel bevat DEHP anordning indeholder DEHP Denna utrustning Avti n ouokeun mepiéyet DEHP | Este dispositivo contém
[Bis (2-ethylhexyl) phthalaat] |  [Bis (2-ethylhexyl) -ftalat], innehaller DEHP [Bis [pBahikag &t (2-aiBudoesulo) DEHP [ftalato de bis
en kan een risico vormen voor | som kan udger en risiko (2-etylhexyl) ftalat], £0Tépac] mou pmopei va (2-etil-hexilo)], o qual
de voortplanting of for reproduktiv eller som kan medfora risk anotehéoel kivouvo mpokAnong|  pode constituir um risco
ontwikkeling bij udviklingsmaessig for reproduktions- eller BAdBn¢ oTo avanapaywyiko de danos reprodutivos
DEHP pediatrische patiénten, skadevirkning hos utvecklingsskada hos oboTnpa iy ot avamtugn ou de desenvolvimento
Zwangere vrouwen padiatriske patienter, pediatriska patienter o€ nadlatpikoug aobeveic, em doentes pedidtricos,
of vrouwen die gravide eller samt gravida eller £ykvoug 1y Bnhalovoeg gravidas ou lactantes.
borstvoeding geven. ammende kvinder. ammande kvinnor. Yuvaikeg.
MRI-onveilig MR usikker MR-osaker Mn aogahég og mepiBalhov Néo sequro para RM
payvnTikig Topoypaepiac (MR)
MR-veilig MR-sikker MR-saker Aogaléc o€ mepiBaMov Seguro para RM
m payvnTikig Topoypaepiac (MR)
‘ MR Conditional MR-betinget MR-saker under Mayvntiki Topoypagia Condicional a RM
A specifika betingelser und mpoimoBéoeig
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
D}] Raadpleeg de Se brugsanvisningen Se bruksanvisning TupBouhevTeite TIC Consultar as
gebruiksaanwijzing odnyiec xpriong instrucdes de utilizacdo
@ Volg de gebruiksaanwijzing Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AKOMUSWE T odnyieg Sequir as Instruoes de
Xpriong utilizagio
M Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo-pirogénico
Toegepast Type B anvendt del Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada
onderdeel type B deltyp B uépog Tomou B deTipoB
Izl Toegepast Type CF anvendt del Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada
onderdeel type CF del typ CF uépog Tomou CF de Tipo CF
m Openen Rbn Oppna AvoIkto Abrir
Z2uig 0,5 ml uit de ballon Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriate amd To Aspirar o Balao-0,5 cc
&S | alvorens hem in te brengen -0,5 mlinden indfaring -0,5 ml fore inforsel pmahévi-0,5 cc mpw amd my antes da Introducao
of te verwijderen. eller tilbagetraekning. eller utd ywyn i Ty anooupon, ou da Retirada.
CE-markeringen van CE-konformitetsmaerkning CE-konformitetsmarkning Trjpaven ovppdpewong CE Marcacdo «CE» de
de Europese Richtlijn ihenhold til Europarad enligt E ka radets OH@WVA e TNV 0dnyia Tou conformidade conforme a
c € o 93/42/EECvan de direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran Evpwnaikod ZupBouliov directiva 93/42/CEE
H Raad van 14 juni 1993 14. juni 1993 vedrorende 14juni 1993 gallande 93/42/E0K g 14n¢ louviou | do Conselho Europeu de 14 de
inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk utrustning. | 1993 mepi 1atpotegvoloyikwv | Junho de 1993 relativa aos
hulpmiddelen. TIpoiovTWV. dispositivos médicos.
Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Alle symboleme er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler
kanske inte anvénds for markning av denna produkt.  Inpeiwon: Eviéxetat va pnv oupmeptapBavovral 0ha ta 60pBola otn onpavon autou Tou mpoidvroc. - Nota: Poderdo ndo
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli
« Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklaring

Katalogové Cislo

Katalogusszam

Numer katalogowy

Kataldgove cislo

Katalognummer

[e0]
> N
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk ’\ID
Pocet Lumen Lumenek Szima Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen O:
(e0]
——@—— Velikost Lumen Lumen Mérete Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse —
o
@ Zevni Priimér Kiils6 Atmérg Srednica Zewngtrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter N
—m — Pouzitelnd Délka Felhasznalhatd Hossz Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde B
©
Doporucend Velikost Ajénlott Zalecany Rozmiar Odpordcand Velkost Anbefalt e
Vodiciho Drétu Vezet6drot Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstarrelse
Minimalni Minimélis Minimalny Rozmiar Minimélna Minste Tillatte 8
Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse n
@©
(]
&)
o

Mnoizstvi Mennyiség llos¢ Mnoizstvo Antall
Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lot nummer
Pouzijte Do Lejérati ido: Tuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen

Vnitfni Primér

Bels6 Atmér

Srednica Wewnetrzna

Vnitorny Priemer

Indre diameter

11 3 LREcHE=EEE

Kapacita Balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet
Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Autorizovany Hivatalos képviselet Autoryzowany Autorizovany zdstupca Autorisert
zéstupce v Evropském az Eurdpai przedstawiciel we v krajinach Eurépskom representant i Det
spolecenstvi Kozosségben Wspélnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap
Sterilni Steril Jatowy Sterilné Steril
T Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert
etylenoxidem sterilizalt uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid
Radiacné Besugdrzassal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert
STERILE] R | N L P .
sterilizovano sterilizalt przez napromienienie oziarenim med stréling
Sterilizovano Parou Gozzel Vagy Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert
STERILE[ 8 | Nebo Horkym Szdraz Hovel Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller
Vzduchem Sterilizalt W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme
Nepouzivejte, pokud je obal [Ne hasznalja, ha a csomagolds| Nie uzywac produktu, jezeli Nepouzivajte, ak je obal Ma ikke brukes hvis
poskozeny. sérilt opakowanie jest uszkodzone poskodeny pakningen er skadet
Obsahuje pfirodni Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller
kaucukovy latex tartalmaz, vagy az naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevaerelse av
jelen van a terméken wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucuk naturgummilateks
K jednorézovému pouziti Egyszer hasznélatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové poutzitie Til engangsbruk

Opakované nesterilizujte

Ne sterilizalja djra

Nie sterylizowac powtdrnie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

=~P®e I @

a

Chranite pied vihkem Tartsa szdrazon Chronic przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort
Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds Ograniczenia temperatury Teplotné ob Temp b q
0°
90%
Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozas Ograniczenia wilgotnosci (Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning
%
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
ﬂ Datum vyjroby A gydrtés datuma Data produkji Datum vjroby Produksjonsdato g
Upozornéni: Federalni Vigyazat! Az USA szvetségi | Pl ga: Prawo fed Up Federdlny zdkon |  Forsiktig: Foderal lov QID
Rx onl zdkony USA povoluji prodej | torvényei értelmében azeszkoz | (USA) zezwala na sprzedaz | (USA) obmedzuje predajtohto | (USA) begrensersalgav |
y této pomiicky pouze lékafem |  kizardlag orvos dltal vagy niniejszego urzadzenia tylko zariadenia lekdrom alebona | dette utstyret til eller pa OIO
nebo na lékafsky predpis. | orvosi utasitésra értékesithetd. | przez lekarzy lub na ich zlecenie. zéklade predpisu lekara. rekvisisjon fra en lege. |
Obsahuje ftalaty Tento Ftaldtokat tartalmaz Zawiera ftalany Urzadzenie Obsahuje ftalaty Toto Inneholder ftalater Denne 8
prostiedek obsahuje DEHP Ez az eszkoz DEHP-t zawiera DEHP (ftalan bis zariadenie obsahuje DEHP [di | enheten inneholder DEHP |
[di-(2-ethylhexyl) ftaldt], [di-(2-etilhexil)-ftalatot] (2-etyloheksylu)), ktéry moze (2-etylhexyl) ftalét], ktory [Bis (2-etylheksyl) )
coz miize predstavovat riziko tartalmaz, amely powodowac ryzyko wystapieni moze pred  riziko ftalat], som kan utgjore E
reprodukénich nebo reproduktiv vagy uposledzeri ptodnosci lub vzniku reprodukénych enrisiko for hemmet =)
DEHP vyvojovych poruch u fejlédési karosodast zaburzen rozwoju u problémov alebo vyvinového reproduktivitet og
pediatrickych pacientd, okozhat gyermek pacjentéw pediatrycznych i poskodenia u pediatrickych utviklingsskaderhos [
téhotnych nebo kojicich zen. betegek, terhes vagy kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych alebo barn, gravide eller (]
szoptato nok esetében. karmigcych piersia. dojciacich Zien. ammende kvinner. ((e
Neni bezpecny MR-kdrnyezetben Produktu nie mozna Nie je bezpecné MR-usikker D
v prostfedi MR nem biztonsagos bezpiecznie uzywac w v prostredi MR [¢)
$rodowisku badan metoda ne
rezonansu magnetycznego
Bezpecny v MR kérnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné v MR-sikker
prostredi MR biztonsagos stosowac w Srodowisku prostredi MR
badan metoda rezonansu
magnetycznego
Bezpecné pii MR kdrnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné pri MR-sikker under
zachovani specifickych feltételesen stosowac w srodowisku zachovani $pecifickjch spesifiserte forhold
podminek MR biztonségos badan metoda rezonansu podmienok MR
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig
Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj sie z Precitajte si Se bruksanvisningen
navodu k pouziti hasznlati utasitast instrukgja uzycia navod na pouZitie

| PE»=0EE b B @

Viz névod k pouziti Kovesse a hasznalati utasitst Postepowat Zug;;i?;e zinstiukda Riadte sa ndvodom na pouzitie | Folg bruksanvisningen g
1
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen g
Aplikovana cast B tipust alkalmazott (zes¢ stosowana Pouzita ast TypeB O(ID
typuB alkatrész typuB typuB anvendt del —
Aplikovana cast CF tipusu alkalmazott (zg$¢ stosowana Pouzitd Cast Type CF 8
typu CF alkatrész typu CF typu CF anvendt del o
Oteviit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Rpne %
Pred zavadénim nebo és vagy vi s elotf Zaaspirowac balon (objetoscia Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for |
vytahovanim odsa;te aballonbol szfv;on -0,5 cc) przed wprowadzeniem vytiahnutim balénika -0,5 cc for innsetting =
zbalénku 0,5 cm?. vissza -0,5 cm>-t. lub przed wycofaniem. zmensite jeho objem eller uttrekking. D
vyfiknutim 0,5 an3 vzduchu. -E
Oznaceni shody CE podle CE jeldlés az Eurdpai Tandcs Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CEvzmysle | CE-merking for samsvar | <=
smérnice Evropské rady 93/42/EGK irdnyelve (1993. zgodnie z Dyrektywa Rady smernice Europskej rady med radsdirektiv o
c € ] 93/42/EHS ze dne 14. junius 14.) az orvostechnikai | Wspdlnot Europejskich 93/42/ 93/42/EHS 20 14. jiina 93/42/EECfra 14. juni
° Cervna 1993 tykajici se eszkozokrol. EWG z dnia 14 czerwca 1993 1993 o zdravotnickych 1993 om medisinske
zdravotnickych prostiedka. dotyczaca urzadzen medycznych. poméckach. enheter.
Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimb6lum.
- Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Pozndmka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie sti uvedené vietky
symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumsonure « Legenda de simboluri
« Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas

Suomi Bbarapckn Roména Eesti Lietuviy
Luumenien Lukuméara Bpoii Ha llymenure Numar de Lumenuri Luumenite Arv Spindziy Skaicius
Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului Luumeni Mogtmed Spindzio Dydis

Ulkohalkaisija BuHuweH [luamerbp Diametrul Exterior Valislabimdot ISorinis Skersmuo
Kayttopituus V3non3gaema [ibmknHa Lungimea Utila Toopikkus Naudingasis llgis
Suositeltu lpenopbysaH Pa3mep Mérimea Recomandatd Soovituslikud Rek uoj;
Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau a Firului de Ghidare Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis
Sisdanviejan Munumanen Pasmep Marimea Minima a Sisestaja Maziausias Jvedimo
Vahimmaiskoko Ha MuTpogocepa Dispoxzitivului de Introducere Vaikseim Suurus Priemonés Dydis

Luettelonumero

Katanoxen HOMmep

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Released Date: 2018-06-28

Maara Konuyecrso (antitate Kogus Kiekis
Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHoCT Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki
Sisahalkaisija Burpelwen lnamerbp Diametrul Interior Siselabimoot Vidinis Skersmuo

Pallon Tilavuus

Bmectumoc Ha banona

(apacitatea Balonului

Ballooni Mahutavus

Balionélio Talpa

R T LA
3 LEEoHERER B co

Koko Pasmep Mérime Suurus Dydis
Valmistaja MpousoauTen Producétor Tootja Gamintojas
Valtuutettu YnbHoMoLLeH Reprezentant autorizat Ametlik |galiotasis atstovas
edustaja Euroopan npeacTaBuTen B in Comunitatea esindaja Euroopa Europos Bendrijoje
yhteisossa EBponeiickara o6wHoct Europeand Uhenduses
Steriili Crepunto Steril Steriilne Sterilus -
Steriloitu (Tepunu3npano Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota o
etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu Olj
Crepununpano Sterilizat Steriliseeritud Sterilizuota o
[STERLET R] cobnbuBaHe prin iradiere kiiritamist kasutades Svitinant O(ID
Steriloitu Hoyrylld (Tepunysupano ¢ Sterilizat Cu Abur Steriliseeritud Sterilizuota Garais 8
Tai Kuivalla W3non3gane Ha Mapa Sau Caldura Uscata Auru Vi Kuiva arba Sausu Karsciu (\J
Kuumailmalla Vnu Cyxa Tonnuka Kuumusega .
) . L
@ Al kayta, jos pakkaus on [la He ce u3non3Ba, ako Anuse utiliza dacd ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on |  Jeigu pakuoté pazeista, | (5
vaurioitunut 0nakoBKara e NoBpefieHa este deteriorat kahjustatud nenaudokite ‘)
W Sisaltad luonnollista CbbpKaHue Wn Hanuuve Ha Contine sau prezinta Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyjearyra | ©
kumilateksia eCTeCTBEH KayuyKOB naTeKc latex din cauciuc natural kummilateksit natiiralios gumos latekso 9
- c
® Kertakdyttginen 3a efiHOKpaTHa ynotpeba De unicé folosinta Uhekordseks k isek Vienkartini Joji -
" " o
Ald steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
uudelleen NOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige nesterilizuokite
‘? Pida kuivana [la ce nasu cyxo A 'se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
40°C
/ﬂ[ Lampétilaraja OrpaHuyeHve 3a Temnepartypa Limita de ] Temy ipiirang Temp apribojimas
0°C
90%
j Orpi 32 BNAXHOCT Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
5% =}
(D]
2]
@©
Q
(O]
o
1
0
=]
=
©
+—
n

22



Suomi Buarapckn Roméana Eesti Lietuviy
M Valmistuspaivaméara [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Varoitus: USA:n Buumanme: Oegepantoro Atentie: Legea federala Ettevaatust: USA Ispéjimas: vadovaujantis
liittovaltion laki sallii 3aKOHOZATeNCTBO Ha (SUA) restrictioneaza foderaalseaduste piirangute jérgi JAV federaliniais
Rx onl vain |dakarien myyda tatd (vepuHenute Lllatn Hanara vanzarea acestui produs tohib seda seadet osta voi istatymais,  prietaisa
y laitetta, tai laitetta saa OrpaHNYeHIeTo HaCTOALMAT numai de catre sau la tellida ainult arst. galima parduoti tik
myyda vain ladkarin ypes Aa 6bae npofasaH camo | prescriptia unui medic. gydytojams ar
maarayksestd. OT VN N0 HapeX/iaHe Ha nekap. jy uzsakymu.
Sisaltda ftalaatteja Tama laite |~ Coabpxa dranatv ToBa Contine ftalati Acest Sisaldab ftalaate Seade sisaldab | Sudétyje yra ftalaty
sisaltaad DEHP:td [bis YCTpoiicTBO ChAbPAA DEHP dispozitiv contine DEHP DEHP-d [bis (2-etiiiilheksiliil) Siame prietaise yra DEHP
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti], | [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranarl, [Di (2-etilhexil) ftalat], ftalaat], mis vdib lastel ja (bis-(2-etilheksil)-ftalato),
joka voi muodostaariskin | Koiito moxe fa npenctanaBa | care poate prezentariscuri | rasedatel vi imetavatel naistel kuris gali kelti rizika
lisdantymiskyvylle PVCK 3 penpozyKTUBHOTO de afectare a functiei kahjustada fertiilsust reprodukcijai ar vaiky
DEHP tai olla haitallista Dpa3BuTUE WK pacTexa reproductive sau a voi arengut. vystymuisi bei néscioms ir
kehitykselle lapsilla, npu Aeua, bpemeHHm dezvoltarii la copii si la Zindancioms moterims.
raskaana olevilla tai KEHU 1 KbpMauKky. femeile gravide sau
imettavilla dideilla. care alapteaza.
Ei sovi Onacto npu MR Incompatibil RM Ohtlik MR nesaugus
magneettikuvaukseen magnetresonantstomograafias
m Sopii besonacto npu MR Sigurin Ohutu MR saugus
magneettikuvaukseen utilizarea la IRM magnetresonantstomograafias
MRI-ehdollinen be3onacto npu MR npu Conditionat MR Ohutu Salyginis MR
onpefienexy yaoBua magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel
A Varoitus BHumanme Atentie Hoiatus Démesio
[:[i] Katso Hanpasere cnpaska ¢ Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo
kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas
@ Noudata kiyttéohjeita CnepaiiTe MHCTpyKuMMTe 3a | Respectati ||_1_struq|unlle de Jirgige kasutusjuhendit Lalky_kltes na_u_dopmo
ynotpe6a utilizare instrukcijy.
y( Pyrogeeniton Henuporexo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Tyypin B TunB Componenta B-tiiiipi Btipo
soveltuva osa Mpunoxena yacr aplicatd, tip B rakendusosa darbiné dalis
Izl Tyypin CF Tun CF Componentd CF-tildipi CFtipo
soveltuva osa IpunoxeHa vacr aplicata, tip CF kohaldatav osa darbiné dalis
|: i ] Avaa (OtBapaHe Deschidere Ava Atidarymas
Aspiroi pallosta Acnupupaiite Aspirati din balon Enne sisestamist Pries jvesdami arba
o=

-0,5cm? ennen 6anoHa ¢-0,5 cc 0,5 ccinainte Vi véljavotmist istraukdami, i
= sisddnvientia tai npeay BbBeXzaHe deinsertie sau aspireerige balloon —0,5 balionélio iSsiurbkite
ulosvetamista. WM U3BAX/aHE. de retragere. kuupsentimeetri ulatuses. -0,5 cm? oro.
CE-hyvaksynta Euroopan CE mapkupoBKa 3a Marcaj de conformitate CE-vastavusmargis Euroopa | CE atitikties Zenklas pagal
yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbrNacHO CE conform Directivei 93/42/ ndukogu 14. juuni 1993. a 1993 m. birzelio 14 d.
1993 antaman [NvpexTnsa 93/42/EN0 CEE din 14iunie 1993 a meditsiiniseadmete direktiivi | Europos Tarybos direktyva
c € g ladketieteellisia laitteita Ha (bBera Ha EBpona ot Consiliului European privind 93/42/EMU jérgi. 93/42/EEB deél

koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

14 101 1993 1. 0THOCHO
MeAMLIMHCKITE U3LeNus.

dispozitivele medicale.

medicinos prietaisy.

Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tdmén tuotteen |

B

€ He BCUYKM CUMBO/IN 1 (A BK/TKOUEHN B €TUKeTa Ha

1031 npopyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. Markus Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio
gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

» YcnoBHble 0603HaueHus - Legenda simbola fo0)
- N
Latviesu Tiirke Pycckmii Srpski Lé
Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuyecrso npocsetos Broj lumena O:
(e0]
- —@— - Lamena lzmérs Liimen Boyutu Pa3mep npocsera Velicina lumena —
o
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Intro-Flex Tuohy-Borst Valve Introducers
Intro-Flex Automatic Hemostasis Valve Introducers

No components of this package or the
products it contains are made from natural
rubber latex or dry natural rubber.

For Single Use Only

For figures 1 through 7 please refer to
pages 45 through 54.

Description/Indications

Intro-Flex polyurethane percutaneous sheath
introducers are indicated for use in patients
requiring access of the venous system or to
facilitate catheter insertion (e.g. pulmonary
artery or infusion catheter).

Warnings

This device is designed, intended,

and distributed for single use only.

Do not re-sterilize or reuse this device.
There are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Suggested Insertion Procedure
Use sterile technique.

Note: Please refer to catheter manufacturer
speifications for required introducer size.

1. Prep the anticipated venipuncture site as
required.

2. Place the sterile drape over the field.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, and Intro-Flex are trademarks of

Edwards Lifesci
tradel
ownel

3.

5.
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Perform a skin wheal at the insertion site using
a25ga (0.5 mm) needle and syringe.

. After antiseptic skin preparation and infiltration

with local anesthetic, enter the vessel with the
22 ga (0.7 mm) needle and syringe.

Upon aspiration of venous blood, remove the
needle and syringe (See page 46, Fig. 2).

. Prepare the catheter for use. If a flow-directed

catheter is being used, follow the catheter
manufacturer’s instructions for testing balloon
integrity.

Caution: Do not exceed the catheter
manufacturer's maximum recommended
inflation volume.

. Ifa catheter contamination shield assembly is

used, follow these procedures:

a. Insert the tip of the desired catheter
through the proximal Tuohy-Borst adapter
of the catheter contamination shield.

b. Advance the catheter through the shield
assembly (See page 45, Fig. 1).

¢ Slide the entire contamination shield
assembly past the 50 cm mark on the
catheter. Place the catheter on a sterile
field awaiting use.

. Attach the 5 mL syringe to the catheter over

needle. Insert the needle and relocate the vein.

. Upon aspiration of venous blood, remove the

syringe and needle leaving the catheter in place.

. Insert the desired tip of the guidewire into the
placed catheter, or, if used, the thin-wall needle
(See page 47, Fig. 3a, 3b). Gentle manipulation
may be needed to insert the guidewire. The
guidewire should never be forced. If difficulty is
met during insertion of the guidewire, completely
withdraw the guidewire and reattempt insertion.
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Caution: To avoid possible severing of the
guidewire, do not withdraw the guidewire
against the needle bevel.

. Remove the catheter or thin-wall needle,

leaving the guidewire in place.

. Itis recommended that a scalpel be used to

enlarge the cutaneous puncture site.

Note: Ensure that the valve assembly is
secured to the sheath.

. If desired, attach a stopcock to the valve

sideport.

. With distal end of sheath introducer held

upright, open the stopcock to the sideport and
flush through the sideport to remove air from
the sheath assembly.

Note: For Intro-Flex Automatic Hemostasis
Valve Introducers, follow step 15.

. Completely insert the dilator through the valve

assembly (See page 48, Fig. 4a).

Note: For Intro-Flex Tuohy-Borst Valve
Introducers, follow step 16.

. Be sure that the Tuohy-Borst cap lumen is open

before inserting the vessel dilator. Completely
insert the dilator through the Tuohy-Borst end
cap of the valve assembly. If the dilator does
not fit through the Tuohy-Borst cap lumen,
rotate the Tuohy-Borst cap counterclockwise
(See page 49, Fig. 4b).

Precaution: The Tuohy-Borst valve is
designed to prevent bleedback when
there are no components in the sheath.
The Tuohy-Borst cap must be tightened to
control bleedback when either the dilator
or catheter is inside the sheath.
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. With the assembled sheath/dilator, thread the

distal end of the vessel dilator over the
proximal end of the guidewire.

Using a slight twisting motion, advance the
assembly through the tissue and into the
vessel (See page 50 and 51, Fig. 5a and 5b).

While holding the sheath in place, remove the
guidewire and dilator.

Warning: To avoid possible vessel wall
perforation, do not leave the dilator in
place as an indwelling catheter.

Advance the catheter through the valve and
into the sheath to desired vessel location.

Note: For the Intro-Flex Tuohy-Borst Valve
Introducers, secure the catheter by tightening
the Tuohy-Borst end cap around the catheter.

Precaution: Care should be taken during
catheter positioning as possible
overtightening of the Tuohy-Borst cap
may occlude catheter lumens.

. Verify catheter tip and sheath placement.

Precaution: If catheter introduction is
delayed or the catheter is removed from
the patient, use of an obturator is
recommended to prevent bleedback or
air entry, and to ensure valve occlusion.

Warning: If there is any doubt that the
sheath tip may not be intravascular,
further steps should be taken to identify
the exact location of the sheath tip.

Extend the distal end of the catheter
contamination shield towards the introducer
valve. Align the valve cap guides with the
grooves in the distal adapter of the
contamination shield (See page 52, Fig. 6).
Push the distal adapter over the valve cap and
rotate until securely locked into place. Extend
the proximal end of the catheter
contamination shield to desired length, and
secure proximal Tuohy-Borst adapter to the
catheter (See page 53, Fig. 7).

Caution: Over-tightening the contamination
shield proximal Tuohy-Borst adapter may
impair catheter function.

. If desired, secure the hub of the introducer at

the insertion site using a suture.

Caution: Do not suture directly on the sheath
tube. Use suture eyelet or suture ring.

. If desired, secure distal Tuohy-Borst adapter to

catheter after desired catheter position is
achieved.

25. Apply topical antimicrobial ointment and
appropriate dressing to the insertion site if
desired.

Precaution: Do not fully loosen the cap of
the Tuohy-Borst valve when removing
the contamination shield and catheter
from the introducer, as this may result in
separation of the cap from the
introducer.

Caution: When withdrawing the catheter or
catheter sheath, aspirate through the sheath
sideport to collect any fibrin that may have
been deposited on the tubing.

Maintenance and Use in Situ

1. Adequate maintenance is required to avoid
lumen occlusion. Keep lumen patent by
intermittent flush or continuous, slow infusion
with heparinized saline solution.

2. Use of an obturator is recommended when a
catheter is not in place.

3. Periodically check lines for air bubbles. Ensure
that the connecting lines and stopcocks remain
tightly fitted.

4. Do not pierce hemostasis valve with a needle.

5. The device should remain indwelling as
determined by hospital protocol.

Note: Hospital protocol should be followed for
maintenance and discontinuance of large hore
catheters.

Caution: When withdrawing the catheter or
catheter sheath, aspirate through the distal
lumen to collect any fibrin that may have been
deposited on the tubing.

Precaution: The incidence of
complications increases significantly with
indwelling periods longer than 72 hours.
Prophylactic anticoagulation and
antibiotic protection should be
considered in cases with increased risks
and long-term catheterization (more
than 48 hours).

MRI Information

MR Safe

The Intro-Flex introducer is made from
nonmetallic, non-conducting, and nonmagnetic
materials. Therefore, the Intro-Flex introducer is
MR-safe, which is an item that poses no known
hazards in all MR environments.

Complications

Possible complications include:
« Thrombosis

« Sepsis/Infection

« (ardiac Perforation

« Vessel Perforation

How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged. Do not resterilize.

Storage

Store ina cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C
Humidity Limitation: 5% - 90% RH
Shelf Life

The recommended shelf life is marked on each
package.

Note: Reprocessing or resterilization will not
extend the indicated shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

800.822.9837

949.250.2222
..0870 606 2040 - Option 4
................... 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide



Introducteurs a valve Tuohy-Borst Intro-Flex
Introducteurs a valve hémostatique automatique Intro-Flex

Aucun composant de cet emballage ou
des produits qu'il contient n’est fabriqué
a partir de latex de caoutchouc naturel
ou de caoutchouc sec.

Exclusivement

a usage unique

Pour les figures 1a 7, se reporter aux
pages 45 a 54.
Description/indications

Les introducteurs a gaine percutanée Intro-Flex
en polyuréthanne sont indiqués pour accéder

au systeme veineux ou pour faciliter I'introduction

de cathéters (p. ex. cathéter artériel pulmonaire
ou cathéter pour perfusion).

Mises en garde

Ce dispositif est congu, prévu et distribué

exclusivement pour un usage unique. Ne pas
restériliser ou réutiliser ce dispositif. Aucune

donnée n’a permis de confirmer la stérilité,

I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité

de ce dispositif apres retraitement.

Procédure d'insertion suggérée
Utiliser une technique stérile.

Remarque : se référer aux spécifications du
fabricant du cathéter pour déterminer la taille
appropriée de 'introducteur.

1. Préparer la zone de ponction veineuse prévue.

2. Placer un champ stérile sur le champ
opératoire.

3. Former une papule avec la peau au point
d'insertion a I'aide d'une aiguille de 25 ga
(0,5 mm) avec seringue.

4. Une fois la peau aseptisée et 'anesthésique

local administré, introduire I'aiguille de 22 ga

(0,7 mm) avec seringue dans le vaisseau.

5. Lorsque le sang veineux est aspiré, retirer
I'aiguille avec seringue (voir page 46, fig. 2).

6. Préparer le cathéter devant étre utilisé.
S'il s'agit d'un cathéter a ballonnet flottant,
suivre les instructions du fabricant pour
tester I'intégrité du ballonnet.

Avertissement : ne pas dépasser le volume
maximal de gonflage recommandé par
le fabricant du cathéter.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
Intro-Flex sont des marques de commerce
d'Edw,

autre
leurs

7. Encas d'utilisation d’une gaine anti-
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contamination pour cathéter, suivre
les procédures suivantes :

a. Introduire 'extrémité du cathéter choisi
dans I'adaptateur Tuohy-Borst proximal
de la gaine anti-contamination du cathéter.

b.  Faire avancer le cathéter dans la gaine
anti-contamination (voir page 45, fig. 1).

¢ Faire glisser toute la gaine anti-
contamination au-dela de la marque
indiquant 50 cm sur le cathéter. Placer
le cathéter en attente d'utilisation sur
un champ stérile.

Relier la seringue de 5 mL au cathéter
sur aiguille. Insérer I'aiguille et localiser
de nouveau la veine.

Une fois le sang veineux aspiré, retirer I'aiguille
etla seringue, en laissant le cathéter en place.

Introduire |'extrémité souhaitée du guide
métallique dans le cathéter en place ou,

le cas échéant, dans I'aiguille a paroi fine
(voir page 47, fig. 3a, 3b). Il peut s'avérer
nécessaire de manipuler légérement le guide
métallique pour I'insérer. Le guide métallique
ne doit jamais étre forcé. En cas de résistance
lors de I'insertion du guide métallique,

le retirer complétement puis tenter

de I'introduire a nouveau.

Avertissement : afin d'éviter une
éventuelle rupture du guide métallique, le
retirer en évitant tout contact avec le biseau de
Iaiguille.

. Retirer le cathéter ou I'aiguille & paroi fine,

en laissant le guide métallique en place.

. Il est recommandé d'utiliser un scalpel pour

élargir la zone de ponction cutanée.

Remarque : s'assurer que la valve est
correctement fixée sur la gaine.

Fixer au besoin un robinet d'arrét a la voie
latérale de la valve.

L'extrémité distale de I'introducteur a gaine
étant maintenue a la verticale, ouvrir le robinet
d‘arrét de la voie latérale et faire une purge
par cette voie afin d’éliminer Iair de la gaine.

Remarque : pour les introducteurs a valve
hémostatique automatique Intro-Flex, suivre
I'étape 15.

. Introduire entiérement le dilatateur dans

la valve (voir page 48, fig. 4a).

Remarque : pour les introducteurs a valve
Tuohy-Borst Intro-Flex, suivre I'étape 16.

S'assurer que la lumiére du capuchon
Tuohy-Borst est ouverte avant d'introduire le
dilatateur de vaisseau. Introduire entierement
le dilatateur dans le capuchon d'extrémité

de la valve Tuohy-Borst. Si le dilatateur ne
passe pas a travers la lumiére du capuchon
Tuohy-Borst, tourner le capuchon Tuohy-Borst
dans le sens anti-horaire (voir page 49, fig. 4b).
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Précaution : la valve Tuohy-Borst est
congue pour controler les refoulements
de sang lorsqu’aucun composant ne

se trouve dans la gaine. Le capuchon
Tuohy-Borst doit étre serré pour
contréler les refoulements de sang
lorsque le dilatateur ou le cathéter

est a l'intérieur de la gaine.

Al'aide de I'ensemble gaine/dilatateur, visser
I'extrémité distale du dilatateur de vaisseau
sur |'extrémité proximale du guide métallique.

Faire avancer I'ensemble a travers le tissu et
dans le vaisseau par un |éger mouvement
de rotation (voir pages 50 et 51, fig. 5a et 5b).

Tout en maintenant la gaine en place, retirer
le guide métallique et le dilatateur.

Mise en garde : afin d'éviter de perforer
la paroi du vaisseau, ne pas laisser le
dilatateur en place comme un cathéter
ademeure.

Faire avancer le cathéter a travers la valve
et dans la gaine jusqu'a I'emplacement
du vaisseau déterminé.

Remarque : pour les introducteurs a valve
Tuohy-Borst Intro-Flex, fixer correctement

le cathéter en serrant le capuchon d'extrémité
Tuohy-Borst sur le cathéter.

Précaution : il convient d'étre vigilant lors
du positionnement du cathéter, car un
serrage excessif du capuchon Tuohy-Borst
peut obstruer la lumiére du cathéter.

. Vérifier 'extrémité du cathéter et la mise

en place de la gaine.

Précaution : si 'introduction du cathéter
est retardée ou si le cathéter est retiré
du patient, il est recommandé d'utiliser
un obturateur pour contrdler les
refoulements de sang ou I'entrée d'air
et assurer la fermeture de la valve.

Mise en garde : en cas de moindre doute
quant a la position intravasculaire de
I'extrémité de la gaine, il sera nécessaire
d'identifier 'emplacement exact

de I'extrémité de la gaine.

. Allonger I'extrémité distale de la gaine anti-

contamination du cathéter vers la valve
de I'introducteur. Mettre au méme niveau
les guides du capuchon de la valve et les
encoches de |'adaptateur distal de la gaine
anti-contamination (voir page 52, fig. 6).
Enfoncer I'adaptateur distal sur le capuchon
de la valve, puis tourner jusqu’a ce qu'il
soit en place et bien verrouillé. Allonger
I'extrémité proximale de la gaine anti-
contamination du cathéter a la longueur
voulue et fixer I'adaptateur Tuohy-Borst
proximal au cathéter (voir page 53, fig. 7).

Avertissement : le serrage excessif de
I'adaptateur Tuohy-Borst proximal de la gaine
anti-contamination peut nuire au
fonctionnement du cathéter.



23. Fixer au besoin 'embout de I'introducteur au
point d'insertion a I'aide d'un point de suture.

Avertissement : ne pas suturer directement sur
le tube de la gaine. Utiliser un ceillet ou une
bague de suture.

2
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Fixer au besoin I'adaptateur Tuohy-Borst distal
sur le cathéter apres avoir placé le cathéter
dans la position souhaitée.

2

o

. Appliquer si besoin une pommade topique
anti-microbienne et des pansements
appropriés au point d'insertion.

Précaution : lorsque la gaine anti-
contamination et le cathéter sont
retirés de l'introducteur, ne pas
desserrer complétement le capuchon
de la valve Tuohy-Borst, car le capuchon
pourrait se détacher de I'introducteur.

Avertissement : lors du retrait du cathéter
ou de la gaine du cathéter, aspirer par la voie
latérale de la gaine pour recueillir la fibrine
qui pourrait s'étre déposée sur la tubulure.

Entretien et utilisation in situ

1. Unentretien adéquat est nécessaire pour
éviter I'obstruction de la lumiére. Maintenir
la lumiére dégagée en rincant en continu
ou de maniére intermittente, par perfusion
lente de solution saline héparinée.

2. L'usage d'un obturateur est recommandé
lorsqu'il ny a pas de cathéter en place.

3. Vérifier régulierement I'absence de bulles
d'air dans les lignes. S'assurer que les lignes
de raccordement et les robinets d'arrét sont
solidement fixés.

4. Ne pas percer la valve hémostatique avec
une aiguille.

5. Ledispositif doit rester a demeure, conformément
au protocole de ['établissement.

Remarque : le protocole de I'établissement
doit étre suivi en matiére d’entretien et de fin
d'utilisation des cathéters a gros diamétre.

Avertissement : lors du retrait du cathéter
ou de la gaine du cathéter, aspirer par

la lumiére distale pour recueillir la fibrine qui
pourrait s'étre déposée sur la tubulure.

Précaution : I'incidence des complications
augmente de facon significative avec

des périodes a demeure supérieures

a72 heures. Une anticoagulation
prophylactique et une protection par

Présentation

Contenu stérile et trajet apyrogéne sile
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert

ou endommagé. Ne pas restériliser.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 °Ca 40 °C

Limites d’humidité : 5 % a 90 % d’humidité relative
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est

antibiotique doivent étre

dans les cas de risques accrus

et de cathétérisme a long terme
(plus de 48 heures).

J

Informations relatives aux
procédures d'IRM

Aucun risque en environnement

MR | 1rm

L'introducteur Intro-Flex est fabriqué a partir

de matériaux non métalliques, non conducteurs
et non magnétiques. De ce fait, l'introducteur
Intro-Flex est compatible avec les examens par IRM.
Il ne présente aucun risque connu en
environnement IRM.

Complications
Complications possibles :
« Thrombose

« Septicémie/infection
« Perforation cardiaque

« Perforation du vaisseau

indiquée sur chaque emballage.

ql

Remarque : le retraitement ou la restérilisation
ne prolonge pas la durée de conservation indiquée.

Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

EnFrance: ... 0130052929
EnSuisse:........ooviiniiint. 0413482126
EnBelgique: .......ooovvinn..l 024813050
Elimination

Apreés tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément  la
politique de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité de chaque modéle peuvent étre
modifiés sans préavis.

Consulter la légende des symboles a la fin
de ce document.
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Intro-Flex-Einfiihrhilfen mit Tuohy-Borst-Ventil
Intro-Flex-Einfiihrhilfen mit automatischem Hamostaseventil

Weder die Verpackungsteile noch die
Inhaltsprodukte enthalten natiirlichen
Gummilatex bzw. trockenen Naturgummi.

Nur zum Einmalgebrauch

Fiir Abbildungen 1 bis 7 siehe Seiten 45
bis 54.

Beschreibung/Indikationen

Perkutane Intro-Flex-Kaniileneinfiihrhilfen aus
Polyurethan sind zur Verwendung bei Patienten
indiziert, bei denen ein vendser GefdBzugang
erforderlich wird, oder zur Erleichterung einer
Katheterisierung (z.B. bei Lungenarterien- oder
Infusionskathetern).

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte

E-Log
Edwart
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Warnhinweise
Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
G h konzipiert und besti und

wird nur zum einmaligen Gebrauch
vertrieben. Das Produkt nicht erneut
sterilisieren und nicht wieder verwenden.
Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitdt und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

Empfohlenes Einfiihrverfahren

Sterile Techniken anwenden.

Hinweis: Die erforderliche GroRe der Einfiihrhilfe
entnehmen Sie bitte den Spezifikationen des
Katheterherstellers.

1. Die geplante Einstichstelle fiir die
Venenpunktion gemaR Klinikvorschriften
vorbereiten.

2. Das sterile Abdecktuch iiber dem Bereich
platzieren.

3. Ander Einfiihrstelle mit einer 25 GA (0,5 mm)-
Nadel und Spritze eine Quaddel legen.

4. Nach der antiseptischen Vorbereitung
der Haut und der Infiltration mit einem
Lokalandsthetikum die 22 GA (0,7 mm)-
Nadel und Spritze in das GefaR einfiihren.

5. Sobald Venenblut aspiriert wird, Nadel und
Spritze abnehmen (siehe Seite 46, Abb. 2).

6. Den Katheter fiir die Verwendung vorbereiten.
Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet
wird, die Anweisungen des Herstellers zum
Uberpriifen der Unversehrtheit des Ballons
befolgen.

Vorsicht: Das vom Hersteller angegebene
maximale Aufblasvolumen nicht
iiberschreiten.



7. Wenn ein Kontaminationsschutzsystem fiir
Katheter verwendet wird, wie folgt vorgehen:

a. Die Spitze des gewahlten Katheters durch
den proximalen Tuohy-Borst-Adapter
des Katheter-Kontaminationsschutzes
einfiihren.

b. Den Katheter durch die Schutzvorrichtung
vorschieben (siehe Seite 45, Abb. 1).

¢ Das gesamte Kontaminationsschutzsystem
iiber die 50 cm-Markierung am Katheter
hinausschieben. Den Katheter bis zur
Verwendung in einem sterilen Bereich
platzieren.

8. Die 5 ml-Spritze mit der Nadel am Katheter
befestigen. Die Nadel einfiihren und die
Vene erneut finden.

9. Sobald Venenblut aspiriert wird, Spritze
und Nadel entfernen. Dabei den Katheter
in situ belassen.

=)

. Die gewiinschte Fiihrungsdrahtspitze oder ggf.
die diinnwandige Nadel in den platzierten
Katheter einfiihren (siehe Seite 47, Abb. 3a, 3b).
Die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts erfordert
vorsichtiges Vorgehen. Der Fiihrungsdraht darf
nicht unter Kraftaufwand eingefiihrt werden.
Wenn beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts
Widerstand auftritt, muss der Fiihrungsdraht
komplett entfernt und anschlieBend erneut
eingefiihrt werden.

Vorsicht: Um ein Durchtrennen des
Fiihrungsdrahtes zu verhindern, darf dieser
nicht gegen die Nadelabschrégung
herausgezogen werden.

. Den Katheter bzw. die diinnwandige Nadel
zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in situ
belassen.

o

. Zur VergroBerung der Einstichstelle in der
Haut sollte ein Skalpell verwendet werden.

Hinweis: Darauf achten, dass die Ventileinheit
an der Ummantelung befestigt ist.

@

. Ggf. einen Absperrhahn am Seitenanschluss
des Ventils anbringen.

>

. Das distale Ende der Einfiihrhilfe senkrecht
halten. Den Absperrhahn am Seitenanschluss
offnen und durch den Seitenanschluss spiilen,
um Luft aus der Einfiihrhilfe zu entfernen.

Hinweis: Bei Intro-Flex-Einfiihrhilfen mit
automatischem Hamostaseventil Schritt 15
befolgen.

o

. Den Dilatator komplett durch die Ventileinheit
einfiihren (siehe Seite 48, Abb. 4a).

Hinweis: Bei Intro-Flex Tuohy-Borst-
Einfiihrhilfen Schritt 16 befolgen.

=

. Darauf achten, dass das Tuohy-Borst-
Kappenlumen gedffnet ist, bevor der
GefaRdilatator eingefiihrt wird. Den Dilatator
vollstandig durch die Tuohy-Borst-Endkappe
der Ventileinheit einfiihren. Wenn der Dilatator
nicht durch das Tuohy-Borst-Kappenlumen
passt, die Tuohy-Borst-Kappe gegen den
Uhrzeigersinn drehen (siehe Seite 49, Abb. 4b).
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VorsichtsmaBBnahme: Das Tuohy-Borst-
Ventil ist so konzipiert, dass ein
Blutriickfluss verhindert wird, wenn
sich keine Teile in der Ummantelung
befinden. Die Tuohy-Borst-Kappe
muss festgedreht werden, um den
Blutriickfluss zu kontrollieren, wenn
sich der Dilatator oder der Katheter

in der Ummantelung befindet.

Mit der vormontierten Ummantelung-/
Dilatator-Einheit das distale Ende des
GefaRdilatators iiber das proximale
Ende des Fiihrungsdrahtes fadeln.

Mit einer leichten Drehbewegung die Einheit
durch das Gewebe und in das Gefaf3 einfiihren
(siehe Seite 50 und 51, Abb. 5a und 5b).

Die Ummantelung festhalten und
Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen.

Warnung: Um eine Perforation der
GefaBwand zu vermeiden, den Dilatator
nicht als Verweilkatheter belassen.

. Den Katheter durch das Ventil und in die

Ummantelung bis zur gewiinschten
GefdBstelle vorschieben.

Hinweis: Bei Intro-Flex-Einfiihrhilfen mit
Tuohy-Borst-Ventil muss der Katheter
gesichert werden, indem die Tuohy-Borst-
Endkappe um den Katheter festgezogen wird.

VorsichtsmaBBnahme: Bei der Positionierung
des Katheters ist Vorsicht geboten, weil ein
zu starkes Anziehen der Tuohy-Borst-Kappe
das Katheterlumen verschlieBen kann.

. Positionierung des Katheterspitze und

der Ummantelung iiberpriifen.

VorsichtsmaBnahme: Wenn das
Einfiihren des Katheters verzogert
wird oder der Katheter aus dem
Patienten entfernt wird, sollte
ein Obturator verwendet werden,
um einen Blutriickfluss oder das
Eintreten von Luft zu vermeiden
und den Verschluss des Ventils
sicherzustellen.

Warnung: Wenn Zweifel dariiber
bestehen, ob die Ummantelungsspitze
intravaskular platziert wurde, sind
weitere Schritte erforderlich, um die
exakte Position der Ummantelungsspitze
zu bestimmen.

Das distale Ende des Katheter-
Kontaminationsschutzes in Richtung des
Einfiihrventils ziehen. Die Fiihrungen der
Ventilkappe an den Rillen am distalen Adapter
des Kontaminationsschutzes ausrichten (siehe
Seite 52, Abb. 6). Den distalen Adapter iiber
die Ventilkappe schieben und drehen, bis er
fest eingerastet ist. Das proximale Ende des
Katheter-Kontaminationsschutzes auf die
gewiinschte Lange ziehen und den p

23. Ggf. den Anschluss der Einfiihrhilfe mittels
einer Naht an der Einfiihrstelle fixieren.

Vorsicht: Nicht direkt am
Ummantelungsschlauch néhen. Einen
Nahtschlitz oder Nahtring verwenden.

24. Falls gewiinscht, den distalen Tuohy-Borst-
Adapter nach Erreichen der gewiinschten
Katheterposition am Katheter befestigen.
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An der Einstichstelle ggf. antimikrobielle Salbe
und einen geeigneten Verband anbringen.

VorsichtsmaBnahme: Die Kappe des
Tuohy-Borst-Ventils beim Entfernen
des Kontaminationsschutzes und des
Katheters aus der Einfiihrhilfe nicht
vollstandig lockern, da sie sich sonst
von der Einfiihrhilfe [osen konnte.

Vorsicht: Beim Herausziehen des Katheters
oder der Ummantelung durch den
Seitenanschluss der Ummantelung aspirieren,
um eventuell am Schlauch abgelagertes Fibrin
zu entfernen.

Wartung und Verwendung in situ

1. Eine vorschriftsmdBige Wartung ist erforderlich,
um Lumenokklusionen zu vermeiden. Das
Lumen durch intermittierendes Spiilen oder
kontinuierliche und langsame Infusion mit
heparinisierter Kochsalzlosung durchgéngig
halten.

2. Wenn der Katheter nicht positioniert ist, sollte
ein Obturator verwendet werden.

3. Die Leitungen in regelmaBigen Abstanden auf
Luftblasen iiberpriifen. Sicherstellen, dass die
Verbindungsleitungen und Absperrhahne fest
angeschlossen sind.

4. Das Hamostaseventil nicht mit einer Nadel
durchstechen.

5. Das Gerat sollte gemaR Klinikvorschriften
im Korper belassen werden.

Hinweis: Beziiglich Wartung und
Aussortierung von groBlumigen Kathetern
sind die Klinikvorschriften zu befolgen.

Vorsicht: Beim Herausziehen des Katheters
oder der Ummantelung durch das distale
Lumen aspirieren, um eventuell am Schlauch
abgelagertes Fibrin zu entfernen.

VorsichtsmaBnahme: Das Auftreten von
Komplikationen erhdht sich erheblich,
wenn die Verweilzeit des Katheters

im Korper 72 Stunden iiberschreitet.

Bei Fallen mit erhdhtem Risiko und
Langzeit-Katheterisierung (iiber

48 Stunden) sollte ein prophylaktischer
Antikoagulations- und Antibiotika-Schutz
erwogen werden.

Informationen zur MRT

Tuohy-Borst-Adapter am Katheter befestigen
(siehe Seite 53, Abb. 7).

Vorsicht: Wenn der proximale Tuohy-Borst-
Adapter mit Kontaminationsschutz zu fest
angezogen wird, kann dies die Funktion des
Katheters beeintrdchtigen.

MR | MR-sicher

Die Intro-Flex-Einfiihrhilfe besteht aus nicht-
metallischen, nicht-leitenden und nicht-
magnetischen Materialien. Daher ist die Intro-Flex-
Einfiihrhilfe MR-sicher, d. h. sie stellt keine Gefahr
in MR-Umgebungen dar.



Komplikationen

Zu den méglichen Komplikationen gehdren:
« Thrombose

« Sepsis/Infektion

« Myokardperforation

« GefaBperforation

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen
sind nicht pyrogen. Nicht verwenden, wenn die
Packung bereits gedffnet wurde oder beschadigt
ist. Nicht resterilisieren.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Zulassiger Temperaturbereich: 0 °C-40 °C

Zuléssiger Luftfeuchtigkeitshereich: 5%-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Lebensdauer des Produkts
ist auf der Verpackung angegeben.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangern nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

InDeutschland: .................. 089-95475-0
In Osterreich: .................... (01) 24220-0
InderSchweiz:................... 0413482126

Entsorgung

Das Produkt ist nach dem Kontakt mit dem Patienten
als biogefahrlicher Abfall zu betrachten. Entsorgung
entsprechend der Krankenhausrichtlinien und der
regional geltenden Vorschriften.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung verandert
werden.

Siehe Symbollegende am Ende dieses

Dokuments.
STERILE [EO |

Introductores de valvulas Tuohy-Borst Intro-Flex
Introductores de valvulas de hemostasia automaticas Intro-Flex

Ninguno de los componentes de este envase
ni los productos contenidos en él estan
fabricados con latex de caucho natural

ni con caucho natural seco.

De un solo uso

Paralas figurasdela1ala7,
consulte las paginas de la 45 a la 54.

Descripcion e indicaciones

Los introductores percutaneos con vaina de
poliuretano Intro-Flex estan indicados para usar

en pacientes que requieren acceso al sistema
venoso o para facilitar la introduccion de un catéter
(p. ¢j. catéter de arteria pulmonar o de infusion).

Advertencias

Este producto esta disefiado, pensado y se
distribuye para un solo uso. No se debe volver
a esterilizar o utilizar el dispositivo. No
existen datos que confirmen la esterilidad,
la no pirogenicidad ni la funcionalidad del
producto después de volver a pr lo.

Procedimiento de insercion
recomendado
Utilice una técnica estéril.

Nota: Consulte las especificaciones del fabricante
del catéter para determinar el tamafio del
introductor necesario.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E e Intro-Flex son marcas
comergi ifesci

Las d
respe

1. Prepare el lugar de venipuncién anticipado
seguin sea necesario.

2. Coloque el pafio estéril sobre el campo.

3. Practique una puncion en el lugar de insercion
con una jeringa y una aguja de 25 ga (0,5 mm).

4. Trasla preparacion de la piel de forma
antiséptica y la infiltracion con un anestésico
local, acceda al vaso con la jeringa y la aguja
de22ga (0,7 mm).

5. Unavez que haya aspirado la sangre
delavena, extraiga la aguja y la jeringa
(consulte la pagina 46, fig. 2).

6. Prepare el catéter. Si utiliza un catéter dirigido
por flujo, siga las instrucciones del fabricante
del catéter para comprobar la integridad
del balén.

Aviso: No exceda el volumen maximo de inflado
recomendado por el fabricante del catéter.

7. Si utiliza una funda protectora de
contaminacion del catéter, siga estos
procedimientos:

a. Introduzca la punta del catéter deseado
a través del adaptador proximal
Tuohy-Borst de la funda protectora
de contaminacion del catéter.

b. Avance el catéter a través de la funda
(consulte la pagina 45, fig. 1).

¢ Deslice la funda en su totalidad hasta
superar la marca de 50 cm del catéter.
Coloque el catéter en el campo estéril
hasta su uso.

8. Conecte la jeringa de 5 ml al catéter por
encima de la aguja. Introduzca la aguja
y vuelva a localizar la vena.

9. Unavez que ha aspirado la sangre de la vena,
extraiga la jeringa y 1a aguja dejando el catéter
colocado.

10. Introduzca la punta deseada de la guia en el
catéter colocado o la aguja de pared delgada
en caso de que la utilice (consulte la pagina 47,
fig. 3a, 3b). Es posible que sea necesario
maniobrar con cuidado para insertar la guia.
La guia nunca debe forzarse. Si tiene dificultades
para insertar la quia, saquela por completo
eintente insertarla nuevamente.

Aviso: Para evitar que la guia se rompa,
no permita que esta toque el bisel de la aguja
al extraerla.

. Extraiga el catéter o la aguja de pared delgada
dejando la guia colocada.

~

. Se recomienda utilizar un escalpelo para
agrandar el sitio de puncién cutdnea.

Nota: Compruebe que el conjunto de la
vélvula esté fijo a la vaina.
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. Silo desea, conecte una llave de paso al puerto
lateral de la valvula.

14. Sujetando el extremo distal del introductor
de la vaina en posicion vertical, abra la llave
de paso al puerto lateral y purgue a través
de este puerto para eliminar el aire del
conjunto de la vaina.

Nota: Para los introductores de valvulas de
hemostasia autométicas Intro-Flex,
siga el paso 15.

15. Inserte por completo el dilatador a través
de la valvula (consulte la pagina 48, fig. 4a).

Nota: Para los introductores de vdlvulas
Tuohy-Borst Intro-Flex, siga el paso 16.



16. Asegurese de que el lumen de la tapa
Tuohy-Borst esté abierto antes de insertar
el dilatador de vasos. Inserte por completo el
dilatador a través de la tapa Tuohy-Borst del
extremo de la vlvula. Si el dilatador no cabe
através del lumen de la tapa Tuohy-Borst, rote
la tapa Tuohy-Borst hacia la izquierda
(consulte la pagina 49, fig. 4b).

Precaucion: La valvula Tuohy-Borst se ha
disefiado para evitar el reflujo sanguineo
cuando no hay componentes en la vaina.
La tapa Tuohy-Borst se debe ajustar para
controlar el reflujo sanguineo cuando

el dilatador o el catéter estan dentro
delavaina.

~

. Conlavainay el dilatador montados, pase
el extremo distal del dilatador de vasos sobre
el extremo proximal de la guia.

=3

. Girando ligeramente, avance el conjunto
através del tejido y hacia el interior del vaso
(consulte la pagina 50 y 51, fig. 5a y 5b).

©

. Extraiga la quia y el dilatador mientras sujeta
la vaina en su sitio.

Advertencia: Para evitar la posible
perforacion de la pared del vaso, no deje
el dilatador colocado como un catéter
permanente.

2
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Avance el catéter a través de la valvula y hacia
el interior de la vaina hasta la ubicacion del
vaso deseada.

Nota: Para los introductores de vélvulas
Intro-Flex Tuohy-Borst, fije el catéter
apretando |a tapa Tuohy-Borst del extremo
alrededor del catéter.

Precaucion: Se debe tener cuidado durante
la colocacion del catéter ya que si se
aprieta la tapa Tuohy-Borst en exceso,
puede taponar los limenes del catéter.

2

. Compruebe la colocacion de la punta y la vaina
del catéter.

Precaucion: Si se retrasa la introduccion
del catéter o este se retira del paciente,
se recomienda utilizar un obturador para
evitar el reflujo sanguineo o la entrada
de aire, y para garantizar la oclusion

de lavélvula.

Advertencia: Si existe alguna sospecha
de que la punta de la vaina pudiese

estar fuera del sistema vascular,

se deben tomar medidas adicionales para
determinar exactamente su posicion.

2
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. Extienda el extremo distal de la funda
protectora de contaminacion del catéter
hacia la vdlvula del introductor. Alinee las
guias de la tapa de la vlvula con las ranuras
del adaptador distal de la funda protectora
de contaminacion (consulte la pagina 52, fig. ).
Empuje el adaptador distal sobre la tapa de la
vélvulay rotelo hasta que esté bien colocado
en su sitio. Extienda el extremo proximal de la
funda protectora de contaminacion del catéter
hasta la longitud deseada y fije el adaptador
Tuohy-Borst proximal al catéter
(consulte la pagina 53, fig. 7).

Aviso: Si se aprieta en exceso el adaptador
Tuohy-Borst proximal de la funda protectora
de contaminacion, se podria deteriorar el
funcionamiento del catéter.

2
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Silo desea, fije el conector del introductor
en el sitio de insercion con una sutura.

Aviso: No suture directamente sobre el tubo
de la vaina. Utilice un anillo de sutura.

2
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Silo desea, cuando alcance la posicion del
catéter deseada, fije el adaptador distal
Tuohy-Borst al catéter.

2
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Silo desea, aplique una pomada antimicrobiana
y un apdsito adecuado en el sitio de la insercién.

Precaucion: Cuando retire la funda
protectora de contaminacion y el
catéter del introductor, no afloje
totalmente la tapa de la valvula
Tuohy-Borst ya que puede provocar
que la tapay el introductor se separen.

Aviso: Cuando retire el catéter o la vaina de
este, aspire a través del puerto lateral de la
vaina para recoger la fibrina que pudiera
haberse quedado en el tubo.

Mantenimiento y utilizacion in situ

1. Es necesario realizar un mantenimiento
adecuado para evitar la oclusion del lumen.
Mantenga el lumen libre de obstdculos
mediante una irrigacion intermitente o una
infusién lenta continua de solucién salina
heparinizada.

2. Serecomienda utilizar un obturador cuando
el catéter no estd colocado.

3. Revise periddicamente los conductos por si
tienen burbujas de aire. Asegirese de que los
conductos conectores y las llaves de paso
permanecen firmemente apretados.

4. No perfore la valvula de hemostasia con una
aguja.

5. Eldispositivo debe permanecer alojado tal y
como lo determine el protocolo del hospital.

Nota: Deberd sequirse el protocolo del
hospital para el mantenimiento y el desecho
de los catéteres de gran didmetro.

Aviso: Cuando retire el catéter o la vaina del
catéter, aspire a través del lumen distal para
recoger la fibrina que pudiera haberse
quedado en el tubo.

Precaucion: La incidencia de
complicaciones se incrementa
notablemente si los periodos de
alojamiento son mayores de 72 horas. Se
debe tener en cuenta la anticoagulacion
profilactica y la proteccion de
tratamiento con antibidticos en casos de
aumento del riesgo y cateterizacion de
larga duracion (mas de 48 horas).

Informacion acerca de RM

MR | Seguro para RM

Elintroductor Intro-Flex estd fabricado con
materiales no metalicos, no conductores y no
magnéticos. Por lo tanto, el introductor Intro-Flex
se clasifica como seguro para RM, es decir, es un
elemento que no presenta ningun riesgo conocido
en ningtin entorno de RM.

Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se incluye:

« Trombosis

« Septicemia/infeccion

« Perforacion cardiaca

« Perforacion del vaso

Presentacion

Si el paquete no estd abierto ni dafiado,

el contenido es estéril y la ruta de liquidos
es apirdgena. No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado. No reesterilizar.

Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

Limitacion de temperatura: 0 — 40 °C

Limitacion de humedad: 5 % — 90 % de humedad
relativa

Vida util de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase.

Nota: El reprocesamiento o |a reesterilizacion
no aumentara la vida util.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente ntimero:

EnEspafa: ........ooooeiiinnn. 902513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente,
trate el dispositivo como un residuo que supone

un peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con
la politica del hospital y las normativas locales.

Los precios y las especificaciones, asi como la
disponibilidad de los modelos, pueden cambiar
sin previo aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos al final
del presente documento.



Introduttori con valvola Intro-Flex Tuohy-Borst
Introduttori con valvola emostatica automatica Intro-Flex
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Nessun comp te di questa c né
i prodotti contenuti sono composti da lattice
dig naturale o g le secca.

Esclusivamente monouso

Per le figure da 1a7, fare riferimento
alle pagine da 45 a 54.

Descrizione/Indicazioni

L'uso degli introduttori a guaina percutanea in
poliuretano Intro-Flex & indicato in pazienti che
richiedono un accesso al sistema venoso o per
facilitare I'inserimento di cateteri (ad esempio
catetere di infusione o arteria polmonare).

Avvertenze

Questo dispositivo & progettato, inteso
e distribuito esclusivamente come monouso.

Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.

Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.
Procedura di inserimento
consigliata

Adottare una tecnica sterile.

Nota: per le dimensioni di introduttori necessarie,

consultare le specifiche del produttore del catetere.

1. Preparare il sito selezionato per la venipuntura
come necessario.

2. Collocare il telo sterile sul campo.

3. Esequire un foro in corrispondenza del sito
diinserimento, utilizzando un ago da
25G (0,5 mm) e una siringa.

4. Dopo la preparazione antisettica della cute
e l'infiltrazione con anestetico locale, accedere
alvaso con unago da 22 G (0,7 mm) e lasiringa.

5. Subito dopo I'aspirazione del sangue
venoso, rimuovere |'ago e la siringa
(vedere pagina 46, Fig. 2).

6. Preparare il catetere per I'uso. In caso
di utilizzo di un catetere flottante, sequire
le istruzioni del produttore del catetere
relative al test di integrita del palloncino.

Attenzione: non superare il volume
di gonfiaggio massimo consigliato
dal produttore del catetere.

7. Incaso di utilizzo di una protezione
anticontaminazione del catetere,
sequire le procedure indicate di sequito:

a. Inserire la punta del catetere desiderato
nell’adattatore prossimale Tuohy-Borst

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E
stilizzato e Intro-Flex sono marchi di fabbrica

di Ed ifasi i
mard
titola
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della protezione anticontaminazione
del catetere.

b. Fareavanzare il catetere attraverso
il gruppo di protezione (vedere
pagina 45, Fig. 1).

¢ Farescorrere tutto il gruppo di protezione
anticontaminazione oltre il segno dei
50 cm sul catetere. Collocare il catetere
in campo sterile in vista dell'utilizzo.

Collegare una siringa da 5 ml al catetere
sull'ago. Inserire I'ago e riposizionarlo
nella vena.

Al termine dellaspirazione del sangue venoso,
rimuovere I'ago e la siringa, lasciando il catetere
in posizione.

Inserire la punta desiderata del filo guida nel
catetere posizionato o, se utilizzato, nell'ago

a parete sottile (vedere pagina 47, Fig. 3a, 3b).
Potrebbe essere necessaria una lieve
manipolazione per inserire il filo guida,

che non deve mai essere forzato. In caso

di difficolta durante I'inserimento del filo
quida, estrarlo completamente e cercare
diintrodurlo di nuovo.

Attenzione: per evitare possibili recisioni del
filo guida, non estrarlo contro la smussatura
dell'ago.

. Rimuovere il catetere 0 I'ago a parete sottile,

lasciando il filo guida in posizione.

. Si consiglia di utilizzare un bisturi per allargare

il sito di puntura cutanea.

Nota: assicurarsi che il gruppo valvola sia
fissato alla guaina.

. Selo si desidera, collegare un rubinetto

diarresto alla porta laterale della valvola.

. ConI'estremita distale dell'introduttore a guaina

in posizione verticale, aprire il rubinetto
sulla porta laterale ed esequire un lavaggio
attraverso tale porta per rimuovere |'aria
dal gruppo guaina.

Nota: per gli introduttori con valvola
emostatica automatica Intro-Flex, seguire
il passaggio 15.

. Inserire completamente il dilatatore attraverso

il gruppo valvola (vedere pagina 48, Fig. 4a).

Nota: per gli introduttori con valvola
Intro-Flex Tuohy-Borst, seguire il passaggio 16.

Assicurarsi che il cappuccio del lume
Tuohy-Borst sia aperto prima diinserire il
dilatatore vasi. Inserire completamente il
dilatatore attraverso il cappuccio dell'estremita
Tuohy-Borst del gruppo valvola. Se il dilatatore
non entra nel cappuccio del lume Tuohy-Borst,
ruotare il cappuccio Tuohy-Borst in senso
antiorario (vedere pagina 49, Fig. 4b).

Precauzione: la valvola Tuohy-Borst

@ progettata per evitare reflussi di
sangue quando non ci sono componenti
nella guaina. Il cappuccio Tuohy-Borst

8
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deve essere serrato per controllare il
reflusso di sangue quando all'interno
della guaina si trova il dilatatore

oil catetere.

. Con guaina/dilatatore assemblati, inserire

I'estremita distale del dilatatore vasi
sull'estremita prossimale del filo guida.

. Con un leggero movimento rotatorio, fare

avanzare il gruppo attraverso il tessuto e nel
vaso (vedere pagina 50 e 51, Fig. 5a e 5b).

Tenendo la guaina in posizione, rimuovere
ilfilo guida e il dilatatore.

Avvertenza: per evitare la possibile
perforazione della parete del vaso,

non lasciare in posizione il dilatatore
come se fosse un catetere a permanenza.

Fare avanzare il catetere attraverso la valvola
e nella guaina fino al vaso desiderato.

Nota: per gli introduttori con valvola
Intro-Flex Tuohy-Borst, fissare il catetere
serrando il cappuccio dell'estremita
Tuohy-Borst intorno al catetere.

Precauzione: durante il posizionamento
del catetere deve essere prestata
attenzione in quanto serrando
eccessivamente il cappuccio Tuohy-Borst

si potrebbero occludere i lumi del catetere.

. Verificare la posizione della punta del catetere

e della guaina.

Precauzione: se I'inserimento del
catetere viene rimandato o il catetere
viene rimosso dal paziente, si consiglia
di utilizzare un otturatore per impedire
il reflusso di sangue o I'accesso di aria

e per garantire I'occlusione della valvola.

Avvertenza: in caso di dubbi sulla
posizione intravascolare della punta
della guaina, & necessario intraprendere
le dovute misure per determinare I'esatta
posizione della punta della guaina.

Estendere I'estremita distale della protezione
anticontaminazione del catetere verso la
valvola dell'introduttore. Allineare le guide
del cappuccio della valvola alle scanalature
dell'adattatore distale della protezione
anticontaminazione (vedere pagina 52, Fig. 6).
Spingere I'adattatore distale sul cappuccio
della valvola e ruotare sino a bloccarlo
saldamente in posizione. Allungare
I'estremita prossimale della protezione
anticontaminazione del catetere alla
lunghezza desiderata e fissare |'adattatore
prossimale Tuohy-Borst al catetere

(vedere pagina 53, Fig. 7).

Attenzione: |'eccessivo serraggio
dell'adattatore prossimale Tuohy-Borst della
protezione anticontaminazione potrebbe
danneggiare il funzionamento del catetere.



23. Selo si desidera, fissare il raccordo
dell'introduttore al sito di inserimento
utilizzando un punto di sutura.

Attenzione: non suturare direttamente sul
tubo della guaina. Utilizzare un anello o
occhiello di sutura.
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Se losi desidera, fissare |'adattatore distale
Tuohy-Borst al catetere posizionato nel modo
desiderato.

2
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. Se lo si desidera, applicare una pomata
antimicrobica e il bendaggio appropriato
sul sito di inserimento.

Precauzione: non svitare comp

il cappuccio della valvola Tuohy-Borst
durante la rimozione della protezione
anticontaminazione e il catetere
dall'introduttore, in quanto potrebbe
provocare la separazione del cappuccio
dall'introduttore.

Attenzione: durante |'estrazione del catetere
o della guaina relativa, aspirare attraverso la
porta laterale della guaina per raccogliere
residui di fibrina eventualmente depositatisi
nel tubo.

Manutenzione e uso in situ

1. Perevitare I'occlusione del lume & necessario
svolgere una manutenzione adeguata.
Mantenere la pervieta dei lumi tramite
irrigazioni intermittenti o infusione lenta
e continua con soluzione salina eparinizzata.

2. L'utilizzo di un otturatore é consigliato quando
un catetere non & in posizione.

3. Verificare periodicamente che non siano
presenti bolle d'aria nelle linee. Assicurarsi
che le linee di collegamento e i rubinetti
di arresto rimangano connessi saldamente.

4. Non forare la valvola emostatica con un ago.

5. Il dispositivo deve rimanere fisso in base
a quanto stabilito dal protocollo ospedaliero.

Nota: il protocollo ospedaliero deve essere
sequito per la manutenzione e soppressione
dei cateteri a grosso diametro.

Attenzione: durante |'estrazione del catetere
o della guaina relativa, aspirare attraverso il
lume distale per raccogliere residui di fibrina
eventualmente depositatisi nel tubo.

Precauzione: I'incidenza delle
complicanze aumenta significativamente
per periodi di permanenza superiori
a72ore. In caso di rischio elevato e di
cateterizzazione a lungo termine (oltre
48 ore), si consiglia la somministrazione
di una terapia profilattica anticoagulante
e antibiotica.

Informazioni sulla RM

MR | Compatibile con RM

L'introduttore Intro-Flex & realizzato a partire
da materiali non metallici, non conduttivi e non
magnetici. Per questo motivo, I'introduttore
Intro-Flex & compatibile con RM, ovvero & un
articolo che non comporta alcun pericolo
conosciuto in tutti gli ambienti RM.

Complicanze

Le possibili complicanze includono:
« Trombosi

« Sepsi/infezione

« Perforazione cardiaca

« Perforazione dei vasi

Fornitura

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non é danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0-40 °C

Limiti di umidita: 5%-90% UR
Durata in magazzino

La durata in magazzino consigliata é riportata
su ciascuna confezione.

Nota: un nuovo trattamento o una risterilizzazione
non prolungano la durata in magazzino indicata.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al seguente numero
telefonico:

Inltalia:..............oooooiiit 02 5680 6503
InSvizzera: ...........ocoiintn 0413482126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico.
Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera
ealle normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
allafine del documento.

STERILE] EO]

Nederlands

Intro-Flex Tuohy-Borst-klepintroducers
Intro-Flex automatische hemostaseklepintroducers

Geen enkel onderdeel van deze verpakking
of de producten erin is gemaakt van latex uit
natuurlijk rubber of droog natuurlijk rubber.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Zie pagina 45 tot en met 54 voor
afbeelding 1tot en met 7.

Beschrijving/Indicaties

De Intro-Flex percutane hulsintroducers uit
polyurethaan zijn geindiceerd voor gebruik bij
patiénten waarbij toegang tot het veneus systeem

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E en Intro-Flex zijn handelsmerken
van E i i
hande
eigenaicir.

moet worden verkregen of om het inbrengen van
een katheter te vergemakkelijken (bijv. een
katheter in de longslagader of een infuuskatheter).

Waarschuwingen

Dit apparaat is uitsluitend ontworpen,
bedoeld en verspreid voor eenmalig gebruik.
Dit apparaat niet opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit

en functionaliteit van het apparaat

na herverwerking ondersteunen.

Aanbevolen inbrengprocedure
Gebruik steriele technieken.

Opmerking: raadpleeg de specificaties van
de fabrikant van de katheter voor vereiste
introducermaat.

1. Bereid de beoogde punctieplaats voor zoals
vereist.

2. Plaats de steriele lap over het veld.

3. Maak op de inbrengplaats een huidkwaddel
met behulp van een naald van 0,5 mm (25 ga)
en injectiespuit.

4. Napreparatie van de huid met een antisepticum
en infiltratie met een plaatselijk verdovend
middel verschaft u zich toegang tot het vat met
een naald van 0,7 mm (22 ga) en injectiespuit.

5. Zuig veneus bloed aan en verwijder de naald
en injectiespuit (zie pagina 46, afbeelding 2).

6. Bereid de katheter voor gebruik voor. Als u een
flow-directed katheter gebruikt, volgt u de
instructies van de fabrikant van de katheter
voor het testen van de integriteit van de ballon.

Let op: overschrijd nooit het maximaal
aanbevolen inflatievolume van de fabrikant
van de katheter.
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Als u een verontreinigingsscherm van
de katheter gebruikt, volgt u de volgende
procedures:

a. Voer het uiteinde van de gewenste
katheter door de proximale
Tuohy-Borst-adapter van het
verontreinigingsscherm van de katheter.

b. Voer de katheter door het scherm
op (zie pagina 45, afbeelding 1).

¢ Schuif het hele verontreinigingsscherm
voorbij de markering van 50 cm op de
katheter. Plaats de katheter op een steriel
veld klaar voor gebruik.

. Sluit de injectiespuit van 5 ml via de naald aan

op de katheter. Breng de naald in en lokaliseer
de vene opnieuw.

. Zuig veneus bloed aan, verwijder de naald

en injectiespuit maar laat de katheter zitten.

. Voer het gewenste uiteinde van de

voerdraad in de geplaatste katheter, of,

indien van toepassing, de dunwandige

naald (zie pagina 47, afbeelding 3a, 3b).
Mogelijk moet u de voerdraad voorzichtig
manoeuvreren om hem in te brengen. Forceer
de voerdraad nooit. Als u tijdens het inbrengen
van de voerdraad op obstakels stuit, trekt

u de voerdraad volledig terug en probeert

u het opnieuw.

Let op: zorg dat de voerdraad tijdens
het terugtrekken niet tegen de schuine kant van
de naald komt, anders kan de voerdraad breken.

. Verwijder de katheter of dunwandige naald,

maar laat de voerdraad zitten.

. Het is raadzaam om een scalpel te gebruiken

om de cutane punctieplaats te vergroten.

Opmerking: zorg dat de klep goed op de
huls is bevestigd.

. Bevestig, indien gewenst, een kraan op de

zijpoort van de klep.

. Houd het distale uiteinde van de hulsintroducer

rechtop, open de kraan naar de zijpoort
en spoel de zijpoort om lucht uit de huls
te verwijderen.

Opmerking: volg stap 15 voor Intro-Flex
automatische hemostaseklepintroducers.

. Voer de dilator volledig door de klep

(zie pagina 48, afbeelding 4a).

Opmerking: volg stap 16 voor Intro-Flex
Tuohy-Borst-klepintroducers.

. Zorg dat de lumen van de Tuohy-Borst-dop

open is voordat u de bloedvatdilator
inbrengt. Voer de dilator volledig door
de Tuohy-Borst-einddop van de klep.
Als de dilator niet door de lumen van
de Tuohy-Borst-dop past, draait u de
Tuohy-Borst-dop tegen de klok

in (zie pagina 49, afbeelding 4b).

Voorzorgsmaatregel: de Tuohy-Borst-
klep is ontworpen om terugvloeien van
bloed te voorkomen wanneer er zich
geen ¢ in de huls bevind
De Tuohy-Borst-dop moet worden

aangedraaid om terugvloeien van bloed
te
zi

17. Als de huls/dilator is samengesteld, voert u het
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distale uiteinde van de bloedvatdilator over
het proximale uiteinde van de voerdraad.

Voer de constructie met een lichte
draaibeweging door het weefsel en
in het bloedvat (zie pagina 50 en 51,
afbeelding 5a en 5h).

. Houd de huls op zijn plaats en verwijder

de voerdraad en dilator.

Waarschuwing: laat de dilator niet
zitten als blijvende katheter om
mogelijke perforatie van de vaatwand
te voorkomen.

. Voer de katheter door de klep en in de huls

naar de gewenste locatie is het bloedvat.

Opmerking: bevestig de katheter bij de
Intro-Flex Tuohy-Borst-klepintroducers door
de Tuohy-Borst-einddop rond de katheter
aan te draaien.

Voorzorgsmaatregel: u dient voorzichtig
te zijn tijdens de plaatsing van de
katheter want de katheterlumina
kunnen ocduderen als u de
Tuohy-Borst-dop te vast aandraait.

. Controleer de plaatsing van de kathetertip

en de huls.

Voorzorgsmaatregel: als de introductie
van de katheter wordt vertraagd of de
katheter bij de patiént wordt verwijderd,
wordt het gebruik van een obturator
aanbevolen om terugvloeien van bloed
of binnendringen van lucht te voorkomen,
en occlusie van de klep te garanderen.

Waarschuwing: neem verdere stappen
om de exacte locatie van de hulstip

te bepalen als u twijfelt of de hulstip
intravasculair is.

. Breid het distale uiteinde van het

verontreinigingsscherm van de katheter uit
naar de introducerklep. Breng de lijnen van
de klepdop op één lijn met de groeven in de
distale adapter van het verontreinigingsscherm
(zie pagina 52, afbeelding 6). Duw de distale
adapter over de klepdop en draai tot

deze veilig op zijn plaats is vergrendeld.
Schuif het proximale uiteinde van het
verontreinigingsscherm van de katheter uit
tot de gewenste lengte en maak de proximale
Tuohy-Borst-adapter vast op de katheter

(zie pagina 53, afbeelding 7).

Let op: als u het verontreinigingsscherm en
de proximale Tuohy-Borst-adapter te hard
aandraait, kan dit de werking van de katheter
negatief beinvioeden.

Maak, indien gewenst, de naaf van de
introducer met een hechting vast aan
de inbrengplaats.

Let op: hecht niet rechtstreeks op de slang
van de huls. Gebruik een hechtingsoogje of
hechtingsring.

Maak, indien gewenst, de distale
Tuohy-Borst-adapter vast op de katheter
nadat deze zich op de gewenste positie
bevindt.

25. Breng, indien gewenst, plaatselijk

antibacteriéle zalf en het juiste verband
op de inbrengplaats aan.

Voorzorgsmaatregel: draai de dop van

de Tuohy-Borst-klep niet helemaal los

als u het verontreinigingsscherm en de
katheter van de introducer verwijdert,
want dat kan ervoor zorgen dat de dop
loskomt van de introducer.

Let op: aspireer bij het verwijderen van de
katheter of de katheterhuls door de zijpoort
van de huls om alle fibrine op te vangen die in
de slangen is afgezet.

Onderhoud en in situ gebruik

1.

Voldoende onderhoud is noodzakelijk

om occlusie van de lumina te voorkomen.
Houd de lumina open door deze intermitterend
te spoelen of door continu maar langzaam een
gehepariniseerde zoutoplossing te infunderen.

2. Het gebruik van een obturator wordt
aanbevolen wanneer er geen katheter
is geplaatst.

3. Controleer de slangen regelmatig op
luchtbellen. Zorg dat de verbindingsleidingen
en kranen altijd stevig zijn aangesloten.

4. Doorprik de hemostaseklep niet met
een naald.

5. Deimplantatietijd van het instrument wordt
bepaald door het ziekenhuisprotocol.

Opmerking: u dient het ziekenhuisprotocol
te volgen voor onderhoud en stopzetting
van katheters met grote boringen.

Let op: aspireer bij het verwijderen van de
katheter of de katheterhuls door de distale
lumina om alle fibrine op te vangen die in de
slangen is afgezet.

Voorzorgsmaatregel: de incidentie
van complicaties stijgt aanzienlijk

bij implantatieperioden van meer dan
72 uur. U dient een profylactisch
antistollingsmiddel en antibiotische
bescherming te overwegen voor
gevallen waarbij grotere risico’s
bestaan en langdurige katheterisatie
(langer dan 48 uur) is vereist.

MRI-informatie

MR | MR-veilig

De Intro-Flex-introducer is gemaakt van niet-
metalen, niet-geleidende en niet-magnetische
materialen. Hierdoor is de Intro-Flex-introducer
MR-veilig, wat inhoudt dat dit instrument geen
bekende gevaren veroorzaakt in MR-omgevingen.

Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten:
« Trombose

« Sepsis/infectie

- Hartperforatie

« Bloedvatperforatie



Leveringswijze

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is
niet-pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: 0 - 40 °C

Vochtigheidsbeperkingen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op de
verpakking aangegeven.

Opmerking: herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards

op het volgende telefoonnummer:

inBelgié: ...l 024813050
inNederland: .................. 080033927 37

Afvoer

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument
af volgens het beleid van het ziekenhuis

en de plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van
de modellen zijn onder voorbehoud.

Raadpleeg de symbolenlijst achter in dit
document.

STERILE

Intro-Flex introducere med Tuohy-Borst ventil
Intro-Flex introducere med automatisk haamostaseventil

Ingen komponenter i denne pakning
eller produkterne, som den indeholder,
er fremstillet af naturlig gummilatex
eller tort naturgummi.

Kun til engangsbrug

Der henvises til side 45 til 54 for
figur 11il 7.

Beskrivelse/Indikationer

Intro-Flex Perkutane Hylsterindfarere af polyurethan
erindicerede til brug pa patienter, hvor der kraeves
adgang til det vengse system eller for at lette
kateterindforing (f.eks. pulmonal arterie eller
infusionskateter).

Advarsler

Denne anordning er udelukkende designet,
beregnet og distribueret til engangsbrug.
Denne anordning mé ikke gensteriliseres
eller genanvendes. Der eringen data,

som understgtter, at anordningen er

steril, ikke-pyrogen og funktionel efter
genforarbejdning.

Foreslaet indfaringsprocedure
Anvend steril teknik.

Bemaerk: Der henvises til kateterproducentens
specifikationer for den nodvendige
introducerstorrelse.

1. Klarger det planlagte sted for venepunktur
efter behov.

2. Anbring det sterile klzede over omradet.
3. Udfor en hudheevelse pa indfaringsstedet med
en kanyle og sprajte pa 0,5 mm (25 gauge).

4. Efterantiseptisk klarggring af huden
og lokalbedgvelse af huden traenges
derind i karret med kanylen og sprajten
pa 0,7 mm (22 gauge).

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
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5. Efteraspiration af veneblod fiernes kanyle
og sprajte (Se side 46, Fig. 2).

6. Klargor katetret til brug. Hvis der anvendes
et flow-orienteret kateter, falges
kateterproducentens vejledning til testning
af ballonintegritet.

Forsigtig: Kateterproducentens maksimale
anbefalede oppustningsvolumen ma ikke
overstiges.

7. Hvis der anvendes et kontamineringsskjold
til katetret, folges disse procedurer:

a. Indfor spidsen af det enskede kateter
gennem den proksimale Tuohy-Borst
adapter pa kontamineringsskjoldet
til katetret.

b. For katetret frem gennem skjoldsamlingen
(Se side 45, Fig. 1).

. Skub hele kontaminerings-
skjoldssamlingen forbi 50 cm maerket
pad kateteret. Anbring katetret i et sterilt
omrade, til det skal bruges.

8. Fastgoren 5 ml sprojte pé katetret over
kanylen. Indfor kanylen, og find venen igen.

9. Efter aspiration af veneblod fjernes kanyle
og sprajte, og katetret efterlades pa plads.

e

Indfor ledetradens anskede spids pa det
anbragte kateter, eller, hvis det anvendes, den
tyndvaeggede kanyle (Se side 47, Fig. 3a, 3b).
Blid manipulation kan vére nadvendigt for
atindfore ledetraden. Ledetrdden ma aldrig
tvinges ind. Hvis der modes modstand

i forbindelse med indfgringen af ledetraden,
skal ledetraden traekkes helt ud, og indforing
forsages igen.

Forsigtig: For at undga potentiel overskaering
af ledetraden, ma den ikke traekkes tilbage
imod kanylens skréspids.

. Fiern katetret eller den tyndvaeggede kanyle,
og lad ledetraden blive pa plads.

~

. Det anbefales at anvende en skalpel til
at gore det kutane punktursted storre.

Bemaerk: Sorg for, at ventilsamlingen
er fastgjort til hylsteret.

13. Fastger en stophane til ventilens sideport,
hvis dette gnskes.

14. Med introducerhylsterets distale ende holdt
lodret dbnes stophanen til sideporten,
og sideporten skylles igennem for at fierne
luft fra hylstersamlingen.

Bemaerk: For Intro-Flex introducere med
automatisk haamostaseventil folges trin 15.

o

. Indfor dilatoren helt gennem ventilsamlingen
(Se side 48, Fig. 4a).

Bemaerk: For Intro-Flex introducere med
Tuohy-Borst ventil falges trin 16.

16. Serg for, at Tuohy-Borst haettelumenen
er dben, inden kardilatoren indferes. Indfor
dilatoren helt gennem Tuohy-Borst
endehztten pa ventilsamlingen. Hvis
dilatoren ikke passer gennem Tuohy-Borst
hattelumenen, drejes Tuohy-Borst haetten
mod uret (Se side 49, Fig. 4b).

Forsigtig: Tuohy-Borst ventilen er
designet til at forhindre tilbageblodning,
nar der ikke er nogen komponenter

i hylsteret. Tuohy-Borst hatten

skal strammes for at kontrollere
tilbageblodning, nér enten dilatoren
eller katetret er inde i hylsteret.

=~

Med det/den samlede hylster/dilator skrues
kardilatorens distale ende over ledetradens
proksimale ende.

18. Med en let vridebevaegelse fremfares
samlingen gennem vaevet og ind i karet
(Se side 50 0g 51, Fig. 5a og 5b).

19. Mens hylsteret holdes pa plads, fiernes
ledetrad og dilator.

Advarsel: For at undga eventuel
perforering af karvazggen ma
dilatatoren ikke efterlades pa plads
som et kateter a demeure.

20. Fremfor katetret gennem ventilen og ind
i hylsteret til det onskede sted i karret.

Bemaerk: For Intro-Flex introducere med
Tuohy-Borst ventil fastgores katetret ved
at stramme Tuohy-Borst endehztten
omkring katetret.
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Forsigtig: Der bor udvises forsigtighed
under kateterplacering, da overstramning
af Tuohy-Borst hatten kan okkludere
kateterlumen.

. Bekrzft kateterspids og hylsterplacering.

Forsigtig: Hvis kateterindfering
forsinkes, eller katetret fjernes fra

af en obturator for at forhindre
tilbageblodning eller luftindtrangen
og for at sikre ventilokklusion.

Advarsel: Hvis der er nogen som helst
mistanke om, at hylsterspidsen evt.
ikke ligger intravaskulzert, skal der
tages yderligere skridt til at finde
hylsterspidsens ngjagtige position.

. Forleng den distale ende af katetrets

kontamineringsskjold mod introducerventilen.
Fa ventilhattens takker til at flugte med
rillerne i kontamineringsskjoldets distale
adapter (Se side 52, Fig. 6). Skub den distale
adapter hen over ventilhatten og drej den,

til den er fastlast pé plads. Forleng den
proksimale ende af katetrets
kontamineringsskjold til den enskede laengde,
og fastger den proksimale Tuohy-Borst adapter
pa katetret (Se side 53, Fig. 7).

Forsigtig: Overstramning af
kontamineringsskjoldets proksimale
Tuohy-Borst adapter kan svaekke
kateterfunktionen.

. Fastgor introducermuffen pa indforelsesstedet

med sutur, hvis dette gnskes.

Forsigtig: Suturen md ikke vaere direkte pa
hylsterraret. Anvend et suturgje eller suturring.

. Fastgor den distale Tuohy-Borst adapter til

katetret, nr den gnskede kateterposition
er naet, hvis dette anskes.

. Pafor topisk antimikrobiel salve og

passende forbinding pa indferingsstedet,
hvis dette gnskes.

Forsigtig: Lasn ikke haetten pa
Tuohy-Borst ventilen helt, nar
kontamineringsskjoldet og katetret
fjernes fra introduceren, da dette
kan medfare, at hatten adskilles fra
introduceren.

Forsigtig: Nar katetret eller kateterhylsteret
traekkes tilbage, aspireres gennem hylsterets

sideport for at opsamle eventuel fibrin, der evt.

kan vaere blevet aflejret pa rret.

Vedligeholdelse og brug in situ

1. Katetret skal vedligeholdes rigtigt for at undgéd
lumenokklusion. Hold lumen tydeligt ved
intermitterende gennemskylning eller
vedvarende, langsom infusion med
hepariniseret saltvandsoplasning.

2. Anvendelse af en obturator anbefales, nar der
ikke er et kateter pa plads.

3. Tjek periodisk slangerne for luftbobler.
Sorg for, at forbindelsesslanger og stophaner
fortsat er stramt tilsluttede.

4. Hemostaseventilen ma ikke perforeres med
en kanyle.

5. Katetret skal forblive siddende iht. hospitalets
protokol.

Bemaerk: Hospitalets protokol for
vedligeholdelse og opher med store
borekatetre skal falges.

Forsigtig: Nar katetret eller kateterhylsteret

traekkes tilbage, aspireres gennem den distale
lumen for at opsamle eventuel fibrin, der evt.

kan véere blevet aflejret pa roret.

Forsigtig: Risikoen for komplikationer
oges signifikant for katetre, der er
indlagt i mere end 72 timer. Profylaktisk
antikoagulans- og antibiotisk
beskyttelse bor overvejes i tilfaelde med
foragede risici og langvarig
kateterisation (mere end 48 timer).

Information om MRI-scanning

MR | MR-sikker

Intro-Flex introduceren er fremstillet i ikke-
metalliske, ikke-ledende og ikke-magnetiske
materialer. Derfor er Intro-Flex introduceren
MR-sikker, hvilket betyder, at det er et instrument,
der ikke udger nogen kendte farer i alle MR-miljger.

Komplikationer

Folgende komplikationer kan opsta:
« Trombose

« Sepsis/infektion

- Kardiel perforation

- Karperforation

Leveringsvilkar

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er ikke-
pyrogen, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget.
M ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.
Temperaturbegraensning: 0 °C— 40 °C

Luftfugtighedshegraensning: 5 % — 90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er angivet pa
emballagen.

Bemaerk: Genbearbejdning eller resterilisering
vil ikke forlznge den angivne holdbarhed.

Teknisk hjalp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Efter kontakt med patient skal anordningen
betragtes som biologisk farligt affald. Bortskaf

i overensstemmelse med hospitalspolitik og lokale
vedtagter.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed
kan @ndres uden forudgaende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen
i slutningen af dette dokument.

STERILE EO]



Intro-Flex Tuohy-Borst Inforare med ventil
Intro-Flex Inforare med automatisk hemostasventil

Inga komponenter i denna forpackning eller
produkterna som den innehéller ar gjorda av
naturlig gummilatex eller torrt naturgummi.

Endast for
engdngsanvandning

Figur 1t.0.m. 7 finns
pa sidan 45 t.0.m. 54.

Beskrivning/Indikationer

Intro-Flex perkutana hylsinforare av polyuretan
drindicerade hos patienter som har ett behov
av en ingdng till vensystemet eller for att
underldtta kateterinsattning (t ex en lungartars-
eller infusionskateter).

Varningar

Denna produkt ar endast utformad, avsedd
och distribuerad for engangsbruk. Denna
produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Rekommenderad
insattningsmetod
Anvand steril teknik.

Obs! Studera katetertillverkarens specifikationer
for erforderlig inforarstorlek.

1. Forbered det tilltankta venpunktionsstallet
efter behov.

2. Klad faltet med en steril duk.

3. Framkalla uppsvalining vid insattningsstéllet
med en 25 ga (0,5 mm) ndl och spruta.

4. Preparera huden antiseptiskt och infiltrera den
med lokalbeddvning. Gor ett intréng i venen
med en 22 ga (0,7 mm) nal och spruta.

5. Aspirera venblod, avldgsna sedan nal och
spruta (se sidan 46, fig. 2).

6. Gor katetern klar for bruk. Om en flodesstyrd
kateter anvénds foljer du katetertillverkarens
anvisningar for att testa att ballongen ar hel.

Var forsiktig: Overskrid inte den maximala
fyllvolym som rekommenderas
av katetertillverkaren.

7. Om en kontaminationsskyddsenhet anvands
for katetern foljer du dessa procedurer:

a. Sattin den dnskade kateterns spets genom
den proximala Tuohy-Borst-adaptern
pa kateterns kontaminationsskydd.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
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b.  Skjut fram katetern genom skyddsenheten
(se sidan 45, fig. 1).

¢ Skjuthelal inationsskydd

19. Medan du haller hylsan pa plats drar
du ut ledarwiren och dilatatorn.

ing: Lat inte dilatatorn ligga kvar

forbi 50 cm-markeringen pa katetern.
Placera katetern pa ett sterilfalt i véntan
pa anvandning.

Koppla 5 ml-sprutan till katetern dver nalen.
For in nalen och lokalisera venen igen.

Avlégsna sprutan och nalen efter att venblod
sugits upp. Limna katetern pa plats.

Satt in onskad spets pa ledarwiren i den
placerade katetern — eller tunnvéggsnalen
om en sadan anvands (se sidan 47, fig. 3a, 3b).
Varsam hantering kan behdvas nér ledarwiren
fors in. Ledarwiren far aldrig tvingas in.

Om du stoter pa svarigheter nér ledarwiren
fors in skall du dra ut ledarwiren helt och
sedan borja om.

Var forsiktig: Dra inte ledarwiren mot den
sneda nalspetsen, den kan skéra av ledarwiren.

. Taut katetern eller tunnvéggsnalen men

ldmna ledarwiren pé plats.

Virekommenderar att punktionsstéllet
utvidgas med en skalpell.

Obs! Kontrollera att ventilenheten dr fast
vid hylsan.

0Om sd & onskvért kan en kranventil kopplas
till ventilens sidoport.

. Gppna kranventilen pa sidoporten med

hylsinforarens distala &nde i upprétt lage
och spola genom sidoporten for att avldgsna
luften fran hylsenheten.

Obs! For Intro-Flex Inforare med automatisk
hemostasventil, folj steg 15.

. Skjut dilatatorn hela vagen in genom

ventilenheten (se sidan 48, fig. 4a).

Obs! For Intro-Flex Tuohy-Borst Infarare med
ventil, folj steg 16.

Kontrollera att Tuohy-Borst-lockets lumen &r
oppen innan du satter in kérldilatatorn. Skjut
dilatatorn hela vagen in genom Tuohy-Borst-
andlocket pé ventilenheten. Om dilatatorn inte
passar in i Tuohy-Borst-lockets lumen, vrider
du Tuohy-Borst-locket moturs (se sidan 49,

fig. 4b).

Forsiktighetsatgard! Tuohy-Borst-ventilen
ar utformad for att forhindra att blodet
rinner tillbaka nér det inte finns nagra
komponenter i hylsan. Tuohy-Borst-
locket skruvas fast for att forhindra

att blodet rinner tillbaka nar antingen
dilatatorn eller katetern ar inuti hylsan.

Med hylsan och dilatatorn ihopsatta trar du
kérldilatatorns distala ande dver ledarwirens
proximala ande.

Skjut fram enheten genom vavnaden med en latt
vridrdrelse och ini karlet (se sidan 50 och 51,
fig. 5a och 5b).

pa plats som en inneliggande kateter,
for att undvika méjlig perforation
av karlvaggen.

2
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. Skjut fram katetern genom ventilen in i hylsan
till onskat lage i karlet.

Obs! For Intro-Flex Tuohy-Borst Inforare med
ventil, faster du katetern genom att skruva
fast Tuohy-Borst-andlocket runt katetern.

Forsiktighetsatgard! Var forsiktig nar
du placerar katetern eftersom eventuell

dveratdragning av Tuohy-Borst-locket
kan leda till ockludering av kateterlumen.

2

. Bekréfta att kateterspetsen och hylsan ar ratt
placerade.

Forsiktighetsatgard! Om inforingen av
katetern ar fordrojd eller om katetern
avlagsnas fran patienten, bor en
obturator anvéndas for att forhindra
att blodet rinner tillbaka eller att luft
kommer in och for att sakerstalla
ventilocklusion.

Varning: Om det finns nagot tvivel om att
hylsspetsen kanske inte ar intravaskular
méste ytterligare atgarder vidtas for att
identifiera hylsspetsens exakta plats.

22.

~

Dra ut den distala anden pa kateterns
kontaminationsskydd mot infrarventilen.
Rikta in ledtapparna pa ventillocket mot
sparen i kontaminationsskyddets distala
adapter (se sidan 52, fig. 6). Skjut den distala
adaptern 6ver ventillocket och vrid tills den
ar stadigt last pa plats. Dra ut den proximala
anden pa kateterns kontaminationsskydd
till nskad langd och fast den proximala
Tuohy-Borst-adaptern vid katetern

(se sidan 53, fig. 7).

Var forsiktig: Overdtdragning av

k ionsskyddets p
Tuohy-Borst-adapter kan nedstta kateterns
funktion.

2
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Fast om sa onskas inforarnavet vid
inforingsstéllet med en sutur.

Var forsiktig: Suturera inte direkt
pa hylsroret. Anvand en suturdgla
eller suturring.

24. Om du vill kan du fasta den distala
Tuohy-Borst-adaptern vid katetern efter att
du har placerat katetern i nskad position.

2
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Stryk pa en antimikrobiell
lokalbehandlingssalva och 1dgg ett lampligt
forband pa inforingsstallet, om s& onskas.

Forsiktighetsatgard! Lossa inte helt
och héllet pa Tuohy-Borst-ventilen nar
du tar bort kontaminationsskyddet
och katetern fran inforaren, eftersom
locket da kan separeras fran inforaren.



Var forsiktig: Nar du drar ut katetern

eller kateterhylsan bor du suga ut

vétska genom hylsans sidoport, for att samla
upp eventuellt fibrin som kan ha satt sig pa
slangen.

Underhall och anvandning in situ

1. Tillborligt underhall krévs for att undvika
lumenocklusion. Hall lumen patenterad genom
stotvis spolning eller kontinuerlig, langsam
infusion med hepariniserad koksaltldsning.

2. Anvéndning av en obturator rekommenderas
nar ingen kateter har satts in.

3. Kontrollera regelbundet att inga luftbubblor
forekommer i slangarna. Kontrollera att
kopplingsslangarna och stoppkranarna
forblir hért atdragna.

4. Punktera inte hemostasventilen med en nal.

5. Produkten skall vara kvar s lange som
bestamts enligt sjukhusets regler.

Obs! Sjukhusets regler bor foljas vid underhall
och avveckling av katetrar med stor diameter.

Var forsiktig: Nar du drar ut katetern

eller kateterhylsan bor du suga ut vétska
genom den distala lumen, for att samla upp
eventuellt fibrin som kan ha satt sig pa
slangen.

Forsiktighetsatgard! Risken for
komplikationer kar markant nar
katetern sitter kvar langre &n 72 timmar.
Profylaktisk antikoagulation och
skyddande antibiotikabehandling bor
overvagas i fall med okade risker och
langvarig katetrisering (6ver 48 timmar).

MRI-information

MR | MR-saker

Inforaren Intro-Flex ar tillverkad av icke-metalliskt,
icke-ledande och omagnetiskt material. Inforaren
Intro-Flex &r darfor MR-saker, d.v.s. den kan utan

att det innebar nagon kénd risk anvandas i MR-miljo.

Komplikationer

Tankbara komplikationer omfattar:
« Trombos

« Sepsis/infektion

« Hjértperforation

« Kérlperforation

Leverans

Innehéllet & sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om farpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvand inte om forpackningen har ppnats eller
skadats. Atersterilisera inte.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 040 °C

Luftfuktighetsbegransning: 5-90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning.

Obs! Upparbetning och omsterilisering kommer
inte att forlanga den angivna héllbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:
040 20 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biofarligt avfall. Avfallshantering enligt sjukhusets
och lokala myndigheters regler.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet
kan komma att &ndras utan forvaming.

Se symbolforklaringen i slutet av detta

dokument.
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Elcaywyeic Intro-Flex pe BaABida Tuohy-Borst
Ewcaywyeic Intro-Flex pe avtoparn arBida apdotacnc

Kavéva pépoc autiic Tng cuckevaciag

1 TWV MPOTOVTWY oV mEPIEXEL Sev eivan
Ka pévo amd Aaté€ @ 0
KAOUTGOUK 1} amd €npo guotko

emavaypnoty ite autiv
Dev unmdpyouv ototygia mou va emPep

6. Mpoetolpdote Tov kaBetrpa yia xprion.

TN OTELPOTNTA, TN PN TIUPETOYOVO Spdon Kat

Ma pia povo xprion

T 16 ekoveg 1 éwg 7, avatpé€te otig
oehidec 45 ¢w¢ 54.

Meprypagr)/Evdei€eic

01 81adeppikoi eoaywyeic Onkaptoy molvoupedaviou
Intro-Flex evdeikvuvtat yia xprion o€ aoBeveic
aTou ormoioug anarteitat mpoopacn oto AEPIKO
oboTnpa i ya va dievkoluvBei n elsaywyn
kaBetrpa (.. kaBeTpag mveVpoVIKAG aptnpiag

1} kaBeTrpag éyxuong).

Npo&idomouoeig

H ouokeun auti éxer oxedraotei,
npoopiletar Kat SravépeTat yia pia povo
Xenon. Mnv emavamootelpwveTe Kat pnv

Ot enwvupie¢ Edwards, Edwards Lifesciences,
70 Tumomoinpévo Aoyotumo E kat 1 enwvupia
Intro-Flex ivat epmoptkd ofjuata e

Edwardsli
Ma
TV Q

mA PYIKOTNTA TG GUGKEVIIC PETA amd
enavenegepyacia.

Mpotewopevn dadikacia
£10aywyn¢

Xpnoipomoteite GoNMTN TERVIKA.

Inpeiwon: Mato Upevo péyebog eloaywyé
avatpé€re oTiC MpodlaypapEg Tou KATAOKEVAOTH

Tou Kabetrpa.

1. Mpoetoipdote Omwg anarteitat 1o onpeio o1o
omoio mpoKeITal va yivel n pAeBokévinan.

2. TonoBetiote 0 oteipo 0Bovio mvw and to medio.

3. Kdvte évav mopd ato onpeio eloaywync
xpnotponotwvtag Peréva 25 ga (0,5 mm)
Kat ovpiyya.

4. Metd am6 T mpoeTolpacia avrionyiag
Tou 6¢ppartog Kat T duifnan pe Tomko
avaoBnTIko, £10YWPROTE 0TO ayyeio pe
™ Behova 22 ga (0,7 mm) Kat T 60piyya.

5. Metd v avappognon tou eAepikol
aipatog, apatpéote T PeNva kat
™ ovptyya (Seite oeNida 46, €Ik. 2).

Avxpnoty {ta1 kaBetiipag katevBuvopievog
14 Tn¢ pori¢, akohouBrioTe Ti¢ 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH TO KaBeTrpa yia va eNéyéete

™V akepatdTnTa Tou Prrahoviov.

Mpocoyi: Mnv umeppeite Tov péyloto
OUVIOTWHEVO OYKO dLdTacng mou ouvioTd o
KATAOKEVAOTAG ToU KaBeTrpa.

7. Avxpnotpomoteital §idtagn mpootateutikod
Katd ¢ pohvvang Tou kabetrpa, akohoubriate
auTéq TG SladiKaoieg:

a. Ewoaydyete 1o dkpo Tou Kabetrpa mov
Béete dapéoov Tou eyyi¢ mpocappoyéa
Tuohy-Borst tou mpootateutikou katd g
poAvvong Tou Kabetrpa.

B. Mpowdrote Tov kabetiipa péoa ot
S1dragn mpootateutikol (deite oehida 45,
K. 1).

Y. Z0pete ohokAnpn T didtadn
TIPOOTATETIKOU KATA TG pOAuvong o€
onpeio petd amd o onpddt Twv 50 cm mov
Bpioketat mdvw otov kabetipa.
TomoBetrote Tov Kabetiipa oe
AMOTEIPWHEVO TIEiO PEXPL VA TOV
XPNOHOTOIOETE.

8. Mpooaptrote T avptyya 5 ml atov kabetipa
mave amd t Berova. Eloaydyete T BeNova kat
evroniote {avd T AéPa.
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Mol avappognBei To @AepiKo aipa, apaipéote
™ o0ptyya Kat T BeNdva agrvovtag Tov
KaBetrpa otn Béon Tov.

. Etoaydyete to dkpo Tou 08nyoU 60ppatog

ou Béete aTov TomoBeTpévo KabBenpa,

1), av xpnotpomoteital, T BeAdva Nemtwv
Tolywpdtwy (beite oehida 47, k. 3a, 3B).

Ta Ty eloaywyn 1o 08nyol ouppatog
evbéxetal va amarteital Amog XeIpIopog.
AevBa mpémel moté va aokeital mieon 010
00ny6 o0ppa. Av ouvavtrioete duokoMia kata
NV el0aywyr ToU 08nyol GOppaTog, amoslpeté
70 TeNeiwg Kat emyelpriote §avd elaywyn.

Npogoyn: la va amoguyete mOavn prén Tou
0dnyov obppatoc, pnv amoovpete 10 0dnyo
o0ppa avtifeta otn AoSotopr) g Behdvag.

. Apaipéore Tov kaBetripa fy T Behdva emtwv

TOlWPATWY agrivovtag To 0dnyod oUpHa oTn
Béan Tou.

. Zuviotdtal n Xpron vuoteptou yia T ebpuvan

TOU §eppaTikoy onpEiov Tapakévtnong.

Inpeiwon: Befaiwbeite o1n didtadn
BaBidag eivat kahd otepewpiévn oTo Bnkapt.

. Edv BéNete, mpooapThoTe pia oTpo@lyya o

mhevptkiy B0pa e PahBidac.

. Kpatwvrag To mepipepikd dkpo Tou eloaywyéa

BnKaptol Katakdpupa, avoi€te T oTPoPLYya
Tipo¢ TV meuptkr} B0pa Kat eKmAVeTe TV
mAevpIKI) BUpa yia va agaipéoeTe Tov aépa
and ) diatagn Tov Bnkapiov.

Inpeiwon: Natoug sloaywyeic Intro-Flex

Je autopatn BaABida aipdotacng, akohoubrjote
70 pripa 15.

. Eioaydyete mijpw Tov Saotoléa Slapéoov

e Sidraéng e BarBidag (Seite oehida 48,
€IK. 4a).

Inpeiwon: Natoug oaywyeic Intro-Flex
pe BaBida Tuohy-Borst, akohoubrjote
0 Bripa 16.

. Npotov eloaydyere Tov SlaoTohéa ayyeiwv,

BePatwbeite 611 0 auldg mou PEpel Mpa
Tuohy-Borst ivai avotytoc. Elsaydyete mhpug
Tov 81a0ToNéa Layiéoou Tou TWATOC AKPOU
Tuohy-Borst t¢ idraéng te ParBidag. Avo
Slaotoléa dev ywpdet 0Tov QUG pE Mwpa
Tuohy-Borst, meptotpéyte 1o mwpa Tuohy-Borst
aplotepootpopa (Seite oehiba 49, €Ik. 4B).

Mpoguhaén: H BahBida Tuohy-Borst

£xe1 0ed100TEl £T01 WOTE Va amoTpémel
v avddpopn por aiparog dtav dev
undpyouv e€aptipata ato Onkdpt. Mpémet
va 69i¢ete To mwpa Tuohy-Borst yiava
ehéy&ete ™V avadpopn por Tov aiparog
otav o dtactohéag 1j 0 Kabetipag
Bpioketal evrog Tov Bnkapiov.

. Me ) &idragn Onkapiov/dlactoléa, mepdote

0 MEPLPEPIKO AKPO TOU dlaoToNéa ayyeiwv
TIAve amd To eyyUg dkpo Tou 0dnyol cuppatog.

. Me pia ehagpia meplotpoikr kivnon,

nipowdote ™ idtadn Slapécou Tou 10To0
Kat péoa oto ayyeio (Seite oehida 50 kai 51,
€IK. SaKat 5p).

. Kpatwvrag to Onkdpt otn Béon Tou, apaipéote
0 00NY6 oUppa Kat Tov Slactohéa.
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p inon: Na va amo@uyete mbavi
Sidrpnon Tov Toywpatog Tou ayysiov,
pnv a@rvete Tov Stactoréa otn Béon
auti) 6mw¢ évav povipo kabetipa.

MpowBiote Tov kabBetrpa diapéoov
¢ BahBidag kat péoa oto Bnkdpt oty
aToxEVOpEVN BEon ToU ayyeiou.

Inpeinon: Ztoug loaywyeic Intro-Flex pe
BaABida Tuohy-Borst, aopahiote Tov kabetipa
apiyyovtag o mpa dkpou Tuohy-Borst yopw
and Tov Kabetrpa.

Mpogulaén: Katd v tomoBétnon Tou
KaBeTpa mpEMEL va £i0TE MPOOEKTIKOI,
KaBw¢ mBavo umepPoiko oi§ipo Tou
nwparog Tuohy-Borst pmopei va

amopdgel Touc avhouc Tou Kabetipa.

. EmanBetote T Béon Tou dkpou Tou kaberpa

Kai Tov Bnkaptoo.

Mpoguaén: Otav n el0aywyn Tov
kaBetijpa KaBuotepei 1 dTav o KaBeTpag
agaipsital amé tov acBev), cuviotdrat

N XPHON EMMWYPATIKOU Yid TNV amoTpomnn
¢ avadpopne pori¢ Tov aipatog i g
£10050v aépa, kabwe Kat ya va
Sacpakhotei n amdppadn e ParBidac.

Nposidonoinon: Av undpyet omoladiimote
ap@iBolia w¢ mPOG To av To AKPO TOU
Bnkaplov Bpioketal evidg Tov ayyeiov,
Ba mpémeiva mpoPeite o mepartépw

£pyElEC ylavamp io€TE TV
akpiBiy 6on Tov dkpov Tou Onkapiov.

Exteivete 1o mepigepikd dkpo Tou
TIPOOTATEUTIKOU KATd TG poAuvong Tou
kaBetrpa mpo¢ ™ BahBida Tou l0aywyéa.
EvBuypappiote Toug 08nyolc Tou Mpatog e
BaBidag pe TIC aUNAKES OTOV TEPIPEPIKO
TIPOCAPHOYEQ TOU TPOOTATEVTIKOD KATA TNG
poAvvong (deite oehida 52, €1k. 6). Zmpwéte Tov
TIEPIPEPIKO TTPOOAPHOYEQ TIAVE AT TO WA TG
BaNBidac kat meptotpéyte péxpt va aopahioet
ot Béon Tou. Exteivete To £yyug akpo Tou
TIPOOTATEVTIKOY KaTd ThE HoAuvonG Tou
Kkabetpa oto emBupNTO prKog kat acpahiote
Tov eyyd¢ mpooappoyéa Tuohy-Borst atov
kaBetpa (eite oeNida 53, €Ik. 7).

Mpoaoyn: To umepPoAikd opi€ipo Tou yyig
npooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpootateutikoy
Katd ¢ poAuvang pmopei va eumodioel
Aertoupyia Tou kabetrpa.

. Av Béhete, aopahiote Tov oppald Tou

£10aywyEa 0T oNpieio loaywync
XPNotHonolwvTag éva pappa.

Mpogoyn: Mnv tomoBeteite pdppata
anevBeiag mve oTov swAiva Tou Bnkapiov.
Xpnotpomouote TV omr GUpPaPRC 1 Tov
SaktoMo cuppaPr.

. Av Béhete, aopahiote Tov mePIPEPIKO

npooappoyéa Tuohy-Borst atov kaBerpa,
ApoU TPWTa £XETE EMTOXEL TNV EMBUHNTA
B¢on Tou kaBetrpa.

Eappoote pia tomkn aviipikpoPlakn ahoigry
Kat katdMnho enideapio oto onpeio eloaywync,
av Béhete.

Npoguhaén: Katd v agaipeon Tou
TIPOOTATEVTIKOU KaTd TN¢ poAuvong Kat
TOU KaBeTipa amd Tov El0aywyéa, pnv
XOAAPWVETE EVIEAGC TO MApA TG
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BahBidac Tuohy-Borst, kabag avtd
pmop&i va odnyr ol o€ Staywpiopo Tov
TIWPATOC A0 TOV EL0AYwYEd.

Mpoooyn: Katd tv amdoupon tou kabetipa i
Tou Bnkaptol Tou kabeTrpa, avappogriate
éow T mevptkric Bipag Tou Bnkaptov yia va
OUMEEETE TUXOV IVWOEC IOV pmopei vat £xel
emikabioet ot owAVwON.

LuvTipnon Kat Xprion in situ

1.

TNa va amogevyBei n andppagn Tov avhod
amarteital KatdMnAn ouvtipnon. Alatnpriote
™ BatoéTnTa TV aUA@V i SlakeKoppévn
£KmAuon 1 GuVEXT apyn €yXuon NTapVIGHEVO
ahatodyou tahvpatoc.

. Otav o kaBetpag Sev Bpioketar otn Béon Tov,

GUVIOTATAL 1) XPrON EMMWHPATIKOD.

. EAéyxete meplodikd Tic ypappéc ya guoahideg

aépa. Na Bepataveote 0Tt ot ypappéc o0voeon¢
Kal 0t 6TpOQIyYEC mapapévouy aTabepd
ouviedepévec.

. Mnv tpundre ) BaABida apéotaong pe Perdva.

. Hovokeur Ba mpémet va mapapével péoa oto

00Ha Toug aoBevouc, omug kabopietal amd
T0 MPWTOKOAO TOU VOGOKOHEOU.

Inpeiwon: Npémelva mpeital 1o mpwTokoo
TOU VOOOKOE(OU 000V apopd T cuvTipnon
Kau Sakomn xpriong kabetpwv peyahng
Slapétpov.

Mpocoyi: Katd mv amdovpon Tou kabetipa
1} Tou Bnkaptod Tou kabetrpa, avappogriote
11é0w TOU TEPLPEPIKOU AVAOU yia va GUNNEEeTe
TUXOV vadeg mov pmopei va éxel emkabioe
0Tn 0WAVWOon.

Mpoguhaén: H ouxvotnta eppaviong
EMMAOK®V augaveTal onpavTika ovav

0 KaBeTijpag mapapével péca 6To COPA
Yo TIEPIGOOTEPO amd 72 WpEC. Oa mpémet
va e§ETa0TE T0 EviEYOpEVO
TIPOPUAAKTIKNG AVTUTNKTIKIC Kat
AVTIBLOTIKI|G TPOGTAGIAC O MEPUTTWOELC
mov evéxouv au§npévo Kivduvo, kabag
Kat 6Tav amatteitat pakpoypoviog
KaBetnpracpog (SnAadn mavw ano

48 0pec).

M\npogopicc payvnrikig
Topoypagiag (MRI)

Acpahéc og mepidaAlov payvnTikig

MR Topoypagiac (MR)

0 el0aywyéag Intro-Flex eivat kataokevaopévog
amo pn METANNKA, N ay@yIpa Kat gn payvntikd
hikd. Katd ouvénela, o el0aywyéag Intro-Flex eivat
aopalic o€ mepiBANAov payvnTKnG Topoypapiag
(MR), nhadn dev dnptovpyei yvwatolc Kivdivoug
o€ Kavéva mepIBANov payvnTIkig Topoypapia.

Emumhokéc

01 mBavég emmhokéc mepappdvouy:

Opoppwon
iipn/Aoipwén
Kapdtakn didtpnon
Midtpnon ayyeiov



Tpomocg S1a6eong

Edv n ouokevaoia Oev £xel avoryTei Kat dev éxel
umoote {njutd, To mepleyOpEVO Eival amooTEIPWHEVO
Katn Stadpopr vypwv pn mupetoyovog. Mn
XPNOLHOTOLE(TE EGV 1) CUOKEVAOIQ EXEL avolyTel
£xeLumootei {npid. Mnv enavamootelpwvete.

Oulagn
Ouhaooete o€ Hpoaepd Kai Enpd ywpo.
Anmodektd £0po¢ TV Beppokpaciag: 0—40 °C

ATo8eKTd £0pog TIH@VY LYpasiag: GXETIKN Uypacia
5%-90%

Adpkera {wig
H ouviotwpevn Sidpkela {wng avaypdpetal mivw
¢ kdOe ouokevaoia.

Inpeiwon: H enaveneSepyaoiann
enavanooteipwon dev Ba mapateivel T dldpkela
(wii¢ Tou mpoidvog.

Texvikii Bon6eia

Ta tegvikn BoriBeta, TAepwviiote oty Edwards
Technical Support aTou¢ akoAouBoug TAe@wviKolig
apiBpoig: +3021028.07.111.

Améppiyn

Métd v emagr g cuokeunc e Tov aoBevrj,
Slayeiploteite TV w Plodoyika emkivéuvo
anoBAnTo. AmoppiyTe GUPPWVA HE TV TOMTIKN TOU
VOOOKOHE{OU KAl TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUC.

Ot Tipéc, ot mpodiaypagéc kat n Slabeaipotna
TV povtéhwv evdéxetal va alagou xwpic
nipogtdoroinon.

Avatpé§te oto unopvnpa cupBolwv, oto
T€NOG TOU TTapOVTOC EYypapov.
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Introdutores de Valvula Tuohy-Borst Intro-Flex
Introdutores de Valvula de Hemostase Automatica Intro-Flex

Nank hal

dos comp tes desta
nem os produtos nela incluidos sao feitos
de latex de borracha natural ou de borracha
natural seca.

Nao reutilizar

Para as figuras 1a 7, consulte
as paginas 45 a 54.

Descricao/Indicacdes

Os introdutores de bainha percutanea de
poliuretano Intro-Flex estao indicados para
utilizagdo em doentes que necessitem de acesso
a0 sistema venoso ou para facilitar a introducdo
do cateter (por exemplo, cateter de artéria
pulmonar ou de infuséo).

Adverténcias

Este dispositivo foi concebido, destinado e

distribuido apenas para uma tinica utilizagao.

Nao reesterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade,
nao-pirogenicidade e funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento.

Procedimento de Introdugao
Recomendado
Utilize uma técnica estéril.

Nota: Consulte as especificacoes do fabricante do
cateter para o tamanho requerido do introdutor.

1. Prepare o local previsto da pungdo venosa,
conforme necessario.

2. Coloque o tecido estéril sobre o campo.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado e Intro-Flex sdo marcas comerciais da
Edwards Li i

restal
respe

3. Execute um corte na pele no local da insercdo
usando uma seringa e uma agulha de 25 ga
(0,5 mm).

4. Depois da preparagdo antisséptica da pele
einfiltracdo com anestesia local, perfure
0vaso com a seringa e agulha de calibre
229a (0,7 mm).

5. Apds a aspiraco do sangue venoso, remova
aagulha e a seringa (Ver pagina 46, Fig. 2).

6. Prepare o cateter para utilizacao. Se estiver
a utilizar um cateter flutuante, siga as
instrugdes do fabricante do cateter para
testar a integridade do baldo.

Aviso: Nao exceder o volume méximo de
insuflagdo recomendado pelo fabricante do
cateter.

7. Sefor utilizado um protetor de contaminagao
do cateter, siga estes procedimentos:

a. Introduza a ponta do cateter pretendido

através do adaptador proximal Tuohy-Borst

do protetor de contaminagdo do cateter.

b. Faca avangar o cateter através do conjunto
de protegdo (Ver pagina 45, Fig. 1).

¢. Faqa deslizar a totalidade do conjunto
do protetor de contaminagdo para além
da marca de 50 cm do cateter. Coloque
0 cateter num campo esterilizado
a aguardar utilizacdo.

8. Ligueaseringa de 5 ml ao cateter sobre
aagulha. Introduza a agulha e volte
alocalizar a veia.

9. Depois da aspiragdo de sangue venoso,
retire a seringa e a agulha, deixando o cateter
no lugar.

10. Insira a ponta do fio-quia desejada no cateter
colocado, ou, se utilizada, a agulha de parede
fina (Ver pagina 47, Fig. 3a, 3b). Pode ser
necessaria uma manipulacdo cuidadosa para
introduzir o fio-guia. O fio-guia nunca deve ser
forcado. Se tiver dificuldades durante a
introdugdo do fio-guia, retire completamente
o fio-quia e tente introduzi-lo novamente.

16

Aviso: Para evitar o possivel corte do fio-guia,
ndo retire o fio-quia contra o bisel da agulha.

. Retire o cateter ou a agulha de parede fina,
deixando o fio-guia no lugar.

~

Recomendamos a utilizagdo de um bisturi
para alargar o local da puncdo cuténea.

Nota: Certifique-se de que o conjunto da
vélvula estd corretamente ligado a bainha.

@©

. Se desejar, ligue uma torneira a porta lateral
davélvula.

14. Segurando a extremidade distal do introdutor
de hainha virada para cima, abra a torneira
para a porta lateral e irrigue para remover
o ar do conjunto da bainha.

Nota: Para os Introdutores de Valvula
de Hemdstase Automatica Intro-Flex,
siga 0 passo 15.

o

. Insira o dilatador completamente através do
conjunto da vélvula (Ver a pagina 48, Fig. 4a).

Nota: Para os Introdutores de Valvula
Tuohy-Borst Intro-Flex, siga o passo 16.

16. Certifique-se de que o limen da tampa
Tuohy-Borst estd aberto antes de introduzir
o dilatador de vasos. Introduza completamente
o dilatador através da tampa final Tuohy-Borst
do conjunto de vdlvula. Se o dilatador ndo
couber através do limen da tampa
Tuohy-Borst, rode a tampa Tuohy-Borst no
sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio
(Ver a pagina 49, Fig. 4b).

Precaugéo: A valvula Tuohy-Borst foi
concebida para prevenir o refluxo
sanguineo quando nao existirem
componentes na bainha. A tampa
Tuohy-Borst deve ser apertada para
controlar o refluxo sanguineo quando
o dilatador ou o cateter estiverem
dentro da bainha.

=

. Com a bainha/dilatador montado, enrosque
a extremidade distal do dilatador do vaso
sobre a extremidade proximal do fio-guia.



18. Utilizando um ligeiro movimento de tor¢do,
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faca avancar o conjunto através do tecido
e para dentro do vaso (Consultar a
pagina 50 e 51, Fig. 5a e 5b).

Enquanto mantém a bainha no local, remova
o fio-guia e o dilatador.

Adverténcia: Para evitar uma possivel
perfuracdo da parede do vaso, nao
deixe o dilatador no local como
cateter permanente.

. Faca avancar o cateter através da valvula

e para a bainha para a localizagao desejada
N0 vaso.

Nota: Para os Introdutores de Valvula
Tuohy-Borst Intro-Flex, fixe o cateter
apertando a tampa final Tuohy-Borst
avolta do cateter.

Precaucao: Deve ter cuidado durante

o posicionamento do cateter visto que

o0 aperto excessivo da tampa Tuohy-Borst
pode ocluir os limenes do cateter.

. Verificar a ponta do cateter e a colocagdo

da bainha.

Precaugdo: Se a introducdo do cateter
for atrasada ou se o cateter for removido
do doente, recomenda-se a utiliza¢ao

de um obturador para prevenir o refluxo
sanguineo ou a entrada de ar e para
garantir a oclusdo da vélvula.

Adverténcia: Se existir qualquer duvida
sobre a ponta da bainha poder nao ser
intra-vascular, é necessario efetuar
algumas verificacdes adicionais para
identificar a localizacao exata da ponta
dabainha.

. Estenda a extremidade distal do protetor de

contaminagdo do cateter na dire¢do da valvula
do introdutor. Alinhe as quias da tampa da
vélvula com as ranhuras no adaptador distal
do protetor de contaminacdo (Ver pagina 52,
Fig. 6). Pressione 0 adaptador distal sobre a
tampa da vélvula e rode até estar devidamente
blogueado no local. Estenda a extremidade
proximal do protetor de contaminacao do
cateter até ao comprimento desejado e fixe

0 adaptador proximal Tuohy-Borst ao cateter
(Ver pagina 53, Fig. 7).

Aviso: 0 aperto excessivo do adaptador
Tuohy-Borst proximal do protetor

de contaminacdo pode comprometer

o funcionamento do cateter.

23. Se desejar, fixe o cubo do introdutor no local
da introducdo com uma sutura.

Aviso: Nao suture diretamente no tubo
da bainha. Utilize um ilhé de sutura ou anel de
sutura.

2
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Se desejar, fixe 0 adaptador distal Tuohy-Borst
a0 cateter apds alcancar a posi¢ao desejada
do cateter.

2
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Aplique uma pomada antimicrobiana e um
penso adequado no local de insercdo,
se desejar.

Precaugao: Nao desaperte totalmente
atampa da valvula Tuohy-Borst ao

op dec inacao
e o cateter do introdutor, pois isso
pode fazer com que a tampa se separe
do introdutor.

Aviso: Quando retirar o cateter ou a bainha do
cateter, aspire através da porta lateral da
bainha para recolher qualquer fibrina que
possa ter sido depositada na tubagem.

Manutencao e Utilizacao in Situ

1. Enecessaria uma manutengio adequada para
evitara oclusao do limen. Mantenha o limen
patente por irrigagdo intermitente ou infusdo
lenta continua com soro fisioldgico
heparinizad.

2. Erecomendada a utilizagio de um obturador
quando o cateter ndo estiver no lugar.

3. Examine periodicamente as linhas quanto
a bolhas de ar. Certifique-se de que as linhas
de ligacdo e as torneiras permanecem
bem ajustadas.

4. Nao perfure a valvula hemostatica com
uma agulha.

5. Odispositivo deve ficar permanente conforme
determinado pelo protocolo hospitalar.

Nota: 0 protocolo hospitalar deverd ser sequido
para a manutencao e descontinuagao
de cateteres de grande didmetro.

Aviso: Ao retirar o cateter ou a bainha

do cateter, aspire através do limen distal para
recolher qualquer fibrina que possa ter sido
depositada na tubagem.

Precaucdo: A incidéncia de complicagoes
aumenta significativamente com periodos
de permanéncia superiores a 72 horas.
Deve ser considerada anticoagulacao
profilatica e protecao antibidtica em
casos com riscos elevados e cateterizacao
alongo prazo (mais de 48 horas).

Informacdes de RM

MR | Seguro para RM

0O introdutor Intro-Flex é composto por materiais
nao metdlicos, ndo condutores e ndo magnéticos.
Por conseguinte, o introdutor Intro-Flex é de
utilizagdo segura em ambiente de RM, sendo um
item que ndo apresenta qualquer perigo conhecido
em todos os ambientes de RM.
Complicagoes

As possiveis complicagdes incluem:

« Trombose

« Sepsia/Infecao

« Perfuracdo Cardiaca

« Perfuracdo Vascular

Apresentacao

Conteido estéril e a rota do fluido ndo-pirogénica
se a embalagem ndo estiver aberta nem
danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar.
Armazenamento

Guarde num local fresco e seco.

Limitacdo de temperatura: 0 ° - 40 °C

Limitacao de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de Validade

0 prazo de validade recomendado é indicado em
cada embalagem.

Nota: O reprocessamento ou a reesterilizacao ndo
prolongam o prazo de validade indicado.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelo sequinte nimero de telefone:
0035121454 4463.

Eliminacdo
Apods o contacto com o paciente, manuseie
o dispositivo como um residuo hioldgico perigoso.

Efetue a eliminagao de acordo com a politica
do hospital e as requlamentacdes locais.

0s pregos, especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteragdo sem aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

STERILE




Zavadéce Intro-Flex s ventilem Tuohy-Borst
Zavadéce Intro-Flex s automatickym hemostatickym ventilem

Zadné komponenty tohoto baleni ani
obsazenych produktii nejsou vyrobeny
z pfirodniho kaucukového latexu ani
ze suchého piirodniho kaucuku.

Pouze k jednordzovému
pouZiti

Obrdzky 1az 7 naleznete na
strandch 45 az 54.
Popis/Indikace

Perkutanni polyuretanova pouzdra zavadéci
Intro-Flex jsou indikovana u pacientd, ktefi
pottebuji pistup do Zilniho systému, nebo

k usnadnéni zavadéni katetru (napf. katetru
do plicni arterie nebo infuzniho katetru).

Varovani
Tento prostredek je navrzen, urcen a

distribuovéan pouze k jednorazovému poutZiti.

ilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opak &. Neexistuji Zadné
udaje zarudujici, Ze tento prostredek bude
po opakovaném zpracovani sterilni,

nepyrogenni a funkeni.

Doporuceny postup zavadéni
Pouiivejte sterilni techniku.

Poznamka: Potfebnou velikost zavadéce
naleznete ve specifikacich vjrobce katétru.

1. Predpokladané misto venepunkce nélezité
pfipravte.

2. Pres pole umistéte sterilni rousku.

3. Pomocijehly 25 gauge (0,5 mm) a injekcni
stiikacky infiltrujte kizi v misté zavedeni.

4. Po piipravé kize antiseptickym pripravkem
ainfiltraci lokalnim anestetikem punktujte
cévu jehlou velikosti 22 gauge (0,7 mm)
se stitkackou.

5. Poaspiraci Zilni krve jehlu s injekeni stfikackou

vytdhnéte (viz strana 46, obr. 2).

6. Pripravte katétr k poufiti. Pokud pouzivate
katétr unaseny proudem krve, dodrzujte
pokyny vyrobce katétru tykajici se ovéreni
neporusenosti balonku.

Upozornéni: Nepiekracujte maximalni pinici

objem doporuceny vyrobcem katétru.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E

aIntro-Flex jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwardglifasci i
ochral
vlastn
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Pokud pouzivdte soupravu ochranného
antikontaminacniho krytu katétru, postupujte,
jak je dale uvedeno:

a. Zavedte Spicku prislusného katétru pres
proximalni adaptér Tuohy-Borst
antikontaminacniho krytu katétru.

b. Zasunujte katétr soupravou krytu
(viz strana 45, obr. 1).

. Posuiite celou soupravu
antikontaminacniho krytu za znacku
50 cm na katétru. Katétr az do doby
pouziti polozte do sterilniho pole.

. Pripevnéte stfikacku o objemu 5 ml ke katétru

pres jehlu. Zavedte jehlu a Zilu znovu
lokalizujte.

. Poaspiraci Zilni krve odstrarite stfikacku

ajehlu, piicemz katétr ponechejte na misté.

Zasunite piislusny hrot vodiciho drétu do
umisténého katétru, nebo pokud je pouzita,

do tenkosténné jehly (viz strana 47, obr. 3a, 3b).

Pro zavedeni vodiciho drétu mdize byt potfebna
jemnd manipulace. Vodici drat se nikdy nesmi
zavadét silou. Pokud se pfi zavddéni vodiciho
dratu vyskytne problém, cely vodici drat
vytdhnéte a pokuste se jej zavést znovu.

Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni
vodiciho drdtu, nevytahujte vodici drat proti
zkosenému ostii jehly.

. Vytéhnéte katétr nebo tenkosténnou jehlu

avodici drat ponechejte na misté.

. Ke zvétSeni mista kozniho vpichu se

doporucuje pouzit skalpel.

Poznamka: Zkontrolujte, zda je souprava
ventilu pfipevnéna k pouzdru.

. Pokud je potfeba, pripojte k bocnimu portu

ventilu uzaviraci kohout.

DistaIni konec zavadéce s kanylou drzte

ve svislé poloze, oteviete uzaviraci kohout
k bocnimu portu a pres bocni port provedte
proplach, aby se odstranil vzduch

ze soupravy kanyly.

Poznamka: U zavadéci Intro-Flex
s automatickym hemostatickym ventilem
postupujte podle kroku 15.

. Dilatdtor zcela zasurite skrze soupravu ventilu

(viz strana 48, obr. 4a).

Poznamka: U zavadéci Intro-Flex s ventilem
Tuohy-Borst postupujte podle kroku 16.

Pred zavedenim cévniho dilatétoru se ujistéte,
Ze je lumen se zdklopkou Tuohy-Borst
oteviené. Dilatator zcela zasuiite skrze
koncovou zaklopku Tuohy-Borst soupravy
ventilu. Jestlize dilatétor neprochdzi snadno
lumenem se zaklopkou Tuohy-Borst, otdcejte
zdklopkou Tuohy-Borst proti sméru hodinovych
rucicek (viz strana 49, obr. 4b).

20.
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Preventivni bezpecnostni opatieni: Ventil
Tuohy-Borst je urcen k tomu, aby zabranil
zpétnému krvaceni v dobé, kdy v pouzdie
nejsou Zadné soudasti. Kdyz je uvnitf
pouzdra bud'dilatator, nebo katétr,
musi byt zaklopka Tuohy-Borst utazena,
aby nedochazelo ke zpétnému krvaceni.

Po zavedeni dilatatoru do pouzdra, navlecte
distaIni konec cévniho dilatétoru na proximaini
konec vodiciho dratu.

. Mimym otdcivym pohybem posunujte

soupravu dopredu tkani a do cévy
(vizstrana 50 a 51, obr. 5aa 5b).

Drite pouzdro na misté a vytahnéte dilatator
avodici drat.

Varovani: Aby se predeslo moZné perforaci
cévni stény, neponechdvejte dilatator
na misté jako zavedeny katétr.

Posunuijte katétr pres ventil a do pouzdra
na pozadované misto v cévé.

Poznamka: U zavadéci Intro-Flex s ventilem
Tuohy-Borst zajistéte katétr utazenim koncové
zaklopky Tuohy-Borst okolo katétru.

Preventivni bezpecnostni opatreni:

Pi umistovani katétru je nutno
postupovat opatrné, protoze piliSnym
utazenim koncové zaklopky Tuohy-Borst
miiZe dojit k okluzi lumen katétru.

. Zkontrolujte umisténi $picky katétru a pouzdra.

Preventivni bezpecnostni opatreni:
Jestlize se zavedeni katétru opozdi nebo
se katétr z pacienta vyjme, doporucuje
se pouZit obturator, aby se zabranilo
zpétnému krvaceni nebo vniknuti
vzduchu a zajistilo se uzavieni ventilu.

Varovani: Pokud existuji jakékoli
pochybnosti, Ze Spicka p mozna
neni uvnitf cévy, je tfeba ucinit dalsi kroky
pro zjisténi presné polohy $picky pouzdra.

Natdhnéte distaIni konec antikontaminacniho
krytu katétru smérem k ventilu zavadéce.
Vyrovnejte vodici cepy krytu ventilu s drazkami
distdIniho adaptéru antikontaminacniho krytu
(viz strana 52, obr. 6). Zatlacte distalni adaptér
pires kryt ventilu a otécejte jim, az bezpetné
zapadne na misto. Natahnéte proximaini
konec antikontaminacniho krytu katétru

na potiebnou délku a utdhnéte proximalni
adaptér Tuohy-Borst ke katétru

(vizstrana 53, obr. 7).

Upozornéni: Pfilisné utazeni proximéiniho
adaptéru Tuohy-Borst antikontaminacniho
krytu miize narusit funkdi katétru.

Pokud je potieha, zajistéte hlavici zavadéce
v misté zavedeni pomoci stehu.

Upozornéni: Steh nenaklédejte pfimo
na hadicce pouzdra. PouZijte ocka pro nasiti
nebo stehovy krouzek.



24. Pokud je potfeba, po dosazeni zadouci
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polohy katétru pripevnéte distalni
adaptér Tuohy-Borst ke katétru.

. Je-li to zapotiebi, aplikujte na misto zavedeni

lokalné antimikrobidIni mast a prilozte
vhodny obvaz.

Preventivni bezpecnostni opatieni:

Pii odstrafiovani antikontaminacniho
krytu a katétru ze zavadéce nepovolujte
tipIné kryt ventilu Tuohy-Borst, protoze
by to mohlo mit za nasledek oddéleni
tohoto krytu od zavadéce.

Upozornéni: Pi vytahovani katétru nebo
pouzdra katétru aspirujte bocnim portem
pouzdra, aby se odstranil viechen fibrin, ktery
se mohl usadit na hadicce.

Udrzba a poutitiin situ
1.

Chcete-li predejit okluzi lumenu, je nutna
nélezitd idrzba. Udrzujte lumen priichodné
intermitentnim proplachovanim nebo
kontinudIni pomalou infuzi s pouzitim
heparinizovaného fyziologického roztoku.

Pokud neni zaveden katétr, doporucuje
se poufiti obturatoru.

Pravidelné kontrolujte linie, zda v nich nejsou
vzduchové bubliny. Ujistéte se, Ze spojovaci
vedeni a uzaviraci kohouty zlistavaji pevné
pripojeny.

Nepropichnéte jehlou hemostaticky ventil.

Prostiedek by mél ziistat zavedeny, jak stanovi
nemocnicni protokol.

Poznamka: Pii udrzbé a vytazeni katétri
0 velkém vnitinim priméru je nutno
dodrzovat nemocni¢ni protokol.

Upozornéni: Pfi vytahovani katétru nebo
pouzdra katétru aspirujte skrze distaIni lumen,
aby se odstranil vsechen fibrin, ktery se mohl
usadit na hadicce.

P ivni bezpecnostni opatieni: Vyskyt
komplikaci vyznamné vzriistd, jestlize
doba zavedeni prekroci 72 hodin. V
pripadech zvySeného rizika a dlouhodobé
katetrizace (vice nez 48 hodin) je zapotiebi
zvazit profylaktickou antikoagulacia
ochranu antibiotiky.

Informace o MR

MR | Bezpecny v prostfedi MR

Zavadét Intro-Flex je zhotoven z nekovovych,
nevodivych a nemagnetickych materialii. Proto
je zavadéc Intro-Flex bezpecny v prosttedi MR,
tedy je to prostfedek, ktery v zddném prostfedi MR
nepredstavuje zdné zndmé riziko.
Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji:

« tromb6zu

« sepsi/infekci

- perforaci srdce

« perforaci cévy

Zpusob dodani

Obsah je sterilni a drdha tekutiny je nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 040 °C

Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena
na kazdém baleni.

Poznamka: Opakované zpracovavani nebo
resterilizace neprodlouzi udanou skladovaci dobu.
Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni cislo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachézejte s prostedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpist.

Iména cen, specifikaci a dostupnosti modelt bez
predchoziho upozornéni vyhrazena.

Viz legenda k symboltim na konci tohoto

dokumentu.
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Intro-Flex Tuohy—Borst bevezetdszelepek

Intro-Flex automatikus vérzésgatloszelep-bevezetok

A csomagolas semmilyen alkotérésze,

és a csomagoldsban talalhaté termékek
sem tartalmaznak természetes latexgumit,
illetve szaraz természetes gumit.

Kizarélag eqyszeri
haszndlatra

Az 1-7. dbrdkhoz kérjiik, olvassa el
az 45-54. oldalt.
Leiras/Javallatok

Az Intro-Flex bdron at alkalmazott, poliuretan
bevezetd hiivelyek olyan betegek esetén

hasznalandok, akiknél a vénas rendszerhez valo
hozzaférés sziikséges, vagy a katéterbehelyezés
megkonnyitésére van sziikség (pl. tiidéverdér,
vagy infiizios katéterek).

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

astiliza 0 é |
Edwal
Mind

1.

Figyelmeztetések

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra
tervezték és forgalmazzak. Ne sterilizalja
vagy hasznalja fel djra. Nem alinak
rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikoddképességét.

A javasolt behelyezési eljaras
Alkalmazzon steril technikat.

Megjegyzés: Kérjiik, olvassa el a gyartdi
specifikéciokat a kivant bevezetd hiively méretére
vonatkozoan.

Készitse el a kivant vénapunkcios helyet,
sziikség szerint.

Helyezze a steril kendét a teriiletre.

Erzéstelenitse a behatoldsi pontot egy 25 G
(0,5 mm) méret(i tiivel és egy fecskenddvel.

4. Azantiszeptikus béreldkészités és helyi
érzéstelenitdvel vald infiltrécio utan hatoljon
be az érbe egy 22 G (0,7 mm) méretd téivel és
fecskenddvel.

5. Avénds vér visszaszivasa utdn vegye ki a tiit
és a fecskendot (Iasd a 46. oldalon lévé
2. 4brét).

6. Keészitse eld a katétert haszndlatra. Ha
dramlasvezérelt katétert hasznal,
kdvesse a katéter gyartéjanak utasitdsait
a ballon sériilésmentességének vizsgalatat
illetden.

Vigyazat! Ne |épje til a katéter gyartdja dltal
meghatarozott javasolt felfijasi térfogatot.

. Ha kontamindcié elleni véddhuzattal ellatott

katétert hasznalt, a kdvetkezd eljardst kovesse:

a. lllessze a kivant katéter végét a katéter
kontamindcid elleni véddhuzatanak
proximalis végén |évd Tuohy—Borst
adapterbe.
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b. Tolja eldre a katétert a pajzson at
(Idsd a 45. oldalon Iév 1. dbrat).

¢ Cslisztassa az egész pajzsot a katéter
50 cm-es jelzésén tul. Helyezze a katétert
steril mez6be a felhasznaldsra varva.

Csatlakoztasson a katéterhez egy 5 ml-es
fecskendot téivel. Helyezze be a tiit és ismét
hatdrozza meg a véna helyzetét.

A vénds vér visszaszivésa utdn tévolitsa el a tiit
és a fecskenddt tgy, hogy a katéter a helyén
maradjon.

. Tegye be a vezetddrot kivént végét az

elhelyezett katéterbe, vagy ha hasznél ilyet,
avékony fald tdbe (1asd a 47. oldalon lévd

3a és 3b dbrakat). A vezetddrdt bevezetése
dvatos manipulldst igényelhet. A vezetddrétot
soha nem szabad erdltetni. Amennyiben
avezetddrot behelyezésekor nehézségekbe
{itkozik, teljesen hizza ki a vezetddrétot,

és probdlja meg jra behelyezni.

Vigyazat! A vezetddrot esetleges
problémdinak megel6zése érdekében ne hiizza
vissza a vezetddrotot a tdi elhajldsa ellenében.

. Tavolitsa el a katétert vagy a vékony falu tiit

tigy, hogy a vezetddrét a helyén marad.

Javasoljuk, hogy a szikével nagyobbitsa meg
abeszdrasi helyet a boron.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a szelepet
szorosan rogzitse a hiivelyhez.

. Ha sziikséges, tegyen egy elzdrdcsapot a szelep

oldalsé bemeneti nyilaséra.

. Abevezetd hiively disztalis végének fiiggdleges

irdnyban tartasa mellett nyissa ki az oldalso
bemeneti nyilds csapjat és dblitse at az oldalso
bemeneti nyilast, hogy a hiivelyszerelékbdl
alevegdt eltavolitsa.

Megjegyzés: Az Intro-Flex automatikus
vérzésgatldszelep-bevezetdk haszndlatakor
kovesse a 15. pontot.

. Teljesen vezesse dt a tdgitot a szelepen

(lasd a 48. oldalon lévé 4a dbrat).

Megjegyzés: Az Intro-Flex Tuohy—Borst
bevezetdszelepek hasznélatakor kovesse
a16. pontot.

. Az értdgitd behelyezése el6tt gy6zadjon meg

arrdl, hogy a Tuohy—Borst kupak lumenje
nyitva van. A tgitt teljesen helyezze be

a szelep Tuohy—Borst zérékupakjan keresztiil.
Ha a tdgitd nem fér dt a Tuohy—Borst kupak
lumenjén, forgassa a Tuohy—Borst kupakot
az Ora jérasaval ellentétes irdnyba (Iasd a

49. oldalon lévd 4b dbrat).

Ovintézkedés: A Tuohy-Borst szelep célja
avisszafolyas megeldzése, amikor nincsen
szerelék a hiivelyben. A Tuohy—Borst
kupakot meg kell szoritani a visszafolyas
megakadalyozasahoz, amikor a tagito
vagy a katéter a hiivelyen beliil van.

. Azdsszedllitott hiivellyel/tagitoval, vezesse

dtaz értdgitd disztalis végét a vezetddrot
proximalis végén.

Enyhe forgatd mozgassal vezesse a szereléket

aszoveten dt az érbe (Iasd az 50-51. oldalon
Ié—

19. Ahiively helyben tartasaval vegye ki
avezetddrotot és a tagitot.

Figyelmeztetés: Az érfal perforacidjanak
elkeriilése érdekében ne hagyja benn
a tagitot beiiltetett katéterként.
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Vezesse at a katétert a szelepen dt a hiivelybe
az érkivant helyére.

Megjegyzés: Az Intro-Flex Tuohy—Borst
bevezetdszelepek hasznélatakor rgzitse
a katétert a Tuohy—Borst zarékupakjanak
a katéter koriili szorosabbra hiizésaval.

Ovintézkedés: Gondosan kell eljarni

a katéter elhelyezése soran, mivel

a Tuohy-Borst kupak tiil szorosra zarasa
elzarhatja a katéter lumenjeit.

2

. Ellendrizze a katéter csticsat és a hiively
elhelyezését.

Ovintézkedés: Ha késik a katéter
bevezetése, vagy a katétert eltavolitottak
a beteghdl, obturator hasznalata javasolt
avisszafolyas és a levegd bejutasanal
amegeldzésére és a szelepzarodas
biztositasara.

Figyelmeztetés: Ha a legkisebb kétség
is felmeriil, hogy a hiively hegye nem
intravaszkularisan helyezkedik el,
akkor tovabbi lépések sziikségesek

a hiivelyhegy pontos hely K
megallapitasara.

2
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Akatéter kontaminacid elleni védéhuzatdnak
disztalis végét a bevezetd hiively szelepe felé
kell tégitani. Igazitsa a szelepkupak irdnyzékait
a kontaminacid elleni védéhuzat disztalis
adapterének rovétkdihoz (Idsd az 52. oldalon
1év6 6. dbrat). Nyomja a disztalis adaptert a
szelepsapkara, majd forgassa addig, amig
biztosan rogziil a helyén. Hizza ki a katéter
kontamindcio elleni véddhuzatanak proximalis
végét a kivant hosszra és rogzitse a katéter
proximalis Tuohy—Borst adapteréhez (Iasd az
53. oldalon lévé 7. abrat).

Vigyazat! A kontaminaci6 elleni véddhuzat
proximalis Tuohy—Borst adapterének tulzott
megszoritdsa ronthatja a katéter mikadéseét.

2
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. Ha sziikséges, a bevezetd csatlakozéja egy
varrattal régzithetd a behelyezési pontban.

Vigyazat! Ne helyezze a varratot kozvetleniil
a hiivelycsre. Varratcsipkét vagy varratgy(irit
kell hasznaIni.

2
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. Ha sziikséges, a katéter kivant helyzetének
elérése utdn rogzitse a disztalis Tuohy—Borst
adaptert a katéterhez.

2
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Helyi antimikrobidlis kendcs és megfeleld kotés
hasznélandd a behelyezési pontban, ha
sziikséges.

Ovintézkedés: Ne lazitsa meg teljesen
a Tuohy-Borst szelep zarékupakjat
al inacio elleni védek ésa
katéter bevezetdhdl vald eltavolitasakor,
mert az azarokupak bevezetérdl

vald levalasaval jarhat.

Vigyazat! A katéter, vagy a katéterhiively
kivételekor a hiively oldalso bemeneti nyildsan
keresztiil minden fibrin visszaszivandé, amely
a csovekben dsszegydlhetett.
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Gondozas és in situ hasznalat

1. Akatéter megfeleld gondozasa sziikséges
a lumen elzdrdddsanak megeldzésére. A lumen
atjarhatdsdgat rendszeres oblitéssel vagy
heparinizalt séoldat lassu, folyamatos
infundalasaval fel kell tartani.

2. Javasolt megfeleld obturdtor hasznlata,
amikor a katéter nincs a helyén.

3. Iddrdl iddre ellendrizze a vezetékeket, hogy
légbuborékmentesek legyenek. Gydzddjon
meg arrdl, hogy az dsszekotd folyadékutak
és zarécsapok szorosan illeszkednek.

4. Nelyukassza at tlvel a vérzésgatld szelepet.

5. Azeszkoz a korhazi protokollban meghatarozott
ideig maradjon bent a helyén.

Megjegyzés: A nagy belsé dtmérdji katéterek
karbantartast és hasznalatédnak megszakitasat
illetden a kérhdzi protokoll kévetendd.

Vigyazat! A katéter vagy a katéterhiively
visszahtzasa kozben végezzen felszivast a
disztalis lumenen keresztiil, hogy

az esetlegesen a szereléken lerakddott fibrint
osszegy(jtse.

Ovintézkedés: A szovédmények
eldfordulasa a 72 érat meghaladd
benntartas esetén jelentésen
megemelkedik. Magas kockazatu
esetekben és hosszii tavii katéterezés
(tobb mint 48 6ra) soran célszerii
profilaktikus véralvadasgatlast

és antibiotikus védelmet alkalmazni.

MRI-vel kapcsolatos informaciok

MR | MR-biztonsagos

Az Intro-Flex bevezetd fémmentes, nem vezet6
és nem magneses anyagokbol késziilt. Ezért az
Intro-Flex bevezetd MR-biztonsagos, ami azt
jelenti, hogy semmilyen, MR-kornyezetben
veszélyes hatdsa nem ismert.

Szovodmények

Alehetséges szovédmények kozé tartoznak:
« Trombdzis

- Szepszis/Fertdzés

« Szivperforcio

« Erperforécio

Kiszerelés

Amennyiben a csomag felbontatlan és ép, annak
tartalma steril, a folyadékut pedig nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt.
Ne sterilizdlja djra.

Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

Hémérsékleti korlatozds: 0—40 °C

Pératartalom-korlatozds: 5-90%-os relativ
pératartalom



Tarolasi ido
Az ajdnlott taroldsi idétartam a csomagoldson
lathato.

Megjegyzés: Az Gjrafeldolgozds és tjrasterilizalds
nem ndveli meg a téroldsi iddt.

Miiszaki segitségnyujtas
Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja
az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd

telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn a beteggel kapcsolatba
keriilt — kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhdzi irdnyelvek és a helyi
szabalyozasok szerint drtalmatlanitsa.

Az érak, specifikdciok és az egyes modellek
kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.
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Introduktory Intro-Flex zastawki Tuohy-Borst
Introduktory automatycznej zastawki hemostatycznej Intro-Flex

Zadna czes¢ opakowania ani zawartych
w nim produktow nie jest wykonana

z naturalnego kauczukowego lateksu
lub suchego naturalnego kauczuku.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Rysunki od 1 do 7 znajduja sie na
stronach od 45 do 54.

Opis/wskazania

Poliuretanowe przezskdrne koszulki wprowadzajace
Intro-Flex wskazane s3 do uzytku u pacjentéw
wymagajacych dostepu do uktadu zylnego w celu
utatwienia wprowadzenia cewnika (np. do tetnicy
ptucnej lub infuzyjnego).

Ostrzezenia

Opisywane urzadzenie jest zaprojek
irozprowadzane wytacznie z zamiarem
jednorazowego uzytku i takie jest jego
przeznaczenie. Urzadzenia nie wolno

p ie steryli ¢lub

Nie ma danych na temat zachowania
sterylnosci, niepirogennosci

i funkcjonalnosci urzadzenia

po przyg iu do p g
wykorzystania.

Zalecana procedura wprowadzania
Stosowac jatowa technike.

Uwaga: W celu wyboru odpowiedniego rozmiaru
introduktora nalezy zapoznac sie ze specyfikacja
producenta cewnika.

1. Odpowiednio odkazic skére w przewidywanym
miejscu wkiucia.

2. Umiescic¢ w polu sterylng serwete.

Edwards, Edwards Lifesciences,
logo w postaci stylizowanej litery E oraz
Intro-Flex s3 znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesci
pozos|
odpo!

3. Podnies¢ preg skory w miejscu naktucia,
uzywajacigty 25 G (0,5 mm) i strzykawki.

4. Po aseptycznym przygotowaniu skory
i kilkakrotnym przemyciu Srodkiem
znieczulajacym wprowadzic do naczynia
krwiono$nego igte 22 G (0,7 mm)
z podtaczona strzykawka.

5. Poaspiracji krwi zylnej wyjac igte i strzykawke
(patrz strona 46, rys. 2).

6. Przygotowac cewnik do uzycia. Jesli uzywany
bedzie cewnik kierowany przeptywem, w celu
sprawdzenia szczelnosci balonu nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjq producenta.

Przestroga: Nie wolno przekracza¢
maksymalnej zalecanej przez
producenta cewnika objetosci inflacji.

7. Jesli uzywany bedzie zespét ostony
przeciwzanieczyszczeniowej, nalezy
zastosowac ponizsza procedure:

a. Wprowadzi¢ koricowke wybranego
cewnika przez proksymalny
facznik Tuohy-Borst ostony
przeciwzanieczyszczeniowej.

b.  Wprowadzic cewnik przez zespot ostony
(patrz strona 45, ys. 1).

¢. Wsunac caty zespét ostony
przeciwzanieczyszczeniowej poza
oznaczenie 50 cm na cewniku.
Do czasu uzycia cewnika umiesci¢
go w jatowym polu.

8. Podfaczyc strzykawke 5 ml do cewnika
umieszczonego na igle. Wprowadzic igte
i ponownie zlokalizowac zyte.

9. Po zaaspirowaniu krwi zylnej odtaczy¢ ige

i strzykawke, pozostawiajac cewnik na miejscu.

10. Wprowadzi¢ pozadang koricowke prowadnika
do zatozonego cewnika lub, jesli jest uzywana,
igte cienkoscienng (patrz strona 47, rys. 3a, 3b).
Aby wprowadzi¢ prowadnik, konieczna moze
by¢ delil ipulacja. Prowadnika nie
nalezy nigdy wprowadzac na site. W razie
napotkania trudnosci podczas wprowadzania
prowadnika nalezy wyjac go w catosci
i ponowic prébe wprowadzenia.
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Przestroga: Aby uniknac ewentualnego
przerwania prowadnika, nie nalezy
go wycofywac przez Sciecie igty.

. Wyjac cewnik lub cienkoscienna igte,
pozostawiajac prowadnik.

~

W celu powigkszenia miejsca naktucia skory
zaleca sie zastosowanie skalpela.

Uwaga: Upewnic sie, ze zesp6t zastawki
jest przymocowany do koszulki.

@

. W razie potrzeby przytaczy¢ kurek do bocznego
portu zastawki.

>~

Przytrzymujac dystalny koniec koszulki
wprowadzajacej pionowo w gérze, otworzy¢
kurek portu bocznego i przeptukac go w celu
usuniecia powietrza z zespotu koszulki.

Uwaga: W przypadku introduktorow
automatycznej zastawki hemostatycznej
Intro-Flex przejs¢ do etapu 15.

o

. Catkowicie wprowadzi¢ rozszerzadto przez
zespot zastawki (Patrz strona 48, rys. 4a).

Uwaga: W przypadku introduktorow
Intro-Flex zastawki Tuohy-Borst, przejs¢
do etapu 16.

16. Przed wprowadzeniem rozszerzadta
naczyniowego nalezy sie upewnic, ze kanat
korka zastawki Tuohy-Borst jest otwarty.
Przez korek Tuohy-Borst zespotu zastawki
whozyc cate rozszerzadto. Jesli rozszerzadto
nie pasuje do kanatu korka Tuohy-Borst,
nalezy obréci¢ korek Tuohy-Borst w kierunku
przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara
(patrz strona 49, rys. 4b).

Przestroga: Zastawka Tuohy-Borst
ma na celu zapobieganie wstecznemu
wyptywowi krwi przy pustej koszulce.
Korek Tuohy-Borst musi by¢ szczelnie
zamkniety, aby zapobiec wstecznemu
wyplywowi krwi, gdy rozszerzadto lub
cewnik znajduja sie w koszulce.
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. Po przyfaczeniu koszulki/rozszerzadta wsunac

dystalny koniec rozszerzadta po proksymalnym
koricu prowadnika.

Lekko wkrecajac, wprowadzac zestaw
przez tkanki, a nastepnie do naczynia
(patrz strona 501 51, rys. 5ai 5b).

Przytrzymujac koszulke w miejscu, usunaé
prowadnik i rozszerzadto.

Ostrzezenie: Aby uniknac ewentualnej
perforacji $ciany naczynia, nie nalezy
pozostawiac rozszerzadta na miejscu
jako cewnika.

Cewnik wprowadzi¢ przez zastawke do
koszulki do pozadanej lokalizacji w naczyniu.

Uwaga: W przypadku introduktorow zastawki
Tuohy-Borst Intro-Flex umocowac cewnik
poprzez zacisniecie korka zastawki Tuohy-Borst
wokét cewnika.

Przestroga: Podczas umiejscawiania
cewnika nalezy zachowac ostroznosc,
poniewaz ewentualne nadmierne
zacisniecie korka Tuohy-Borst moze
zamknac kanaty cewnika.

. Sprawdzi¢ umiejscowienie koricéwki cewnika

i koszulki.

Przestroga: Jezeli wprowadzenie cewnika
jest opoznione lub cewnik zostanie
wyjety z ciata pacjenta, zaleca sig uzycie
obturatora, aby zapobiec wstecznemu
wyptywowi krwi lub przed iu sie
powietrza i aby zapewni¢ zamknigcie
zastawki.

Ostrzezenie: Jesli istniej jakiekolwiek
watpliwosci co do tego, czy koricowka
koszulki znajduje si¢ wewnatrz naczynia,
nalezy podjac czynnosci zmierzajace do
dokfadnego ustalenia potozenia koricowki.

. Dystalny koniec ostony

przeciwzanieczyszczeniowej cewnika
rozciagna¢ w kierunku zastawki introduktora.
Oznaczenia na korku zastawki dopasowac

do wciec na dystalnym adapterze ostony
przeciwzanieczyszczeniowej (patrz strona 52,
1ys. 6). Wepchnac dystalny tacznik na korku
zastawki i obracac, az do bezpiecznego
zablokowania na miejscu. Proksymalny koniec
ostony przeciwzanieczyszczeniowej cewnika
rozciagnac do pozadanej dtugosci, a nastepnie
przymocowac adapter Tuohy-Borst do cewnika
(patrz strona 53, rys. 7).

Przestroga: Nadmierne dokrecenie facznika
proksymalnego Tuohy-Borst ostony
przeciwzanieczyszczeniowej moze utrudniac
dziatanie cewnika.

. W razie potrzeby przymocowac szwem ztacze

introduktora w miejscu wprowadzenia.

Przestroga: Nie zaktadac szwow bezposrednio
na trzonie koszulki. Nalezy zastosowac ucho do
przyszywania lub piersciet mocujacy.

24. W razie potrzeby po uzyskaniu pozadanej
pozycji cewnika przymocowac do niego
dystalny adapter Tuohy-Borst.

2
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. W razie potrzeby na miejsce wprowadzenia
natozy¢ miejscowo mas¢ przeciwdrobnoustrojowa
i odpowiedni opatrunek.

Przestroga: Nie poluzowywac
catkowicie korka zastawki
Tuohy-Borst podczas wyjmowania
ostony przeciwzanieczyszczeniowej
i cewnika z introduktora, gdyz moze
to spowodowac oddzielenie korka
od introduktora.

Przestroga: Podczas wycofywania cewnika
lub jego koszulki nalezy aspirowac przez
boczny port koszulki, aby zebra¢ wiknik, ktdry
mogt zgromadzic sie w Swietle koszulki.

Utrzymanie i uzywanie in situ

1. Nalezy utrzymywac cewnik w odpowiednim
stanie, aby uniknac zablokowania $wiatta
kanatéw. Utrzymywac swiatto kanatéw
otwarte poprzez regularne ptukanie lub ciagte,
powolne wttaczanie heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej.

2. W sytuadji, gdy cewnik nie pozostaje na
miejscu, zaleca sie uzycie obturatora.

3. Regularnie sprawdzac, czy w przewodach nie
pojawiaja sie pecherzyki powietrza. Upewni¢
sie, ze przewody faczace i kurki pozostaja
szczelne.

4. Nie wktuwac igly do zastawki hemostatycznej.

5. Urzadzenie powinno pozostawac w ciele
pacjenta przez czas okreslony w protokole
szpitalnym.

Uwaga: Podczas obstugi i wycofania z uzycia
cewnikéw wielkootworowych nalezy
postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Przestroga: Podczas wycofywania cewnika
lub jego koszulki nalezy aspirowac przez kanat
dystalny, aby zebrac widknik, ktéry mogt
odtozyc sie na przewodzie.

Przestroga: Czestos¢ wystepowania
powiktar zwigksza si¢ znacznie wraz

z czasem pozostawania cewnika powyzej
72 godzin. Nalezy rozwazy¢ profilaktyke
przeciwzakrzepowa i ochrone
antybiotykowa w sytuacjach
zwiekszonego ryzyka i w razie
koniecznosci przedtuzonej obecnosci
cewnika (ponad 48 godzin).
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Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
toda rezonansu magnetycznego

Introduktor Intro-Flex zostat wyprodukowany
zmateriatéw niemetalicznych, nieprzewodzacych
i antymagnetycznych. Dlatego tez introduktor
Intro-Flex mozna stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego.

Powiktania

Do mozliwych powikfar naleza:
« Zakrzepica

« Posocznica/zakazenie

« Perforacja serca

« Perforacja naczynia

Sposob dostarczania

Jesli opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone,
jego zawartosc jest jatowa, a droga przeptywu
niepirogenna. Nie stosowac jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Produktu nie
wolno wyjatawiac ponownie.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90% wilgotnosci
wzglednej

Okres przydatnosci

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym
opakowaniu.

Uwaga: Ponowne przetworzenie lub sterylizacja
nie przedtuzaja wskazanego czasu przydatnosci.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Po kontakcie z pacjentem produkt nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom
bez powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli
na koricu niniejszego dokumentu.
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Slovensky

Zavadzac Intro-Flex s ventilom Tuohy-Borst
Zavadzac Intro-Flex s automatickym hemostatickym ventilom

Ziadne stcasti alebo produkty tohto balenia
nie st vyrobené z prirodnej latexovej gumy
ani suchého prirodného kaucuku.

Iba na jedno pouZzitie

Obrdzky 1aZ 7 néjdete na
strandch 45 az 54.

Popis/Indikacie

Polyuretanové perkutdnne zavédzacie puzdra
Intro-Flex sti indikované u pacientov, u ktorych

je potrebny pristup do Zilového systému alebo

na umoznenie zasunutia katétra (napr. pulmonéina
artéria alebo infuzny katéter).

Vystrahy

Pomacka je skonstruovana, uréend

a distribuovana iba na jedno poutitie.

Tito pomacku nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Neexistuju
ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomadcky po priprave na opatovné pouZitie.

Navrhovany postup zavadzania
PouZite sterilny postup.

Poznamka: Pozadovan velkost zavédzaca ndjdete
v technickych parametroch vjrobcu katétra.

1. Podla potreby si pripravte predpokladané
miesto vpichu.

2. Prekryte pole sterilnym raskom.

3. Pldnované miesto vpichu infiltrujte ihlou
velkosti 25 ga (0,5 mm) a striekackou.

4. Po antiseptickej priprave pokozky a infiltrcii
lokdIneho anestetika zasurite do cievy ihlu
velkosti 22 ga (0,7 mm) so striekackou.

5. Poaspirdcii vendznej krvi odstranite ihlu
a striekacku (pozri str. 46, obr. 2).

6. Pripravte katéter na poutitie. Ak sa pouziva
katéter riadeny tokom, podla pokynov vyrobcu
katétra otestujte neporusenost baldnika.

Upozornenie: Neprekracujte maximalny
objem naftknutia, ktory odportica vyrobca
katétra.

7. Ak'sa pouziva zostava antikontaminacného
krytu katétra, postupujte podla nasledujticich
pokynov:

a. Zavedte hrot pozadovaného katétra
cez proximalny adaptér Tuohy-Borst
antikontaminacného krytu katétra.

b. Presuiite katéter cez zostavu krytu
(pozristr. 45, obr. 1).

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
alIntro-Flex st ochranné zndmky spolocnosti

Edwardslifasci é
ochra
vlastn

¢ Zasuiite celd zostavu antikontaminacného
krytu za znacku 50 cm na katétri. Umiestnite
katéter do sterilného pola, kde ¢aka
na pouzitie.

8. Kukatétru pripojte cez ihlu 5 ml striekacku.
Vpichnite ihlu a znova ndjdite Zilu.

9. Hned po aspirdcii vendznej krvi odstraiite
striekacku a ihlu, pricom katéter ponechajte
na mieste.

10. Vlozte pozadovany hrot vodiaceho drotu do
umiestneného katétra, alebo, ak sa pouziva,
do tenkostenné ihly (pozri str. 47, obr. 3a, 3b).
Pri zavédzani vodiaceho drétu bude mozno
potrebné pouzit jemnt manipuldciu. Vodiaci
drdt nikdy nezavadzajte nasilim. Ak sa pocas
zavddzania vodiaceho drdtu vyskytn( nejaké
problémy, Gplne ho vytiahnite a este raz sa ho
pokuste zaviest.

Upozornenie: Aby sa predislo moznému
poskodeniu vodiaceho drdtu, nevytahujte
vodiaci drot oproti ostrej hrane ihly.

. Odstrante katéter alebo tenkostennd ihlu,
pricom ponechajte vodiaci drot na mieste.

~

. NazvdcSenie miesta kutdnnej punktry
sa odportica pouzit skalpel.

Poznamka: Dbajte, aby zostava ventilu
bola pevne pripojend k puzdru.

@

. Ak je to potrebné, pripevnite k bocnému
vstupu ventilu uzatvdraci kohdtik.

=

. Drite distdlny koniec zavédzacieho puzdra vo
vzpriamenej polohe, otvorte uzatvaraci kohdtik
bocného otvoru a preplachnite cez bocny otvor,
aby ste odstranili vzduch zo zostavy puzdra.

Poznamka: V pripade zavadzacov Intro-Flex
s automatickym hemostatickym ventilom
pokracujte krokom 15.

[

. Uplne zasurite dilatétor cez ventilovi zostavu
(pozristr. 48, obr. 4a).

Poznamka: V pripade zavadzacov Intro-Flex
s ventilom Tuohy-Borst pokracujte krokom 16.

16. Pred zasunutim dilatdtora cievy sa presvedcte,
(i je uzaver limenu Tuohy-Borst otvoreny.
Uplne zasuiite dilatator cez koncovy uzéver
Tuohy-Borst ventilovej zostavy. Ak sa dilatdtor
nezmesti cez uzdver limenu Tuohy-Borst,
otocte uzdverom Tuohy-Borst proti smeru
hodinovych ruciciek (pozri str. 49, obr. 4b).

Bezpeénostné opatrenie: Ulohou ventilu
Tuohy-Borst je zabranit spatnému toku
krvi, ak sa v puzdre nenachddzaju Ziadne
komponenty. Ak je v puzdre dilatator
alebo katéter, uzaver Tuohy-Borst musi
byt utiahnuty, aby sa kontroloval spatny
tok krvi.

17. Ked'je puzdro/dilatdtor zmontované, presuiite
distalny koniec dilatatora cievy cez proximalny
koniec vodiaceho drétu.
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18. Pomocou mierneho otdcavého pohybu zasuiite
zostavu cez tkanivo do Zily (pozri str. 50a 51,
obr.5aa5b).

19. Vytiahnite vodiaci drot a dilatator, zatial
¢o puzdro ostane na mieste.

Vystraha: Aby sa predislo moznej perforacii
steny, nenechévajte dilatator na mieste
ako zavedeny katéter.

20. Presuiite katéter cez ventil, do puzdra a do
pozadovaného miesta Zily.

Poznamka: V pripade zavadzacov Intro-Flex
s ventilom Tuohy-Borst zaistite katéter
utiahnutim koncového uzdveru Tuohy-Borst
okolo katétra.

Bezpecnostné opatrenie: Pri umiestiiovani
katétra je potrebné davat pozor, aby
nedoslo k priliSnému utiahnutiu uzaveru
Tuohy-Borst, ¢o by mohlo spasobit’
okliziu limenov katétra.

2

. Skontrolujte umiestnenie hrotu katétra
apuzdra.

Bezpedcnostné opatrenie: Ak sa zavedenie
katétra oneskori alebo sa odstrani
katéter z tela pacienta, odporiica

sa pouZit obturator, aby sa zabranilo
spatnému toku krvi a pristupu vzduchu

a aby sa zaistila okluzia ventilu.

Vystraha: Ak existuje podozrenie, Ze sa
hrot puzdra nenachadza intravaskularne,
mali by sa podniknuit dalSie kroky

na zistenie jeho presnej polohy.

2

N

. Predlzte distalny koniec antikontaminacného
krytu katétra smerom k ventilu zavédzaca.
VodidIa uzdveru ventilu vyrovnajte s drazkami
na distalnom adaptéri antikontaminacného
krytu (pozri str. 52, obr. 6). Distalny adaptér
zatlacte cez uzéver ventilu a otdcajte, kym
sa bezpecne nezaisti v mieste. Vytiahnite
proximélny koniec antil cného krytu
katétra na pozadovani dfzku a upevnite
proximalny adaptér Tuohy-Borst ku katétru
(pozristr. 53, obr. 7).

Upozornenie: Nadmerné utiahnutie
proximalneho adaptéru Tuohy-Borst

na antikontaminacnom kryte mdze poskodit
funkciu katétra.

2
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. Ak je to potrebné, zaistite hrdlo zavédzaca
na mieste zavedenia pomocou stehu.
Upozornenie: NepriSivajte ho priamo
k hadicke puzdra. PouZivajte stehovacie ocko
alebo stehovaci krizok.

2
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. Ak je to potrebné, po dosiahnuti potrebnej
polohy katétra, upevnite adaptér Tuohy-Borst
ku katétru.



25. Ak je to potrebné, aplikujte lokalne na miesto
vpichu antimikrobidinu mast a vhodny obvéz.

Bezpecnostné opatrenie: Pri odstrariovani
antikontaminacného krytu a katétra

20 zavadzaca neuvolhite tplne uzaver
ventilu Tuohy-Borst, pretoZe to moze
mat'za nasledok oddelenie uzavera

od zavadzada.

Upozornenie: Pri vytahovani katétra alebo
puzdra katétra, nasavajte cez bocny otvor
puzdra, aby sa vyzbierala vsetka krvna
vlaknina, ktord sa ulozila v hadickach.

Udrzba a pouzivanie in situ

1. Adekvatna Gdrzba je nevyhnutné z hladiska
zabranenia oklizii limenov. Priechodnost
limenov na monitorovanie tlaku udrZiavajte
obcasnym preplachovanim alebo nepretrzitou
pomalou infuiziou sterilného heparinizovaného
fyziologického roztoku.

2. Pokial katéter nie je zavedeny, odpordca
sa poufit obturétor.

3. Pravidelne kontrolujte, ¢i sa v hadicke neobjavia
vzduchové bubliny. Uistite sa, ¢i st spojovacie
hadicky a uzatvaracie kohttiky po cely cas
pevne pripojené.

4. Neprepichujte hemostaticky ventil ihlou.

5. Katéter by mal zostat zavedeny v silade
s pokynmi nemocnicného protokolu.

Poznamka: Pri drzbe a vyradovani katétrov
velkého kalibru je potrebné dodrziavat
nemocnicny protokol.

Upozornenie: Pri vytahovani katétra alebo
puzdra katétra nasavajte cez distélny Iimen,
aby sa vyzbierala vSetka krvnd vidknina, ktord
moze byt ulozend v hadickach.

Bezpecnostné opatrenie: Vyskyt
komplikadii signifikantne stipa po
72 hodinéch od zavedenia katétra.
V pripadoch so zvysenymi rizikami a
dlhodobou katetrizaciou (viac ako
48 hodin) treba zvaZit pouzivanie
profylaktickej antikoagulacnej a
antibiotickej ochrany.

Informacie o MR

MR | Bezpecné v prostredi MR

Zavadzac Intro-Flex je vyrobeny z nekovovych,
nevodivych a nemagnetickych materidlov. Z tohto
dovodu je poutitie zavadzaca Intro-Flex bezpecné
v prostredi MR, a nie st zndme Ziadne rizikd

v ziadnych prostrediach MR.

Komplikacie

Medzi mozné komplikdcie patri:
« Trombéza

« Sepsa/infekcia

« Perforacia srdca

« Perfordcia cievy

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah
je sterilny a hadicka na roztok je nepyrogénna. Ak
je balenie otvorené alebo poskodené, zariadenie
nepouzivajte. Opakovane nesterilizujte.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenie teploty: 0 — 40 °C

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelnosti

Odporticand doba skladovatelnosti je uvedend
na kazdom baleni.

Poznamka: Priprava na opétovné pouZitie
aresterilizacia nepred|zi uvedend dobu
skladovatelnosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Likvidacia
So zariadenim, ktoré prislo do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s nebezpecnym biologickym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Ceny, technické podmienky a dostupnost modelov
samozu zmenit bez upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.

STERILE [ EO |

Intro-Flex Tuohy-Borst ventilinnferere
Intro-Flex automatisk hemostaseventilinnferere

Ingen komponenter i denne pakken eller
produktene den inneholder, er laget av
naturgummilateks eller torr naturgummi.

Kun til engangsbruk
For figurene 11l 7, se sidene 45 til 54.

Beskrivelse/indikasjoner

Intro-Flex perkutane hylseinnsettere av polyuretan
erindikert til bruk i pasienter som trenger tilgang
til det vengse systemet eller for & forenkle
kateterinnsetting (f.eks. pulmonzrarterie

eller infusjonskateter).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logo!
Edwar
varem

Advarsler

Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres
eller brukes pa nytt. Det finnes ingen data
som stotter utstyrets sterilitet,
ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
gjenbehandling.

Anbefalt innforingsprosedyre
Bruk steril teknikk.

Merk: Se kateterfabrikantens spesifikasjoner
for nedvendig innfaringsstorrelse.

1. Klargjor forventet venepunktursted
etter behov.

2. Plasser det sterile kledet over feltet.

3. Lag en hudblemme ved innsettingsstedet
med en 25 gauge (0,5 mm) ndl og sprayte.

4, Etter antiseptisk klargjoring av huden og
infiltrering med lokal bedgvelse, gé inn i karet
med 22 gauge (0,7 mm) nal og sproyte.
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5. Ved aspirasjon av vengst blod, fjern ndlen

og sprayten (se side 46, Fig. 2).

6. Klargjor kateteret til bruk. Hvis et flytstyrt

kateter brukes, folg kateterprodusentens
instruksjoner for & teste at ballongen er hel.

Forsiktig: kke overstig kateterfabrikantens
anbefalte maksimale fyllingsvolum.

7. Folg disse prosedyrene hvis et

kateterkontamineringsvern benyttes:

a. Forinn det valgte kateteret gjennom
den proksimale Tuohy-Borst-adapteren
pa kateterkontamineringsvernet.

b. For kateteret fremover gjennom
hylsemontasjen (se side 45, Fig. 1).

¢ Skyv hele kontamineringsvernet forbi
50 cm-merket pa kateteret. Legg kateteret
pa et sterilt felt til det skal brukes.

8. Fest 5 ml-sproyten til kateteret over nalen.

Settinn nalen og finn venen pa nytt.
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. Ved aspirasjon av vengst blod, fiern sprayten
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og nalen, la kateteret bli sittende.

. Forinn den valgte ledevaierspissen i kateteret

som er allerede er plassert, eller den
tynnveggede nalen dersom den blir benyttet
(se side 47, Fig. 3a, 3b). Forsiktig manipulering
av ledevaieren kan véere nodvendig nar den
skal settes inn. Ledevaieren skal aldri fores inn
med makt. Hvis det er vanskelig & sette inn
ledevaieren, trekk den helt ut og prov pa nytt.

Forsiktig: For a unnga mulig brudd pa
ledevaieren, ikke trekk ut ledevaieren imot
retningen av nalens skrakant.

. Fjern kateteret eller den tynnveggede ndlen,

la ledevaieren bli sittende.

. Det anbefales at det brukes en skalpell for

4 gjore punksjonsstedet i huden starre.

Merk: Pdse at ventilmontasjen er festet
til hylsen.

. Ved behov, fest en stoppekran til sideporten

pa ventilen.

Samtidig som den distale enden av
hylseinnfareren holdes vertikalt, dpne
stoppekranen pa sideporten og skyll
gjennom sideporten for & fierne luft
fra hylsemontasjen.

Merk: For Intro-Flex automatisk hemostase
ventilinnforere, folg trinn 15.

. For dilatoren helt inn gjennom

ventilmontasjen (se side 48, Fig. 4a).

Merk: For Intro-Flex Tuohy-Borst
ventilinnforere, folg trinn 16.

. Pass pa at Tuohy-Borst-deksellumenet er

apent for kardilatoren fores inn. For dilatoren
helt inn gjennom Tuohy-Borst-endedekslet

pa ventilen. Hvis dilatoren ikke passer gjennom
Tuohy-Borst-deksellumenet, roter
Tuohy-Borst-dekslet mot urviseren

(se side 49, Fig. 4b).

Forholdsregel: Tuohy-Borst-ventilen er
designet til a forhindre tilbakeblodning
nér det ikke er noen komponenter

i hylsen. Tuohy-Borst-dekslet

mé strammes til for & kontrollere
tilbakeblodning nér enten dilatoren
eller kateteret er inne i hylsen.

Tre den distale enden av kardilatoren over
den proksimale enden av ledevaieren ved
bruk av den monterte hylsen/dilatoren.

Bruk en lett vridningshevegelse og for
montasjen fremover gjennom vevet og inn
i karet (se side 50 og 51, Fig. 5a og 5b).

. Ta ut ledevaieren og dilatoren samtidig som

du holder hylsen pa plass.

Advarsel: For a unnga karveggperforering,
laikke dilatoren sitte pa plass som
etinneliggende kateter.

For kateteret gjennom ventilen og inn i hylsen
til ansket karplassering.

Merk: For Intro-Flex Tuohy-Borst
ventilinnfarere, fest kateteret ved  stramme
Tuohy-Borst-endedekslet rundt kateteret.
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Forholdsregel: Utvis forsiktighet under
kateterplasseringen da mulig
overstramming av Tuohy-Borst-dekslet
kan okkludere kateterlumener.

. Sjekk at kateterspissen og hylsen sitter riktig.

Forholdsregel: Hvis kateterinnfaring

blir forsinket, eller kateteret fjernes fra
pasi befales bruk av en ok

for & hindre tilbakeblgdning eller tilforsel
av luft, og for a sikre at ventilen er tett.

Advarsel: Hvis det er tvil om at
hylsespissen er intravaskulzr,

bor ytterligere tiltak iverksettes

for a identifisere noyaktig plassering.

. Forleng den distale enden av

kateterkontamineringsvernet mot
innfrerventilen. Innrett ventildekselforerne
med sporene i den distale adapteren til
kontamineringsvernet (se side 52, Fig. 6).
Skyv den distale adapteren over ventildekslet
og roter den til den sitter godt pé plass.

Utvid den proksimale enden av kateterets
kontamineringsvern til gnsket lengde og fest
den proksimale Tuohy-Borst-adapteren til
kateteret (se side 54, Fig. 7).

Forsiktig: Overstramming av
kontamineringsvernet proksimalt
Tuohy-Borst-adapteren kan svekke
kateterfunksjonen.

Hvis anskelig, fest muffen pa innforeren
pa innsettingsstedet med sutur.

Forsiktig: Ikke fest direkte til hylseraret. Bruk
suturaye eller suturring.

0Om onskelig, fest den distale Tuohy-Borst-
adapteren til kateteret etter at ansket
kateterposisjon er oppnadd.

Péfor topisk antimikrobiell salve og riktig
bandasje pd innsettingsstedet om anskelig.

Forholdsregel: Ikke lgsne dekslet helt
pa Tuohy-Borst-ventilen nar

! ineri net og k

fjernes fra innfareren da dette kan fore
til at dekslet deler seqg fra innfareren.

Forsiktig: Nar du trekker ut kateteret eller
kateterhylsen, aspirer gjennom sideporten pa
hylsen for & samle eventuelt fibrin som kan ha
vaertavsatt i slangene.

Vedlikehold av utstyr og bruk in situ
1.

Nodvendig tilsyn anbefales for & unnga
kateterokklusjon. Hold lumen patent ved
intermitterende skylling eller kontinuerlig,
langsom infusjon med heparinisert
saltvannsopplgsning.

Bruk av obturator anbefales nr et kateter ikke
erpa plass.

Kontroller slangene regelmessig for luftbobler.
Pése at koblingsslanger og stoppekraner forblir
godt tilstrammet.

Ikke stikk en nal gjennom hemostaseventilen.

Hvor lenge kateteret skal ligge far det fiernes,
bestemmes av sykehusets retningslinjer.
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Merk: Folg sykehusets retningslinjer for
vedlikehold og avvikling av bruk av katetre
med stor diameter.

Forsiktig: Nar du trekker ut kateteret eller
kateterhylsen, aspirer gjennom det distale
lumen for & samle eventuelt fibrin som kan ha
vart avsatti slangene.

Forholdsregel: Insidensen av
komplikasjoner sker signifikant nar
kateteret har ligget inne lenger enn

72 timer. Profylaktisk antikoagulering og
antibiotikabeskyttelse skal vurderes i
tilfeller med okt risiko og langsiktig
kateterisering (mer enn 48 timer).

MR-informasjon

MR | MR-sikker

Intro-Flex-innfareren er laget av ikke-metalliske,
ikke-ledende og ikke-magnetiske materialer.
Derfor er Intro-Flex-innfareren MR-sikker, hvilket
kjennetegner en enhet som ikke representerer
noen kjent fare i noen MR-miljger.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner kan vaere:
« Trombose

« Sepsis/infeksjon

« Hjerteperforasjon

« Perforasjon av blodkar

Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen s
lenge pakningen er uskadet og udpnet. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

Lagring
Oppbevares tort og kjolig.
Temperaturbegrensning: 0—40 °C

Fuktighetsbegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet
Anbefalt holdbarhetsdato er angitt pa hver pakke.

Merk: Reprosessering eller resterilisering vil ikke
forlenge angitt holdbarhetstid.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

Avhending

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
miljoskadelig avfall. Avhending i overensstemmelse
med sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller
kan endres uten forhandsvarsel.

Se symbolforklaringen til slutti dette

dokumentet.
STERILE [EO |



Intro-Flex Tuohy-Borst -venttiilien sisaanvientilaitteet

Automaattiset Intro-Flex -hemostaasiventtiilien sisadnvientilaitteet

Taman pakkauksen tai tuotteiden
komponenteissa ei ole luonnonkumilateksia
tai kuivaluonnonkumia.

Ainoastaan kertakdyttoon
Katso kuvat 1-7 sivuilta 45-54.

Kuvaus/Kayttoaiheet

Intro-Flex-polyuretaanisisaanvientiholkkeja
kdytetddn veritien luomiseen laskimojarjestelmaan
tai katetrin sisa@nviennin helpottamiseksi

(esim. keuhkovaltimo- tai infuusiokatetri).

Varoitukset

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu
kertakayttoiseksi, ja se toimitetaan
ainoastaan yhta kayttokertaa varten.
Laitetta ei saa uudelleen steriloida tai
kéyttaa uudelleen. Mitkaan tulokset eivat
osoita, ettd laite olisi steriili, pyrogeeniton
ja toimiva uudelleen kasittelemisen jalkeen.

Suositeltava sisadnvientitapa
Kayta aseptista tekniikkaa.

Huomautus: Katso sisaanviejan vaadittu koko
katetrin valmistajan antamista teknisistd tiedoista.

1. Valmistele laskimopunktiokohta sairaalan
kéytdnndn mukaisesti.

2. Peitd alue steriililld suojapeitteelld.

3. Ruiskuta ihoon paikallispuudutetta ruiskulla,
jossa on 25 G:n (0,5 mm) neula ja ruisku.

4. Thon desinfioinnin ja paikallispuudutuksen
jdlkeen, vie ruiskuun kiinnitetty 22 G:n
(0,7 mm) neula verisuoneen.

5. Aspiroi laskimoverta ja veda sen jalkeen neula
ruiskuineen pois (katso sivu 46, kuva 2).

6. Valmistele katetri kdyttod varten. Mikali kaytat
virtauksen ohjaamaa katetria, testaa pallon
eheys valmistajan antamia ohjeita noudattaen.

Varotoimi: Al yliti katetrin valmistajan
ilmoittamaa tdyton enimmaistilavuutta.

7. Mikali kéytat katetrin kontaminaatiosuojaa,
noudata seuraavia ohjeita:

a. Vie halutun katetrin kérki katetrin
kontaminaatiosuojan proksimaaliseen
Tuohy-Borst-sovitteeseen.

b. Kuljeta katetri suojuskokoonpanon lapi
(katso sivu 45, kuva 1).

¢ Veda koko kontaminaatiosuoja katetrin
50 cm:n merkin yli. Aseta katetri steriiliin
kenttaan tulevaa kéyttod varten.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
Intro-| ifesc i

-yhtio)
ovat

8. Yhdistd 5 ml:n ruisku katetriin neulan yli. Vie
neula sisaan ja paikanna laskimo uudestaan.

Varoitus: il jité laajenninta paikall

katetrin tavoin verisuonen seindman
perf ion valttamiseksi

9. Poista ruisku ja neula laski en aspiraation
jalkeen ja jatd katetri paikalleen.

=)

. Aseta haluttu ohjauslangan pda katetriin,
tai ohutseindinen neula, jos sellainen on
kaytdssa (katso sivu 47, kuva 3a, 3b).
Johtimen sisdénvienti saattaa vaatia
varovaista manipulaatiota. Johdinta ei
saa koskaan pakottaa. Jos johtimen
sisdanviennissa iimenee vaikeuksia,
veda johdin kokonaan pois ja yritd vieda
se uudelleen sisdan.

Varotoimi: Johtimen vaurioitumisen
vélttamiseksi johdinta ei saa vetad neulan
viistokulmaa vasten.

. Poista katetri tai ohutseindinen neula ja jita
ohjainvaijeri paikalleen.

12. Leikkausveitsen kayttod suositellaan ihon
pistoskohdan suurentamiseksi.

Huomautus: Varmista, ettd venttiili
on kiinnitetty holkkiin.

o}

. Yhdistd hana tarvittaessa venttiilin sivuporttiin.

14. Pidd sisaénvientiholkin distaalipda pystyssd,
avaa hanaventtiili sivuporttiin ja huuhtele
sivuportin kautta kaikki ilma pois
holkkikokoonpanosta.

Huomautus: Automaattiset Intro-Flex-
hemostaattiventtiilien sisaanvientilaitteet,
siirry vaiheeseen 15.

15. Vie laajennin kokonaan sisaén
venttiilikokoonpanon kautta
(katso sivu 48, kuva 4a).

Huomautus: Intro-Flex Tuohy-Borst-
venttiilien sisaanvientilaitteet, siirry
vaiheeseen 16.

16. Varmista, ettd Tuohy-Borst-sovitteen
korkin luumen on avoin ennen kuin
viet suonenlaajentimen sisdan. Vie
laajennin kokonaan Tuohy-Borst-
padtykorkkikokoonpanon korkin l&pi.
Mikali laajennin ei mahdu Tuohy-Borst-
korkkiluumenin Ipi, kierra Tuohy-Borst-
korkkia vastapdivaan (katso sivu 49, kuva 4b).

Varotoimenpide: Tuohy-Borst-venttiili
estda takaisinvuotoa, kun holkin sisalla
ei ole mitaan komponentteja.
Tuohy-Borst-korkki pitaa kiristaa,

ksepi don valttamiseksi
laajentimen tai katetrin ollessa
holkin sisalla.

3

. Pujota suonen laajentimen distaalipda
johtimen proksimaalipaan yli holkki/
laajenninkokoonpanolla.

=3

. Kuljeta kokoonpano samalla hieman
kiertaen kudoksen ldpi suoneen
(katso sivu 50 ja 51, kuva 5a ja 5b).

. Poista ohjainvaijeri ja laajennin pitéen holkkia
paikallaan.

©°
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Kuljeta katetri venttiilin ja holkin lapi
haluttuun kohtaan verisuonessa.

Huomautus: Intro-Flex Tuohy-Borst -venttiilien
sisaanvientilaitteet, kiinnité katetrikiristamalld
Tuohy-Borst-paatysuojus katetrin ymprille.

Varotoimenpide: Katetrin sisaanviennin
aikana on varottava kiristimasta
Tuohy-Borst-korkkia liikaa, silld katetrin
I it saattavat tukk

. Varmista katetrin pan ja tupen sijoitus.

Varotoimenpide: Jos katetrin
kéayttoonotto viivastyy tai katetri

p potilaasta, taaksepai don,
ilman sisa@npaasyn samoin kuin venttiilin
tukkeutumisen estamiseksi on
suositeltavaa kayttaa suljinta.

Varoitus: Jos on pienikaan epdily,

ettd holkin kérki ei mahdollisesti

ole verisuonen sisalld, tulisi tehda
lisatoimenpiteité holkin karjen tarkan
sijaintikohdan tunnistamiseksi.

Pidennd katetrin kontaminaatiosuojan
distaalipadta sisaanviejan venttiiliin pin.
Kohdista venttiilikorkin ohjaimet
kontaminaatiosuojan distaalisessa sovitteessa
olevien urien kanssa (katso sivu 52, kuva 6).
Tydnna distaalinen sovite venttiilikorkin yli,
kunnes se lukittuu tukevasti paikalleen.
Pidennd katetrin kontaminaatiosuojan
proksimaalipda haluttuun pituuteen ja kiinnitd
proksimaalinen Tuohy-Borst-sovite

Katetriin (katso sivu 54, kuva 7).

Varotoimi: Kontaminaatiosuojan
Tuohy-Borst-sovitteen liika kiristaminen
saattaa heikentda katetrin toimintaa.

Kiinnitd sisddnviején kanta tarvittaessa
sisdanvientikohtaan ompeleella.

Varotoimi: Al aseta ommelta suoraan
suojuksen letkuun. Kayta ommelreikaa tai
ommelrengasta.

Kiinnité distaalinen Tuohy-Borst-sovite
tarvittaessa katetriin, kun katetri
on sijoitettu paikalleen.

Levitd sisaanvientikohtaan tarvittaessa
paikallisesti antimikrobista voidetta
ja aseta sopiva sidos.

Varotoimenpide: Kun irrotat
kontaminaatiosuojan ja katetrin
sisadnvientilaitteesta, ala loysaa
Tuohy-Borst-venttiilin suojusta
kokonaan. Muussa tapauksessa suojus
voi irrota sisdanvientilaitteesta.

Varotoimi: Kun poistat katetria tai
katetriholkkia, aspiroi holkin sivuportin
letkuun mahdollisesti saostunut fibriini.



Huolto ja kdyttd in situ

1. Katetrin tukkeutuminen estetdan ryhtymalla
riittdviin huoltotoimenpiteisiin. Pida luumen
avoimena ajoittaisen huuhtelun tai jatkuvan
hitaan heparinisoidun suolaliuoksen infuusion
avulla.

2. Sulkimen kdyttd on suositeltavaa silloin, kun
katetri ei ole paikoillaan.

3. Tarkista letkujen ilmakuplat sa@nndllisesti.
Varmista, ettd liitinletkut ja sulkuventtiilit
on tiukasti liitetty.

4. Hemostaasiventtiili ei saa puhkaista neulalla.

5. Sairaalakaytantd maarad katetrin paikoilleen
jattamisestd.

Huomautus: Sairaalan kaytantoa pitda
noudattaa huoltotoimenpiteissd ja
suurikokoisia katetreja havitettdessa.

Varotoimi: Kun katetri vedetdan pois katetrin
holkista, aspiroi distaalisen luumenin kautta,
jotta kaikki letkuihin mahdollisesti saostunut
fibriini poistettaisiin.

Varotoimenpide: Komplikaatioiden

riski nousee merkittavasti, jos katetri

on paikoillaan yli 72 tuntia. Profylaktista
hyytymisenestohoitoa ja antibiootteja
tulisi harkita kohonneiden riskien ja
pitkaaikaisen katetroinnin tapauksissa
(pitempaan kuin 48 tuntia).

MRI-kuvaukseen liittyvia tietoja

MR | Sopii magneettikuvaukseen

Intro-Flex-sisaanviejd on valmistettu ei-metallisista,
ei-johtavista ja ei-magneettisista materiaaleista.
Tasta syystd Intro-Flex-sisdanviejd on
MR-turvallinen, mika tarkoittaa, ettd se ei aiheuta
vaaroja missaan magneettikuvausymparistdssa.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:
« Tromboosi

« Sepsis/Tulehdus

« Syddmen perforaatio

« Suonen puhkeaminen

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti ei-pyrogeeninen,
jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

Varastointi

Séilytettdva kuivassa ja viiledssd paikassa.
Lampétilaraja: 0-40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen.

Huomautus: Puhdistus tai uudelleensterilointi ei
pidennd ilmoitettua kestoaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta késitelldén
biologisesti vaarallisena jtteend. Havitd sairaalan
kdytanndn ja paikallisten madraysten mukaisesti.

Hinnat, tekniset muutokset ja mallin saatavuus
voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan

lopusta.
STERILE] FO]

WnTpoptocepu Intro-Flex c knana Tuohy-Borst
ABTOMATWUYHU XeMOCTa3HU KnanHu uHTpoptocepm Intro-Flex

HuKaKBY YacTi OT Ta31 onaKoBKa unmn
CbABPIKALLMTE e B HesA NPOAYKTH He ca
HanpaBeH! 0T ecTecTBeH Kay4yKOB NaTeKc
WK CYX eCTECTBEH KayuyK.

(amo 3a elHOKpaTHa
ynotpeba

3a durypu ot 110 7 Buxcte
cTpanmuy ot 45 fo 54.

Onucanue/lokasanus

MonuypeTaHoBHTe NepkyTaHHM fesune
untpoptocepu Intro-Flex ca npeaHasHauey 3a
ynoTpeba Npu NaLMeHTV, N KOUTO e HeobxoauM
JZOCTBIN A0 BEHO3HATa CUCTeMa W 3 YNleCHABaHe
BbBEX/AHETO Ha KaTeTbp (Hamp. KaTeTbp

3a 6enoapo6Ha apTepus WK 3a BNUBAHUA).

Mpepynpexpenna

ToBa u3fienue e NpoeKTUpaHo,
npeaHa3HaYeHo 1 ce pasnpocTpanaBa
camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E u Intro-Flex ca TbproBcki MapKu Ha
Edwards Li i

0CTaH
boTB

He crepunusupaiite u He u3non3gaiite
NOBTOPHO ToBa u3Aenue. HAma paHHn
B NOJKpena Ha CTepUIHOCTTa,
anuporeHHOCTTa U GpyHKUMOHANHOCTTA
Ha ypepa uief, noBTopHa o6paboTka.

lpenopbuntenHa npoueaypa
Ha BbBeXpaHe
W3non3Baiite cTepunHa TexHuKa.

3abenexka: 3a HeobxoaumuA pa3mep Ha
VHTPOZ0CEPa, MONA, HanpaBeTe CnpaBKa CbC

cneunduKaLmuuTe Ha NPOU3BOAUTENA HA KaTeTbpa.

1. MMoaroTBeTe MACTOTO Ha OYaKBaHaTa
BeHenyHKLMA cnopes U3nckBaHnATa.

2. Toctasete cTepunHus yapiuad Bbpxy
MACTOTO.

3. Hanpaete KoxeH kabbp Ha MACTOTO 3a
nocTaBAHe, kato u3non3gare 25 ga (0,5 mm)
WUrNa v CNPUHLOBKA.

4. (nep aHTUCENTMYHA MOATOTOBKA Ha KoXaTa
W UHOUATPALMA C IOKANEH AHECTETHK,
MIPOHYKHETE B KbBOHOCHUSA CbA
€22 ga (0,7 mm) urna u CNPUHL0BKA.

5. (nep acnupauwa Ha BeHO3Ha KPbB,
OTCTPaHeTe UrNaTa il CNPUHLOBKaTa
(Busre cTp. 46, Our. 2).
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6. MogroTeete KateTbpa 3a ynotpeba. Ako
Ce U3M0I13Ba OPUEHTUPAH N0 NIOCOKATa Ha
[BIKEHIE HA KPBBTA KaTeTbp, ClefBaiiTe
VHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOATENA Ha
KaTeTbpa 3a TeCTBaHe Ha LienocTTa Ha banoHa.

BHumanue: He HajiBuiwagaiite
MaKcManHua 06em Ha pasjlyBaxe,
npenopbyaH 0T NPOU3BOAUTENA Ha KaTeTbpa.

7. AKo Ce U3M0n3Ba NPEANA3eH WWT cpeLly
3aMbPCABaHE Ha KATeTbpa, CIeBaiiTe
Te3u npoueaypu:

a. [MbxHeTe BbPXa Ha U36paHuA KaTeTbp
npe3 npokcumantua agantep Tuohy-Borst
Ha NpeAnasHiA LLNT cpeLLly 3aMbpcABaHe
Ha KaTeTbpa.

b. Mpupsuxete KateTbpa npe3 npeanasnua
LUMT CpeLLly 3amMbpcaBaHe (Buxte cTp. 45,
Our. 7).

¢ Mnb3HeTe LeAnA NpeanaseH LWWT cpeLy
3aMbPCABaHe 10 NPeMUHaBaHe Ha
0603HaueHweTo 3a 50 cm BbPXY KaTeTbpa.
NocTaseTe kaTeTbpa BbPXY CTEPUIHA
NOBBPXHOCT, /0KATO CTaHe HeoGXouM
3a 13N0N3BaHe.

8. Tpukpenete 5 ml CNPUHLOBKA KbM KaTeTbpa
Haj urnara. locraeTe MrnaTa v 0THOBO
HamepeTe BeHaTa.



9.

=)

o

@

>

o

=

=~

=3

ﬂpl/l acnupaunA Ha BEHO3Ha KPbB OTCTpaHeTe
CMPUHLOBKATA 1 UrNaTa, KaTo 0CTaBuTe
KaTeTbpa Ha MACTO.

. BbBezeTe eNaHus BPbX Ha TeNeHvis Bojay

B MI0CTABEHIA KATETbP U aKO Ce M3N0N3Ba,
TbHKOCTeHHaTa urna (Buxre cp. 47,

Our. 3a, 3b). Moxe Aa ce Hanoxu BHIMaTeNHa
MaHUNynaLua 3a BbBEXAAHe Ha TeneHna
B0Jiau. Bbpxy Tenexus Bojay HUKora He
TpAGBa Aa ce npunara cuna. AKo cpeLuHeTe
TPYAHOCT NPy BbBEX/aHE Ha TeNEHWA BOfaY,
HabAHO U3TersneTe TeNeHUA BoAaY

11 ONUTaliTe 0THOBO Aia FO BbBEZETE.

BHumanue: 3a fa n3berete BbaMOXKHO
(pA3BaHe Ha TeneHvA BoAay, He ro uternaiite
KbM CKOCEHaTa YacT Ha urnata.

. Ompauere KaTeTbpa Unmn TbHKOCTEHHATa

nrna, KaTo 0CTaBuUTe TeNeHnsA BoJay Ha MACTO.

. MpenopbuBa ce ynotpe6ara Ha ckannen

3a pasLunpABaHe Ha MACTOTO Ha KOXHaTa
NyHKLKA.

3a6enexka: YsepeTe ce, ue KnanHuAT
MeXaHU3bM e 3aKpeneH KbM Ae3uneTo.

. AKO & Heo6XoMMO, NPUKpeneTe CiupaTento

KpaHye KbM (TPaHUYHNA NOPT Ha Knanata.

. [lokaTo ANCTanHuAT Kpaii Ha fe3une

VIHTPOZIOCEPa € M3NpaBeH, 0TBopeTe
CMUPATENHOTO KpaHUe KbM CTPaHIYHIA NopT
11 IPOMMiATE Npe3 CTPaHNYHMA NOpT, 33 Aa
OTCTPaHUTe Bb3AYXa OT LANIOTO Ae3ue.

3abenexKa: 32 aBTOMaTUYHI XeMOCTa3HU
KnanHu uHTpogtocepu Intro-Flex cnepgaiite
crbka 15.

. BbBepete HambHO pasimputens npe3

KnanHua mexaHusbm (Buxre crp. 48, Our. 4a).

3a6enexka: 3a uHTpogtocepu Intro-Flex
cknana Tuohy-Borst cnepgaitte crbnka 16.

3 yBEpETE (€, Ye NyMeHbT C Kanayka

Tuohy-Borst e 0TBOpeH Npeau BbBEXAaHe

Ha Cbl0BUA pa3LunpuTen. BbBeaeTe HanbiHo
pasiLMpuTena npe3 kpaitHaTa Kanauka
Tuohy-Borst Ha knanHuA MexaHu3bM. Ako
Pa3LLMpUTENAT He NpeMuHaBa obpe npe3
NymeHa Ha kanaukata Tuohy-Borst, 3aBbprete
Kkanaukara Tuohy-Borst B nocoka,

06paTHa Ha YacoBHUKOBATA CTPeNKa

(Buke cTp. 49, Our. 4b).

Mpepna3xa mapka: Knanara Tuohy-Borst
e cb3lajieHa 3a NpefloTBpaTABaHe Ha
BpblLAHe Ha KPbB, KOraTo B ie3uneTo
HAMa KomnoHenTH. Kanaukata
Tuohy-Borst Tpa6Ba pa ce 3aTerHe,

3a la KOHTPONNPA BPbLUAHETO HA
KPbBTa, KOraTo paswWmupuUTenar unm
KaTeTbpbT ca B ie3unero.

. (e crnobenuTe fesune/paswmputen

npoKapaiiTe AUCTaNHUA Kpaii Ha CbAOBUA
pasLLMpUTEN Haji NPOKCUMaNHKA Kpaii Ha
TeNeHna Bofiay.

. C113n013BaHe Ha N1eKo BbPTennBo ABIXeHNe

npokapaiite Habopa npe3 TbKaHTa I B (baa
(Buxre ctp. 50 51, Our. 5a u 5b).

19. Mpupgbpxaiikin AE3UNeT0 Ha MACTO, OTCTpaHeTe
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TeNeHNA BOAaY 1 paswwuputens.

MpeaynpexpaeHue: 3a aa usbernere
Bb3MOXHa neppopauyua Ha cTeHUTe Ha
Cbjia, He OCTaBAliTe pa3wnpuTens Ha
M#ACTO KaTo NOCTOAHEH KaTeTbp.

Mpokapaiite KaTeTbpa npe3 knanata u 8
LE3UNETO A0 KeNaHoTo MACTO B Cbjia.

3a6enexxa: 3a uutpogtocepu Intro-Flex ¢
knana Tuohy-Borst 3akpeneTe KaTeTbpa upe3
3aTAraHe Ha kpaiiHaTa kanauka Tuohy-Borst
0KOI0 KaTeTbpa.

MpeanasHa mapka: Tpa6sa Aa ce
npu paHeTo Ha

KaTeTbpa, Thil KaTo NPEKOMEpPHOTO

3aTAraHe Ha kanaukara Tuohy-Borst

MoOKe /1a 3anyLun nymeHuTe

Ha KaTeTbpa.

. MpoBepeTe noctasAHeTo Ha BbpXa

Ha KaTeTbpa U fiesnnero.

MpeanasHa mapka: AKo BbBeXAaHeTo
Ha KaTeTbpa ce 3a6aBN UK KaTeTbPbT
€ OTCTpaHeH 0T NauueHTa, NpenopbyBa
e u3non3BaHeTo Ha 06Typarop, 3a Aa
e NpefoTBpPaTH BPbLYAHE Ha KPbB Win
HaBMU3aHe Ha Bb3AYX, U A Ce 0Curypu
OKNy3uA Ha Knanara.

Mpepynpexpexne: AKo CbliecTByBa
CbMHEHMUe, Ye BbpXbT Ha ie3uneTo
MOXe Aia He e B cbja, TpA6Ba Aa ce
npeAnpuemaTt AONbAHUTENHN CTbNKN 33
onpepenaHe TOYHOTO MeCTONONOKEHNe
Ha BbpXa Ha fieunero.

YAbKeTe AUCTaNHIA Kpaii Ha npeanastma
LLUMT cpeLLly 3aMbpcABaHe Ha KaTeTbpa KbM
Knanata Ha uHTpoztocepa. MoapasHete
BOJIauWTe Ha KanaykaTa Ha knanara cnpamo
Npope3uTe Ha ANCTanHuA ajantep Ha
npeAnasHiA LWKT CpelLly 3aMbpcABaHe
(Buxre cTp. 52, Our. 6). byTHeTe Anctankma
ajanTep BbpXy kanaukara Ha knanata

11 3aBbpTeTe, JOKATO 3aKNH0uUTE CTabUNHO
Ha MACTOTO. Y/ibmKeTe NPOKCUMANHMA Kpail
Ha NPeANasHIA WWT CpeLLy 3aMbpcABaHe
Ha KaTeTbpa /10 KenaHara Ib/MKiHa 1 3akpenete
nobpe npokcumantua agantep Tuohy-Borst
KbM KaTeTbpa (Buxre ctp. 54, Our. 7).

BHumanue: lpekaneHoTo 3atAraHe Ha
npokcumantus apantep Tuohy-Borst Ha
MpeAnasHA LLNT CpelLly 3aMbpCABaHE MoXe
[1a nonpeyy Ha GYHKLMOHUPAHETO Ha
KareTbpa.

AKo e HeoBX0AUMO, 3aKpeneTe FaBUHATA Ha
UIHTPOAI0CEPa NP MACTOTO Ha NOCTaBAHe,
U3N0N3BANKY CyTypa.

BHumanme: He wuiie JpeKTHO BbPXY
TpbOuukata Ha Aesuneto. M3non3Baiite
CYTYPHO YXO WA CYTYPEeH NPbCTeH.

. AKo e HeobxoAuMo, 3acronoperte AUCTanHuA

apanTep Tuohy-Borst KbMm KaTeTbpa (e
NOCTUTaHe Ha XenaHaTa no3uLwA Ha KateTbpa.
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25. AKo e Heo6X0ZMMO, HaHeceTe NiokaneH

aHT PODEH mexnem u a
npeBpb3Ka Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

Mpeanasta mapka: He pasxnabgaiite
Kanaukara Ha knanata Tuohy-Borst
Hanb/IHO NPY NpemaxBaHe Ha
NpeAnasHuA WHT cpely 3ambpcABaHe
M KaTeTbpa OT MHTPOAI0Cepa, Thil KaTo
TOBa MOXe /i ioBefie [0 OTAeNsAHe

Ha Kanaykata oT UHTpoAlocepa.

BHumanne: lpu u3Bax/jaHe Ha kaTeTbpa
WY Ae3UNETO Ha KaTeTbpa, acnupupaiite
TIpe3 CTpaHNYHIA NOPT Ha Jle3uneTo, 3a Aa
cvbepete GubpuHa, 0TNOXEH no TpbOUUKaTa.

MopapbxKa u ynotpe6a in situ

1.

Heobxoauma e noaxopALLa noaapbxKa

3a M36ArBaHe Ha 3anyLwBaHxe Ha nymeHa.
MoAAbpXKaiiTe MymeHa POXoAUM upe3
NepUOANYHO MPOMUBAHE UIN HENPeKbCHATa,
6aBHa HQY3WA € xenapuHU3upaH
du3vionoruyeH pasreop.

MpenopbuBa ce u3non3BaHe Ha 06Typarop,
KOraTo KaTeTbpbT He e Ha MACTOTO CH.

MeproanyHo NpoBepsBaiiTe NUHUNTE

32 Bb3JyLUHY MexypyeTa. YBepeTe ce,

ye (Bbp3BALLNTE TPHOUUKM 1 CUpATeNHUTE
KpaHyeTa ca 3/ipaBo 3aTerHaru.

He ﬂpOﬁMBaFﬂe XemocTa3Hata Knana curna.

YcpoiictBoTo TpAGBa Aa 0CTaHe Ha MACTO,
KaKTo e onpezienexo o1 6oNHUYHMA NpoToKoN.

3a6enexka: lpy NOAAPXKKA U OTCTPaHABaHE
Ha KaTeTpy C roNAM BbTPeLLeH AnaMeTbp
TpA6Ba Aa ce cbbntoAaBa GONHUYHMA NPOTOKON.

Buumanue: lpu u3BaxzaHe Ha kaTeTbpa
WM AE3UNETO HA KaTeTbpa acnupupaiite npes
AMCTaNHIS NlyMeH, 3a 4 cbbepere dubpuHa,
KOIATO MOe [1a Ce & OTNOXM Mo TpbOuuKata.

MpeanasHa mapka: Yecrotata Ha
YOI0XKHEHNATA HapacTBa 3HAYUTENHO
NPy Nepuo/ Ha NPecToii Ha KaTeTbpa
Hap 72 vaca. llpopunakTuyHoto
npuUnaraHe Ha aHTUKoArynaHTH

v anTu6noTMLM TpAG6Ba Aa ce UMa
npefBuUA B CTy4au, KOraTo MMa no-BUCOK
PUCK 1 ce Hanara no-JAbAroCpoYHa
KaTeTepusauus (noBeye o1 48 yaca).

Undopmauma 3a MaruutHo-
pe3oHaHcHa Tomorpadusa (MRI)

MR | besonacxo npu MR

UHTpoatocepsT Intro-Flex e u3pabotet ot
HeMeTalHu, HeNpoBOAUMI U HEMarHUTHM
matepuany. (nefoBaTenHo, IHTPOAOCEPDT
Intro-Flex e 6e3onaceH npu MR, KoeTo 03HayaBa,
Ye e eNeMeHT, KOVTo He HoCv Mo3HaTUTe prckoBe
BbB BCAKakBa MR cpepia.



YcanoxHeHna
B Te yo

- Tpom6o3a
« Cencuc/undeKuma
« (bpaeyHa nepdopauna

- (bposa nepopauma

Kak ce goctaBa

CbAbPXKAHMETO € CTEPUIHO 1 ITBTAT Ha TEUHOCTTA
€ anuporexeH, ako ONakoBKara He e noBpeseHa
unv otBopeHa. He n3non3aiire, ako onakoBkara
€ 0TBOPeHa Ny nospeseHa. He crepunmsupaiite
MI0BTOPHO.

CbxpaHeHue
[la ce cbXxpaHsAiBa Ha XNaAHo, CyXo MACTO.
Orpaxuyenne 3a Temnepatypara: 0° — 40 °C

OrpaHuueHue 3a BnaxHocTTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BIAXHOCT

CpoK Ha rogHocT

ﬂpel‘lOp'quaHVIﬂT CPOK Ha roHoCT e otbenssaH
BbPXY BCAKa ONaKoBKa.

3a6enexka: MosTOpHa 06paboTKa WM
CTEpUAM3ALIAS HE YAbIKABA NOCOUEHUs
CPOK Ha FOBHOCT.

TexHuyecka nomouy

3a TexHUYecka NomolLLy ce CBbpKeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TenegoH:
+420 221602 251.

N3xBbpnaHe

(niefi KOHTaKT ¢ NaLMeHTa TpeTupaiiTe YCTPOICTBOTO
KaTo 61ONIOrYHO OMaceH 0TNagbK. 13xBbpneTe
CbrNacHo NOAMTUKATA Ha NeyebHOTO 3aBefieHne

11 MecTHUTe pasnopenou.

LleHuTe, cneyuduKaLmmTe 1 HanUuHOCTTa
Ha e T Ha np
6e3 yBesoMneHe.

BuTe nereHpata Ha cumBONMTE B Kpas
Ha TO31 fJOKYMEHT.

STERILE

Roma

Dispozitive de introducere Intro-Flex cu valva Tuohy-Borst
Dispozitive de introducere Intro-Flex cu valva hemostatica automata

Nicio componenta a acestui ambalaj sau

a produselor continute in el nu este fabricata
din cauciuc natural sub forma de latex sau
deshidratat.

Numai de unica folosinta

Pentru figurile 1-7, consultati
paginile 45 - 54.

Descriere/Indicatii

Dispozitivele de introducere percutane Intro-Flex
cu teacd din poliuretan sunt indicate pentru
utilizare la pacientii ce necesitd abord venos

sau pentru facilitarea introducerii cateterului

(de exemplu in artera pulmonara sau
introducerea unui cateter de perfuzie).

Avertismente

Acest dispozitiv este proiectat, destinat

si distribuit numai pentru unica folosinta.
Anu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril,
non pirogen si functional dupa reprocesare.

Procedura recomandata pentru
introducere
Utilizati o tehnica sterila.

Nota: pentru dimensiunea necesara pentru
dispozitivul de introducere va rugam sa consultati
specificatiile producétorului cateterului.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd si Intro-Flex sunt mérci comerciale ale

Edwardglifasci
marci
detin

1. Pregatiti zona preconizatd pentru punctie
venoasa conform cerintelor.

2. Amplasati campul steril peste zond.

3. Ridicati epiderma pe zona de introducere cu
ajutorul unei seringi cu ac de 25 ga (0,5 mm).

4. Dupa pregatirea asepticd a epidermei si
infiltratia cu anestezic local, accesati vasul
utilizand seringa cu ac de 22 ga (0,7 mm).

5. Ulterior aspiratiei sangelui venos, indepartati
seringa si acul (Consultati pagina 46, Fig. 2).

6. Pregatiti cateterul pentru utilizare. Dacd este
utilizat un cateter directionat de flux, urmati
instructiunile producatorului acestuia pentru
a testa integritatea balonului.

Atentie: nu depasiti valoarea de umflare
maximd recomandata pentru volumul
balonului.

7. Dacd este utilizat un ansamblu de teacd
anticontaminare a cateterului, aplicati
procedurile urmatoare:

a. Introduceti varful cateterului dorit prin
adaptorul proximal Tuohy-Borst al tecii
anticontaminare a cateterului.

b.  Avansati cateterul prin ansamblul tecii
(Consultati pagina 45, Fig. 1).

¢ Glisatiintregul ansamblu al tecii
anticontaminare a cateterului dincolo
de marcajul de 50 cm de pe cateter.
Tn vederea utilizarii, puneti cateterul
pe un camp steril.

8. Atasati seringa de 5 ml la cateter, peste ac.
Introduceti acul si localizati din nou vena.

9. Ulterior aspiratiei sangelui venos, indepartati
seringa si acul si lasati cateterul in pozitie.
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10. Introduceti varful ales al firului de ghidaj in
cateterul amplasat sau in acul cu perete
subtire, in cazul in care ati ales sa folositi unul
(Consultati pagina 47, Fig. 3a, 3b). Este posibil
ca pentru introducerea firului de ghidaj sa fie
necesara o manevrare foarte atenta. Firul
de ghidaj nu trebuie fortat niciodata. Daca
intdmpinati dificultati in timpul introducerii
firului de ghidaj, retrageti-l complet si
reincercati sa- introduceti.

Atentie: pentru a evita o posibila sectionare a

firului de ghidaj, nu-l retrageti presandu-I pe
bizoul acului.

. Indeprtati cateterul sau acul cu perete subtire,
lasénd firul de ghidaj in pozitie.

~

Pentru marirea zonei punctiei cutanate
se recomanda utilizarea unui bisturiu.

Nota: asigurati-va cd ansamblul supapei este
bine fixat la teacd.

@

. Dacd este necesar, atagati un robinet la portul
lateral cu valva.

14. Mentindnd vertical capatul distal al
dispozitivului de introducere cu teacd,
deschideti robinetul portului lateral si spélati
ansamblul tecii pentru a elimina aerul.

Nota: pentru dispozitivele de introducere cu
valva hemostatica automatd Intro-Flex, urmati
pasul 15.

o

Introduceti complet dilatatorul prin ansamblul
valvei (Consultati pagina 48, Fig. 4a).

Nota: pentru dispozitivele de introducere
Intro-Flex cu valva Tuohy-Borst, urmati
pasul 16.



16. Anterior introducerii dilatatorului vascular
asigurati-va ca lumenul acoperit cu capacul
Tuohy-Borst este deschis. Introduceti complet
dilatatorul prin capatul prevazut cu capacul
Tuohy-Borst al ansamblului valvei. Daca
dilatatorul nu se potriveste in lumenul cu
capac Tuohy-Borst, rotiti capacul Tuohy-Borst
in sens antiorar (Consultati pagina 49, Fig. 4b).

Precautie: valva Tuohy-Borst este
destinata prevenirii refluxului sanguin
atunci cand in teaca nu exista
componente. Pentru a controla refluxul
guin cand dil I sau ¢ |

se afld in teaca, trebuie strans capacul
Tuohy-Borst.

~

. Cuajutorul tecii/dilatatorului asamblate,
ingurubati capdtul distal al dilatatorului
vascular pe capatul proximal al firului
de ghidaj.

=3

. Efectudnd o ugoara miscare de rotatie,
avansati ansamblul prin tesut in vas
(Consultati pagina 50 5i 51, Fig. 5a si 5b).

©°

. Mentinand teaca in pozitie, indepartati firul
de ghidaj si dilatatorul.
Avertisment: pentru a evita eventuala
perforare a peretelui vascular, nu lasati
dilatatorul introdus ca pe un cateter.

2
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Avansati cateterul prin valva in teaca si in
pozitia doritd in vas.

Nota: pentru dispozitivele de introducere
Intro-Flex cu valva Tuohy-Borst, fixati cateterul
prin stréngerea capacului superior Tuohy-Borst
in jurul cateterului.

Precautie: in timpul pozitionarii
cateterului trebuie procedat cu atentie
deoarece strangerea excesiva a capacului
Tuohy-Borst poate ocluza lumenele
cateterului.

2

. Verificati varful cateterului si pozitia tecii.

Precautie: daca introducerea cateterului
este intarziata sau cateterul este scos din
corpul pacientului, utilizarea unui
obturator este recomandata pentru a
impiedica refluxul sanguin sau
patrunderea aerului si pentru a asigura
ocluzia valvei.

Avertisment: daca aveti incertitudini
cu privire la plasarea intravasculara
a varfului tecii, trebuie luate masuri
suplimentare pentru identificarea
pozitiei exacte a acestuia.

2

N

. Extindeti capdtul distal al tecii anticontaminare
a cateterului spre valva dispozitivului de
introducere. Aliniati marcajele de pe capacul
valvei cu canelurile din adaptorul distal al
tecii anticontaminare (Consultati pagina 52,
Fig. 6). Impingeti adaptorul distal peste
capacul valvei si rotiti-| pand la fixarea sigura
in pozitie. Extindeti capdtul proximal al tecii
anticontamniare a cateterului pana la lungimea
dorita si fixati adaptorul Tuohy-Borst proximal
pe cateter (Consultati pagina 54, Fig. 7).

Atentie: daca strangeti exagerat adaptorul
proximal Tuohy-Borst este posibil sa fie
afectata functionarea cateterului.

2
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Dacé doriti, puteti fixa amboul dispozitivului
de introducere la punctul de introducere
cu ajutorul unei suturi.

Atentie: nu suturati direct pe tubul tecii.
Utilizati ochiul sau inelul de sutura.

2

B

Dacd este necesar, fixati adaptorul distal
Tuohy-Borst pe cateter, dupa ce cateterul
aajuns in pozitia doritd.

2

G

Aplicati unguent antimicrobian si bandajati
corespunzdtor zona de introducere, daca
este necesar.

Precautie: nu slabiti complet capacul
valvei Tuohy-Borst atunci cand
indepartati teaca anticontaminare

si cateterul de la dispozitivul de
introducere, deoarece aceasta ar
putea conduce la separarea capacului
de dispozitivul de introducere.

Atentie: la retragerea cateterului sau tecii
acestuia, aspirati prin portul lateral al tecii
pentru a colecta reziduurile de fibrind ce pot fi
depozitate pe tubulatura.

intretinerea si utilizarea in situ

1. Pentru evitarea ocluzarii lumenelor este
necesara o intretinere corespunzatoare.
Mentineti curgerea lenta a perfuziei cu solutie
salind heparinizata prin lumen utilizand
inundare intermitenta sau continud.

2. Cand nu se afla niciun cateter in pozitie,
se recomanda utilizarea unui obturator.

3. Verificati periodic liniile pentru a nu fi bule
de aer. Asigurati-va c robinetele i tuburile
de conectare rdman mereu bine fixate.

4. Nu perforati valva hemostatica cu acul.

5. Dispozitivul trebuie sa rdmand introdus
conform prevederilor protocolului
intraspitalicesc.

Nota: in ceea ce priveste intretinerea si
aruncarea la degeuri a cateterelor cu diametru
mare, trebuie urmat protocolul de spital.

Atentie: la retragerea cateterului sau tecii
acestuia, aspirati prin lumenul distal pentru a
colecta fibrina reziduald depozitata eventual
pe tubulatura.

Precautie: incidenta complicatiilor
sporeste semnificativ in cazul perioadelor
de introducere de peste 72 de ore. In
cazurile curiscridicat si la cateterizarea
pe termen indelungat (peste 48 de ore)
trebuie sa se aiba in vedere
anticoagularea profilactica si protectia
prin antibiotice.
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Informatii IRM

MR | Sigurin utilizarea la IRM

Dispozitivul de introducere Intro-Flex este facut
din materiale nemetalice, neconducatoare si
nemagnetice. Asadar, dispozitivul de introducere
Intro-Flex este sigur pentru rezonanta magnetica,
ceea ce inseamna cd este un articol care nu prezinta
pericole in toate mediile IRM.

Complicatii

Printre posibilele complicatii se numara:
« Tromboza

« Septicemia/Infectia

« Perforatia cardiaca

« Perforatia vasculard

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar traseul lichidelor este non
pirogen dacd ambalajul este nedeschis

si nedeteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul

este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.
Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limita de temperatura: 0 °C- 40 °C

Limitd de umiditate: 5% - 90% UR

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va
prelungi durata de valabilitate indicatd.
Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Evacuare

Dupa contactul cu pacientul, urmati procedurile in
vigoare pentru degeurile cu risc biologic. Evacuati
conform procedurilor impuse de spital si legilor

in vigoare.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea unui
model se pot modifica fard notificare prealabila.
Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.
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 Eesti |
Intro-Flexi Tuohy-Borsti klapi paigaldajad

Intro-Flexi automaatse hemostaasiklapi paigaldajad

Ukski selle pakendi komponent ega selles

s ald

toode eiole

looduslikust kummilateksist ega
kuivast naturaalsest kummist.

Maeldud iihekordseks
kasutuseks
Jooniseid 1 kuni 7 vt Ik 45 kuni 54.

Kirjeldus/N@idustused

Intro-Flex poliiuretaanist perkutaansed
kaniiiilisisestajad on ndidustatud kasutamiseks
patsientidel, kes vajavad juurdepddsu
veenisiisteemile vdi kateetri sisestamise
lihtsustamiseks (nt kopsuarter voi
infusioonikateeter).

Hoiatused

See seade on kujundatud, ette nahtud
jalevitatud ainult iihekordse kasutamise
eesmargil. Airge korduvsteriliseerige ega
taaskasutage seda seadet. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade on parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne.

Soovituslik sisestusprotseduur

Kasutage steriilset tehnikat.

Markus. Sisetaja vajaliku suuruse leiate kateetri
tootja andmetest.

1.

Valmistage soovitud veenipunktsiooni koht
noutud viisil ette.

. Katke pind steriilse riidega.

. Tekitage sisestuskohale 25 ga (0,5 mm)

ndelaga siistla abil kubel.

. Pdrast naha antiseptilist ettevalmistust ja

kohaliku tuimastiga immutamist sisenege
22 ga (0,7 mm) ndelaga siistlaga veresoonde.

. Pérast venoosse vere aspireerimist eemaldage

ndel ja siistal (vt Ik 46, joonis 2).

. Valmistage kateeter kasutamiseks ette.

Voolujuhitud kateetri kasutamisel jargige
kateetri tootja juhiseid ballooni terviklikkuse
kontrollimiseks.

Ettevaatust! Arge iiletage kateetri tootja
poolt soovitatud maksimaalset taitmismahtu.

. Kateetri nakkuskaitsekomplekti kasutamisel

jdrgige alltoodud protseduure.

a. Sisestage kateetri ots Iabi kateetri
reostuskaitse proksimaalses otsas
asuva Tuohy-Borsti adapteri.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stiliseeritud E-logo ja Intro-Flex on ettevotte
Edwards Li i Argi
Koik

vasta

8.
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b. Liikake kateeter Iabi nakkuskaitsme
(vt 1k 45, joonis 1).

¢ Libistage kogu nakkuskaitsekomplekt
kateetri 50 cm tahisest edasi. Asetage
kateeter steriilsele pinnale oma
aega ootama.

Kinnitage 5 ml siistal kateetri nela kohale.
Sisestage siistal ja leidke veen.

Pérast venoosse vere aspireerimist eemaldage
siistal ja ndel ning jétke kateeter paigale.

. Sisestage juhtetraadi soovitud ots paigaldatud

kateetrisse voi kui kasutatakse
ohukeseseinalisse ndela (vt Ik 47, joonis 3a, 3b).
Juhtetraadi sisestamiseks vdib olla vajalik
ettevaatlik manipuleerimine. Juhtetraati ei
tohi kunagi jouga edasi liikata. Juhtetraadi
sisestamisel raskuste tekkimisel tommake see
taielikult vélja ning diritage uuesti sisestada.

Ettevaatust! Juhtetraadi voimaliku katkemise
véltimiseks ei tohi seda vastu ndela kaldserva
tommata.

. Eemaldage kateeter vdi 6hukeseseinaline ndel,

jéttes juhtetraat paigale.

. Nahakaudse punktsioonikoha suurendamisel

soovitatakse kasutada skalpelli.

Markus. Veenduge, et klapikomplekt
on kanili kiilge kinnitatud.

. Soovi korral vaib sulgurkraani klapi kiilgpordi

kiilge kinnitada.

. Hoidke kaniilisisestaja distaalset otsa iileval,

avage kiilgpordi sulgurkraan ja loputage
kiilgporti, et eemaldada kaniiiilisiisteemist hk.

Markus. Intro-Flexi automaatse
hemostaasiklapi paigaldajate puhul jargige
etappi 15.

. Sisestage laiendaja klapikomplekti kaudu

taielikult (vt Ik 48, joonis 4a).

Markus. Intro-Flexi Tuohy-Borsti klapi
paigaldajate puhul jérgige etappi 16.

. Enne veresoone laiendaja sisestamist

veenduge, et Tuohy-Borsti korgi valendik
on avatud. Sisestage laiendaja téielikult
Tuohy-Borsti klapisiisteemi [oppkorki. Kui
laiendaja ei mahu labi Tuohy-Borsti korgi
valendiku, pédrake Tuohy-Borsti korki
vastupdeva (vt Ik 49, joonis 4b).

Ettevaatust! Tuohy-Borsti klapp

on valmistatud veritsuse véltimiseks,
kui kaniiiilis ei ole aineid. Kui kaniiiilis
on laiendaja voi kateeter, tuleb
verejooksu kontrollimiseks Tuohy-Borsti
korki kinni keerata.

. Vedage veresoone laiendaja distaalne ots koos

iihendatud kaniiiili/laiendajaga iile juhtetraadi
proksimaalse otsa.

. Liikake komplekti I&hi koe veresoonde,

selleks veidi poorlevaid liigutusi kasutades
(vt 1k 50ja 51, joonis 5a ja 5b).
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19. Hoidke kaniiili paigal ning eemaldage

20.

2.

2

2

2
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juhtetraat ja laiendaja.

Hoiatus! Voimaliku veresoone seina
perforatsiooni valtimiseks ei tohi
laiendajat jatta paigalasuva
kateetrina paika.

Liikake kateeter soovitud veresoone asukohas
Iabi klapi ja kaniiili.

Markus. Intro-Flexi Tuohy-Borsti klapi
paigaldajate puhul kinnitage kateeter,
keerates Tuohy-Borsti [appkorgi
kateetri imber.

Et ! Kateetri paig, isel tuleb
olla hoolikas, kuna Tuohy-Borsti korgi
liigne pingutamine vdib kateetri
valendikke ummistada.

Kontrollige kateetri otsa ja kaniiiili paigutust.

Ettevaatust! Kui kateetri sisestamine
viibib voi kateeter eemaldatakse
patsiendilt, soovitame kasutada
obturaatorit, et ennetada vere
tagasivoolamist voi hu sissepaasu
jatagada klapi sulgumine.

Hoiatus! Juhul kui ei olda kindel, kas
kesta ots on intravaskulaarne, tuleb
leida kesta otsa tapne asukoht.

Liikake kateetri nakkuskaitse distaalotsa
sisestaja klapi suunas. Joondage klapi korgi
juhikud nakkuskaitse distaaladapteri
siivenditega (vt Ik 52, joonis 6). Tommake
distaalne adapter iile klapi korgi ja keerake,
kuni see on kindlalt paigale lukustunud.
Liikake kateetri nakkuskaitse proksimaalne
ots soovitud pikkuses valja ning kinnitage
proksimaalne Tuohy-Borsti adapter kateetrile
(vt Ik 54, joonis 7).

Ettevaatust! Reostuskaitse proksimaalse
Tuohy-Borsti adapteri liialt tugev kinnitamine
voib kateetri funktsioone piirata.

Soovi korral kinnitage sisestaja jaotur
omblusega sisestuspaigale.

Ettevaatust! Arge 5mmelge otse
kaniiili kiilge. Kasutage dmblusaasa
voi Gmblusrongast.

Soovi korral kinnitage Tuohy-Borsti
distaaladapter kateetriga, kui kateetri vajalik
asend on saavutatud.

. Soovi korral kandke sisestuskohale toopilist

mikroobidevastast salvi ning asetage
sobiv side.

Ettevaatust! firge keerake nakkuskaitset
ja kateetrit sisestajast eemaldades
Tuohy-Borsti klapi korki téiesti lahti, sest
nii vaib kork sisestaja kiiljest lahti tulla.

Ettevaatust! Kateetri voi kateetrikaniiili
eemaldamisel aspireerige labi kaniiili
kiilgpordi, et kokku koguda fibriin, mis voib
olla voolikutesse ladestunud.



Hooldus ja kasutamine in situ

1. Luumeni oklusiooni valtimiseks on vajalik
adekvaatne hooldus. Hoidke luumen
vahelduva loputuse voi hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse pideva ja aeglase
infusiooniga avatud.

2. Kuikateeter ei ole kohal, siis soovitatakse
kasutada obturaatorit.

3. Kontrollige voolikuid perioodiliselt shumullide
suhtes. Kontrollige, kas ihendusjuhtmed
ja sulgurid on tihedalt iihendatud.

4. Arge torgake hemostaasiklappi ndelaga.

5. Seade peaks jaima paigale haigla
eeskirjade jdrgi.

Markus. Suureavaliste kateetrite korral
tuleb jargida haigla protokolli hoolduse
ja kasutamise katkestamise osas.

Ettevaatust! Kateetri vdi selle katte
eemaldamisel image dhku Iabi distaalluumeni,
et kokku koguda torustikku sadestuda voinud
fibriin.

Et ! Tiisistuste

sagedus suureneb markimisvaarselt, kui
kateeter on sees iile 72 tunni.
Profiilaktilist antikoagulatsioonravi ja
antibiootikumide kasutamist tuleks
kaalutleda suurenenud riskide ja
pikaajalise kateteriseerimise puhul

(iile 48 tunni).

MRT-d puudutav teave
Ohutu
MR magnetresonantstomograaﬁas

Intro-Flexi sisestaja on valmistatud
mittemetallilistest, elektrit mittejuhtivatest ja
mittemagnetilistest materjalidest. Seetdttu on
Intro-Flexi sisestaja magnetresonantstomograafias
ohutu, mis tahendab, et seade ei kujuta

mingit teadaolevat ohtu iiheski
magnetresonantstomograafia keskkonnas.

Tiisistused

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad jargmised.

« Tromboos

« Sepsis/infektsioon

« Siidame perforatsioon

« Veresoone perforatsioon

Tarnimisviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikuvoolikud mittepiirogeensed. Mitte

kasutada, kui pakend on avatud véi katkine. Arge
korduvsteriliseerige.

Sailitamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C
Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%
Kolblikkusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale
pakendile.

Markus. Tostlemine vdi uuesti steriliseerimine
ei pikenda mérgitud séilivusaega.
Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

Araviskamine

Patsiendiga kokkupuutunud seadet késitlege
bioloogiliselt ohtliku jagtmena. Seadmest
vabanemisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke
méaruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ning mudeli
kéttesaadavus vdivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle
dokumendi lopust.
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Intubatoriai ,Intro-Flex” su ,Tuohy-Borst” voztuvu
Intubatoriai , Intro-Flex” su automatiniu hemostaziniu voZtuvu

Jokie Sios pakuotés arba gaminiy
komponentai néra pagaminti i$
natiralaus kauciuko latekso arba
sauso natiralaus kauciuko.

Tik vienkartinio naudojimo
1-7 pav. praSome Ziaréti 45—-54 psl.
Aprasas / Indikacijos

,Intro-Flex” poliuretano poodiniy vamzdeliy
ivedimo sistemos yra skirtos naudoti, kai reikia
pasiekti ligonio veny sistema ar palengvinti
kateterio jvedima (pvz., plauciy arterijos

ar infuzinj kateterj).

Ispéjimai

Sis jtaisas yra suprojektuotas, skirtas

ir tiekiamas naudoti tik viena karta. Sio
itaiso negalima pakartotinai sterilizuoti
arba pakartotinai naudoti. Néra duomeny,
patvirtinanciy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotos raidés E logotipas ir ,Intro-Flex” yra

EdwapdgLifacci i i
Visi ki
nuosa

Rekomenduojama jvedimo
procediira

Taikykite sterily metoda.

Pastaba: reikalingg intubatoriaus dydj zr.
kateterio gamintojo specifikacijoje.

1. Tinkamai paruoskite numatyta venos
punkijos vieta.

2. Operacinj laukq uzdenkite steriliu apklotu.

w

Naudodami 25 dydzio (0,5 mm) adatg ir Svirksta,
ivedimo vietoje suformuokite odos ruple.

4. Paruose oda su antiseptiku ir suleide vietinio
anestetiko, naudodami 22 dydzio (0,7 mm)
adata ir Svirk3ta, pradurkite kraujagysle.

5. Jtrauke veninio kraujo, iStraukite adata
ir Svirksta (zr. 46 psl., 2 pav.).

6. Paruoskite kateterj. Jei naudojate srauto
kryptimi jvedama kateterj, vadovaudamiesi
kateterio gamintojo instrukcija, patikrinkite
balionélio vientisuma.

Perspéjimas: nevirsykite kateterio gamintojo
rekomenduojamo didZiausio pripatimo tario.
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7. Jei naudojamas kateterio apsaugos nuo
uztersimo apvalkalo mazgas, atlikite Sig
procediiry:

a. |veskite norimo kateterio galiuka per
kateterio apsaugos nuo uzterSimo apvalkalo
proksimalinj , Tuohy-Borst” adapterj.

b. Stumkite kateterj per apvalkalo mazgq
(2r. 45 psl., 1 pav.).

¢ Pastumkite visg apsaugos nuo uztersimo
apvalkalo mazga uz 50 cm Zymés ant
kateterio. Padékite kateterj steriliame
lauke ir laikykite jj ten, kol panaudosite.

8. Prijunkite 5 ml 3virk$ta su adata prie kateterio.
|kiskite adatg ir nukreipkite j vena.

9. Jtrauke veninio kraujo, iStraukite $virksta
ir adata, palikdami kateterj jvesta.

o

| jvesta kateterj jveskite norimo vielinio
kreipiklio galiuka arba plonasiene adat3

(jei ja naudojate) (zr. 47 psl., 3a, 3b pav.).
Kad pavykty jvesti vielinj kreipiklj, jj gali
reikti atsargiai manipuliuoti. Vielinio kreipiklio
niekada negalima stumti per jéga. Jei vielinio
kreipiklio nepavyksta sklandziai jvesti, jj
visiskai iStraukite ir bandykite jvesti i$ naujo.
Perspéjimas: kad vielinis kreipiklis
nenutrikty, netraukite jo pries adatos
nuozambj.
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. IStraukite kateterj arba plonasiene adata,

palikdami vielinj kreipiklj jvesta.

0Odos punkcijos vieta rekomenduojama didinti
naudojant skalpelj.

Pastaba: jsitikinkite, ar voztuvo mazgas yra
pritvirtintas prie apvalkalo.

. Jei norite, prie voztuvo Soninés angos

prijunkite Giaupa.

Laikydami apvalkalo intubatoriaus distalinj
gal vertikaliai, atidarykite Soninés angos
Ciaupa ir praplaukite leisdami skystj per ja,
kad pasalintuméte ora i$ apvalkalo mazgo.
Pastaba: jei naudojate intubatorius

,Intro-Flex” su automatiniu hemostaziniu
voztuvu, atlikite 15 veiksma.

. Per voztuvo mazga iki galo jveskite plétiklj

(2r. 48 psl., 4a pav.).

Pastaba: jei naudojate intubatorius
JIntro-Flex” su , Tuohy-Borst” voztuvu,
atlikite 16 veiksma.

Pries jvesdami kraujagysliy plétiklj, jsitikinkite,
ar, Tuohy-Borst” dangtelio spindis yra
atidarytas. Per , Tuohy-Borst” voztuvo mazgo
galinj dangtelj iki galo jveskite plétikIj. Jei
plétiklis netelpa pro , Tuohy-Borst” dangtelio
spindj, pasukite , Tuohy-Borst” dangtelj pries
laikrodzio rodykle (zr. 49 psl., 4b pav.).

Atsargumo priemoné: ,Tuohy-Borst”
voZztuvas skirtas atgaliniam kraujavimui
sustabdyti, kai apvalkale néra jokiy
komponenty. Kai j apvalkal jvestas
plétiklis arba kateteris, norint
kontroliuoti atgalinj kraujavima,
,Tuohy-Borst” dangtelj reikia priverzti.

. Surinke apvalkalg / plétiklj, prisukite

kraujagysliy plétiklio distalinj gala prie
vielinio kreipiklio proksimalinio galo.

Svelniai sukdami, jstumkite mazga pro audinj
i kraujagysle (r. 50ir 51 psl.,5a ir 5b pav.).
Laikydami apvalkalg jvesta, iStraukite vielinj
kreipiklj ir plétikIj.

Ispéjimas: kad nepradurtuméte
kraujagyslés sienelés, nepalikite
plétiklio jvesto kaip nuolatinio kateterio.

Stumkite kateterj per voztuva j apvalkala,
inorima vieta kraujagysléje.

Pastaba: jei naudojate intubatorius
,Intro-Flex” su , Tuohy-Borst” voztuvu,
jtvirtinkite kateterj priverzdami , Tuohy-Borst”
galinj dangtelj prie kateterio.

Atsargumo priemoné: kai nustatinéjate
kateterio padétj, bukite atsargis,

kad neperverituméte ,Tuohy-Borst”
dangtelio ir neuzkimstuméte kateterio
spindZiy.

. Patikrinkite kateterio galiuko ir apvalkalo

padétj.

Atsargumo priemoné: jei véluojate jvesti
kateterj arba kateteris istraukiamas

i$ paciento, rekomenduojama naudoti
obturatoriy, kad nebity atgalinio kraujo
tekéjimo, nepatekty oro ir voZtuvas bity
uzkimstas.

Ispéjimas: jei kyla bet kokiy abejoniy,
kad apvalkalo galiukas yra ne
kraujagysléje, reikia imtis papildomy
veiksmy apvalko galiuko tiksliai padéciai
nustatyti.
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. IStempkite kateterio apsaugos nuo uztersimo
apvalkalo distalinj galg intubatoriaus voztuvo
link. Voztuvo dangtelio kreipiklius sulygiuokite
su grioveliais apsaugos nuo uztersimo
apvalkalo distaliniame adapteryje (zr. 52 psl.,
6 pav.). Uzmaukite distalinj adapter
ant voztuvo dangtelio ir sukite, kol tvirtai
uZfiksuosite. IStempkite kateterio apsaugos
nuo uztersimo apvalkalo proksimalinj gala
iki pageidaujamo ilgio, tada pritvirtinkite
proksimalinj , Tuohy-Borst” adapterj prie
kateterio (Zr. 54 psl., 7 pav.).

Perspéjimas: per stipriai priverZus apsaugos
nuo uztersimo apvalkalo proksimalinj
,Tuohy-Borst” adapterj, gali sutrikti kateterio
veikimas.

2
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Jei norite, prisidkite intubatoriaus mova
ivedimo vietoje.

Perspéjimas: neprisitkite tiesiogiai prie
apvalkalo vamzdelio. Naudokite sidliy kilpeles
arba jsiuvamajj zieda.

2
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. Jei norite, nustate norim kateterio padétj,
pritvirtinkite distalinj , Tuohy-Borst” adapterj
prie kateterio.

2
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Jei norite, jvedimo vieta patepkite vietiniu
antimikrobiniu tepalu ir uzdenkite tinkamu
tvarsciu.

Atsargumo priemoné: kai norite nuimti
apsaugos nuo uZterSimo apvalkala

ir iStraukti kateterj i$ intubatoriaus,
visiskai neatlaisvinkite ,Tuohy-Borst”
voztuvo dangtelio, nes dangtelis gali
atsiskirti nuo intubatoriaus.

Perspéjimas: kai istraukiate kateterj arba
kateterio apvalkalg, per apvalkalo Sonine anga
itraukite fibring, kuris galéjo susikaupti ant
vamzdelio.

Priezidra ir naudojimas in situ

1. Kad spindis neuzsikimsty, jj reikia tinkamai
prizidréti. Spindzio pralaiduma islaikykite
protarpiais praplaudami heparinu papildytu
fiziologiniu tirpalu arba nustatydami Sio tirpalo
nenutriikstama, ét3 infuzija.

2. Kai kateteris nejvestas, rekomenduojama
naudoti obturatoriy.

3. Periodiskai tikrinkite, ar linijose néra oro
burbuliuky. |sitikinkite, ar jungiamosios linijos
ir Ciaupai yra tvirtai sujungti.

4, Nepradurkite hemostazinio voztuvo adata.

5. |taisas turi likti jvestas taip, kaip numatyta
ligoninés protokole.

kateterius ir nutraukiant jy naudojima,
reikia vadovautis ligoninés protokolu.

Perspéjimas: kai iStraukiate kateterj arba
kateterio apvalkala, per distalinj spindj
itraukite fibring, kuris galéjo susikaupti ant
vamzdelio.
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Atsargumo priemoné: jei kateteris
laikomas jvestas ilgiau nei 72 valandas,
komplikacijy atsiranda dazniau. Kai yra
didesné rizika ir reikalinga ilgalaiké
kateterizacija (ilgesné nei 48 valandy),
reikia apsvarstyti profilaktinés apsaugos
taikyma naudojant antikoaguliantus

ir antibiotikus.

MRT informacija

MR | MR saugus

Intubatorius ,Intro-Flex" yra pagamintas i$
nemetaliniy, elektrai nelaidziy ir nemagnetiniy
medziagy. Todél intubatorius , Intro-Flex” yra
laikomas MR saugiu — $i priemoné nekelia jokiy
Zinomy pavojy jokiose MR aplinkose.
Komplikacijos

Galimos komplikacijos:

« trombozé;

« sepsis / infekcija;

« Sirdies perforacija;

« kraujagyslés perforacija.

Platinimo budas

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista,
jos turinys yra sterilus, skyscio kanalas yra
nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté
yra atidaryta arba pazeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiros apribojimas: 0-40 °C
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas nurodytas
ant kiekvienos pakuotés.

Pastaba: pakartotinis apdorojimas arba
sterilizavimas neprates nurodyto tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj
pagal ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kaina, specifikacijos ir modelio prieinamumas
qali keistis be iSankstinio pranesimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento

pabaigoje.
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Intro-Flex Tuohy-Borst varstula ievaditajs

Intro-Flex Automatisa hemostazes varstula ievaditajs

N Auileta L

nop p iem nav
izgatavots no dabiska lateksa vai sausas
dabiskas gumijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai

1.~7. attélu, ludzu,
skatiet 45.-54. lappusé.

Apraksts/Indikacijas

Intro-Flex poliuretana perkutanas ievadisanas
slizas ir indicétas pacientiem, kam nepieciesams
izveidot pieeju venozajai sistémai vai atvieglot

katetra (piem., plausu artérijas katetra vai infazijas

katetra) ievadisanu.

Bridinajumi

Siiericeirizstradata, paredzéta un izplatita
tikai vienreizéjai lietosanai. So ierici nedrikst

sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu,
kas apliecinatu $is ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades.

leteicama ievadiSanas procediira
levérojiet sterilitati.

Piezime. NepiecieSamo ievaditaja izméru, lidzu,

skatiet katetra razotaja specifikacijas.

1. Pareizi sagatavojiet planoto vénas punkdijas
vietu.

2. Uzklajiet sterilu parklaju virs katetra
ievietoanas zonas.

3. Izmantojot 25 ga (0,5 mm) adatu un §]irci,
infiltréjiet adu katetra ievadisanas vieta.

4. Pécadas sagatavosanas ar antiseptisku lidzekli

un infiltracijas ar lokalas anestézijas lidzekli,
ievadiet asinsvada 22 ga (0,7 mm) adatu
arirci.

5. Pécvenozo asinu aspiracijas iznemiet adatu
un Sirci (skatiet 2. attélu 46. lappusé).

6. Sagatavojiet katetru lietosanai. Ja tiks
izmantots pludinamais katetrs, parbaudiet
balona veselumu atbilstosi katetra razotaja
instrukcijam.

Uzmanibu! Neparsniedziet katetra razotaja
ieteikto maksimalo piep@sanas tilpumu.

7. Jatiek izmantots katetra kontaminacijas
aizsarga komplekts, veiciet talak noraditas
procedras.

a. levietojiet izvéléta katetra galu katetra
kontaminacijas aizsarga proksimalaja
Tuohy-Borst adapteri.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizétais E logotips un Intro-Flex ir
Edwargdslifase i
Visas
ipasni

e

~

@©

e

&

o

b. Virziet katetru caur aizsarga komplektu
(skatiet 1. attélu 45. lappusé).

. Parvietojiet visu katetra kontaminacijas
aizsarga komplektu aiz katetra 50 cm
atzimes. Lidz izmanto3anai novietojiet
katetru sterilaja zona.

Pievienojiet 5 ml 8lirci katetram, kura limena
atrodas adata. levadiet adatu un vélreiz
lokalizéjiet vénu.

Péc venozo asinu aspiracijas iznemiet adatu
un 8lirdi, atstajot katetru ievaditu.

levadiet vajadzigo vaditajstigas uzgali
ievietotaja katetra vai, ja lietojat, plansienu
adata (skatiet 3.a, 3.b attélu 47. lappuse).

Lai ievadrtu vaditajstigu, var bt nepiecieSsams
veikt uzmanigu manipulaciju. levadot
vaditajstigu, nekad nelietojiet spéku.

Ja vaditdjstigas ievadisanas laika tiek

sajusta pretestiba, pilniba iznemiet
vaditajstigu un atkartojiet tas ievadisanu.
Uzmanibu! Lai nepielautu iespgjamu
vaditajstigas nogriesanu, iznemot vaditajstigu,
neizvelciet to pret adatas slip&jumu.

. lznemiet katetru vai plansienu adatu, atstajot

vaditajstigu ievaditu.

leteicams izmantot skalpeli, lai paplasinatu
adas punkcijas vietu.

Piezime. Parliecinieties, ka varsta komplekts
ir piestiprinats pie apvalka.

. Nepieciesamibas gadijuma pievienojiet

noslégkranu varsta sanu pieslégvietai.

Turot ievadisanas sliizu distalo galu uz augsu,
atveriet noslégkranu uz sanu pieslégvietu un
izskalojiet to, lai atbrivotu slizu kompleksu
no gaisa.

Piezime. Rikojoties ar Intro-Flex automatisko
hemostazes varstula ievaditaju, ievérojiet
15. darbibu.

Pilniba ievietojiet dilatatoru varsta komplekta
(skatiet 4.a attélu 48. lappusé).

Piezime. Rikojoties ar Intro-Flex Tuohy-Borst
varstula ievaditaju, ievérojiet 16. darbibu.

. Pirms asinsvadu dilatatora ievietosanas

parliecinieties, ka Tuohy-Borst vacina limens
ir atvérts. Pilniba ievietojiet dilatatoru varsta
komplekta caur Tuohy-Borst gala vacinu. Ja
dilatatoru nav iespéjams ievietot Tuohy-Borst
vacina limena, pagrieziet Tuohy-Borst vacinu
pretéji pulkstena raditaja kustibas virzienam
(skatiet 4.b attélu 49. lappusé).

Piesardzibas pasakumi. Tuohy-Borst
varsts ir veidots ta, lai novérstu asins
atpakalplasmu, kad sluzas nav ievietoti
instrumenti. Tuohy-Borst vacins
japievelk stingrak, lai kontrolétu asins
atpakalplasmu, kad slazas ir ievietots
dilatators vai katetrs.
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Dilatatoram atrodoties ievietotam slizas,
uzbidiet asinsvadu dilatatora distalo galu
uz vaditajstigas proksimala gala.

. Arviegli rotéjosu kustibu virziet komplektu

cauri audiem un ievadiet asinsvada
(skatiet 5.a un 5.b attélu 50. un 51. lappuseé).

Turot sliZas ievadisanas vietd, iznemiet
vaditajstigu un dilatatoru.

Bridinajums. Lai nepielautu iespé&jamu
asinsvada sieninas perforaciju, neatstajiet
dilatatoru ievaditu ka katetru.

Virziet katetru cauri varstam sluzas lidz
vajadzigajai vietai asinsvada.

Piezime. Intro-Flex Tuohy-Borst varstula
ievaditajiem nodrosiniet katetru, nospriegojot
Tuohy-Borst vacinu ap katetru.

Piesardzibas pasakumi. Katetra
pozicionésanas laika jarikojas uzmanigi,
jo parak ciesa Tuohy-Borst vacina
pievilksana var noslégt katetra limenus.

Parbaudiet katetra uzgala un apvalka
novietojumu.

Piesardzibas pasakumi. Ja katetra
ievietosana ir novélota vai katetrs tiek
iznemts no pacienta, tiek rekomendéts
lietot noslédzéju, lai novérstu asinosanu
vai gaisa iekliSanu, ka ari parliecinaties,
ka varsts ir noslégts.

Bridinajums. Ja ir $aubas, ka vaditajslizu
uzgalis varétu neatrasties asinsvada,
javeic papildu pasakumi, lai noteiktu
precizu vaditajslizu uzgala atrasanas
vietu.

lzvelciet katetra kontaminacijas aizsarga
distalo galu ievaditaja varsta virziena.
Novietojiet varsta vacina vaditaju prett
iedobém kontaminacijas aizsarga distalaja
adapter (skatiet 6. attélu 52. lappuse).
Uzspiediet distalo adapteri uz varsta vacina,
kamér tas stingri nofikséjas vieta. lzvelciet
katetra kontaminacijas aizsarga proksimalo
galu vajadzigaja garuma un stingri
piestipriniet proksimalo Tuohy-Borst adapteri
katetram (skatiet 7. attélu 54. lappusé).

Uzmanibu! Parak stingra kontaminacijas
aizsarga proksimala Tuohy-Borst adaptera
pievilksana var traucét katetra funkcion@sanai.

Nepieciesamibas gadijuma ievaditaja galvinu
ievadisanas vieta nostipriniet, izmantojot Suvi.

Uzmanibu! Suves uzliksanai neizmantojiet
slizu cauruliti. Izmantojiet atveri vai gredzenu,
kas paredzéts Suves uzliksanai.

NepiecieSamibas gadijuma péc katetra
ievadisanas vajadzigaja pozicija nostipriniet
distalo Tuohy-Borst adapteri.
Nepieciesamibas gadijuma ievadisanas vietai
uzsméréjiet lokalu antibakterialu ziedi un
uzlieciet atbilstoSu parséju.



Piesardzibas pasakumi. Pilniba
nenonemiet vacinu no Tuohy-Borst
varstula, kad nonemat kontaminacijas
aizsargu un katetru, jo tas var izraisit
vacina atdalisanos no ievietotaja.

Uzmanibu! znemot katetru vai katetra
slizas, veiciet aspiraciju caur slizu sanu
pieslégvietu, lai atstktu fibrinu, kas var
uzkraties caurulftés.

Apkope un lietosana in situ

1. Pienaciga tehniska apkope ir nepieciesama, lai
novérstu limenu aizsprostosanos. Periodiski
skalojiet lamenu ar straklu vai pakapenisku,
Iénu heparinizéta natrija hlorida infuziju.

2. Irieteicama obturatora izmantosana, kad
katetrs nav vieta.

3. Periodiski parbaudiet gaisa burbulu klatbatni
sistéma. Nodrosiniet, lai caurules un slégventili
paliek ciesi nofikséti.

4. Necaurduriet hemostazes varstuli ar adatu.

5. lericei japaliek pastavigi vietd, ka nosaka
slimnicas noteikumi.

Piezime. Slimnicas noteikumi jaievéro,
uzraugot vai partraucot lietot liela diametra
katetrus.

Uzmanibu! Kad izvelkat katetru vai katetra
vaditajslizas, izpatiet distalo limenu, lai
savaktu visu fibrinu, kas varétu bat palicis
caurulés.

Piesardzibas pasakumi. Komplikaciju
biezums ievérojami pieaug ar
pastavigiem periodiem, kas ilgaki par
72 stundam. Profilaktiska
antikoagulacijas un antibiotiska
aizsardziba jaapsver gadijumos ar
paaugstinatu risku un ilgtermina
katetrizaciju (vairak neka 48 stundas).

Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

MR | Drossizmantosanai ar MR

Intro-Flex ievadsistéma ir izgatavota no
materialiem, kuri nav metaliski, nevada stravu
un nav magnétiski. Tadé| Intro-Flex ievadsistéma
ir drosa izmanto3anai ar MR, un ta nerada riskus
visas zinamajas MR vides.

Komplikacijas

lespéjamas komplikacijas ietver talak noraditas.
« Tromboze

« Sepse/Infekcijas

« Sirds sieninas perforacija

« Asinsvada perforacija

Piegades veids

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 nepirogéns, ja vien
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet,

ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atkartoti
nesterilizét.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiras ierobezojums: 0-40 °C.

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums 5-90%.

Glabasanas laiks

leteicamais glabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.
Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.
+358(0)20 743 00 41.

Iznicinasana

Pécierices lietosanas pacientam ar to ir jarikojas ka
ar biologiski bistamiem atkritumiem. Atbrivojieties
no ierices atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjai likumdosanai.

Cenas, tehniskie parametri un modelu pieejamiba
var tikt mainita, par to nepazinojot.

Simbolu skaidrojumu skatiet $i dokumenta

beigas.
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Intro-Flex Tuohy-Borst Valf introdiigerleri
Intro-Flex Otomatik Hemostaz Valf Introdiiserleri

Bu ambalajin bilesenleri veya icindeki
iiriinler, dogal kaucuk lateksten veya
dogal kuru kauguktan iiretilmemistir.

Sadece tek kullanim icindir

Sekil 1ila 7 icin liitfen bkz.
sayfa45ila 54.

Tanim/Endikasyonlar

Intro-Flex poliiiretan perkiitan kilif introdiiseri
vendz sistem erigimi ya da kateter insersiyonu
saglanmas gereken hastalarda kullanim igin
endikedir (6rn. pulmoner arter ya da infiizyon
kateteri).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu

ve Intrg-
sirketi
mark

Uyarilar

Bu cihaz sadece tek kullanim i¢in
tasarlanmig, amaglanmig ve dagitilmigtir.
Bu cihazi tekrar sterilize etmeyiniz veya
tekrar kullanmayin. Tekrar isleme
sonrasinda, cihazin sterilligini, non
pirojenisitesini ve fonksiyonelligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Tavsiye Edilen Yerlestirme
Prosediirii
Steril teknik kullanin.

Not: Istenilen introdiiser boyutu icin liitfen kateter
iretici firma teknik ozelliklerine bakin.

1. Gngoriilen venipunktiir yerini gerekli sekilde
hazirlayin.

2. Alana steril ortii serin.

3. Capi0,5mm (25 ga) olan igne ve sinnga
kullanarak yerlestirme yerinde cilt ¢izme
islemini uygulayin.
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4. Antiseptik cilt hazirhgindan ve lokal anestezi
infiltrasyonundan sonra ¢api 0,7 mm (22 ga)
olan igne ve sinngayla damara girin.

5. Vendz kanin aspirasyonundan sonra igne ve
enjektorii gikarin (Bkz. sayfa 46, Sek. 2).

6. Kullanim icin kateteri hazirlayin. Akis yonlii
kateter kullanilirsa balon biitiinligiind test
etmek icin kateter direticisinin talimatlarini
takip edin.

Dikkat: Kateter direticisinin dnerdigi

maksimum sisirme hacmini gegmeyin.
7. Kateter kontaminasyon kilif diizenegi

kullanilirsa, su talimatlarn uygulayin:

a. lstenilen kateterin ucunu, kateter
kontaminasyon kilfinin proksimal
Tuohy-Borst adaptoriine takin.

b. Kateteri kilif diizenegi boyunca ilerletin
(Bkz. sayfa 45, Sek. 1).
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¢ Tiim kontaminasyon kilif diizenegini
kateter tizerindeki 50 cm isaretini gececek
sekilde kaydinn. Kateteri kullanim icin
bekleyen steril alana yerlestirin.

. 5 ml enjektdrii igne iizerinden katetere takin.

igneyi takin ve damara tekrar yerlestirin.

. Vendz kanin aspirasyonundan sonra kateteri

yerinde birakarak enjektor ve igneyi gikarin.

. Kilavuz telin arzu edilen ucunu yerlestirilmis

katetere veya eder kullaniliyorsa ince cidarli
igneyi sokun (Bkz. sayfa 47, Sek. 3a, 3b).
Kilavuz tel yerlestirilirken hafif bir
manipiilasyon gerekebilir. Kilavuz tel asla
zorlanmamalidir. Kilavuz telin yerlestirilmesi
sirasinda zorlukla karsilasilirsa kilavuz teli
tamamen ¢ikartin ve tekrar yerlestirmeyi
deneyin.

Dikkat: Kilavuz telinin kopmasi ihtimalini
onlemek icin kilavuz teli igne pahina dogru
cekmeyin.

. Kateteri ya da ince cidarli igneyi, kilavuz teli

yerinde birakarak ¢ikarin.

. Kiitandz ponksiyon bdlgesini genisletmek icin

negter kullanilmasi tavsiye edilir.

Not: Valf diizeneginin kilifa sabitlendiginden
emin olun.

. Istenirse valf yan portuna bir kapatma muslugu

ekleyin.

. Kilif introdiiserin distal ucunu yukanida tutarak,

muslugu yan porta dogru agin ve kilif
diizeneginden havayi ¢lkarmak icin yan port
boyunca flush uygulayin.

Not: Intro-Flex Otomatik Hemostaz Valf
Introdiiserleri icin adim 15'i takip edin.

. Dilatorii valf diizeneginin icinden tamamen

gegirin (Bkz. sayfa 48, Sek. 4a).

Not: Intro-Flex Tuohy-Borst Valf introdiiserleri
icin adim 16’y takip edin.

. Damar dilatorii yerlestirmeden dnce

Tuohy-Borst kapak limeninin acik oldugundan
emin olun. Dilatdrii valf diizeneginin
Tuohy-Borst ug kapaginin icinden tamamen
gegirin. Dilator Tuohy-Borst kapak limenine
uymazsa Tuohy-Borst kapagini saat yoniiniin
tersine cevirin (Bkz. sayfa 49, Sek. 4b).

Onlem: Tuohy-Borst valfi, kilifta bilesen
olmadiginda geri bosalmaya mani olmak
icin tasarlanmistur. Dilator ya da kateter
kilifin iginde oldugunda geri bogalmayi
kontrol etmek icin Tuohy-Borst kapagi
sikica kapatiimahdir.

. Kilif/dilator diizenedi ile damar dilatoriin distal

ucunu kilavuz telinin proksimal ucuna takin.

. Hafif dondiirme hareketi kullanarak diizenegi

doku boyunca ve damarin icine dogru ilerletin
(Bkz. sayfa 50 ve 51, Sek. 5a ve 5b).

. Kilifi yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii

clkarin.

Uyan: Olasi damar duvari perforasyonunu
onlemek i¢in kaliar kateter olarak
dilatorii yerinde birakmayin.
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Not: Intro-Flex Tuohy-Borst Valf introdiiserleri
icin kateteri Tuohy-Borst ug kapagini kateterin
cevresine sikarak sabitleyin.

Onlem: Kateter konumlandirimasi
esnasinda miimkiin oldugunca dikkat
gosterilmelidir, ¢iinkii Tuohy-Borst
kapaginin fazla sikilmasi kateter
liimenlerini tikayabilir.

. Kateter ucu ve kilif yerlesimini dogrulayin.

Onlem: Kateterin takilmasi geciktirilirse
veya kateter hastadan cikarilirsa, geri
bosalmayi veya hava girisini onlemek ya
da valfin kapanmasini saglamak icin bir
obtiirator kullaniimasi tavsiye edilir.

Uyan: Kilif ucunun intravaskiiler olmadig
konusunda bir siiphe duyuluyorsa, kilf
ucunun ger¢ek konumunun belirlenmesi
icin daha ileri adimlar atiimahdir.

Kateter kontaminasyon kilifinin distal ucunu
introdiiser valfine dogru uzatin. Valf kapak
kilavuzlarint kontaminasyon kilifinin distal
adaptdriiniin icinde oluklarla hizalayin

(Bkz. sayfa 52, Sek. 6). Valf kapad iizerindeki
distal adaptorii itin ve yerine tam oturuncaya
kadar cevirin. Kateter kontaminasyon kilifinin
proksimal ucunu istenen uzunluga kadar
uzatin ve proksimal Tuohy-Borst adaptoriinii
katetere sabitleyin (Bkz. sayfa 54, Sek. 7).

Dikkat: Kontaminasyon kilifi proksimal
Tuohy-Borst adaptdriiniin fazla sikilmas
kateterin fonksiyonunu bozabilir.

Istenirse insersiyon yerinde bir siitiir kullanarak
indrodiiser hub'ini sabitleyin.

Dikkat: Dogrudan kilif tiipii tizerinden siitiir
yapmayin. Siitiir bagi ya da siitiir halkasi
kullanin.

Istenirse, istenilen kateter pozisyonu
saglandiktan sonra distal Tuohy-Borst
adaptoriinii katetere sabitleyin.

. Istenirse, insersiyon yerine topik

antimikrobiyal merhem ve uygun pansuman
uygulaym.

Onlem: Kontaminasyon kilifini ve
kateteri introdiiserden ¢ikarirken
Tuohy-Borst valfinin kapagim
tamamen gevsetmeyin, aksi halde
kapak introdiiserden aynlabilir.

Dikkat: Kateter ya da kateter kilifi geri
cekilirken boruda birikmis olabilecek fibrinleri
toplamak igin kilif yan portu boyunca aspire edin.

In Situ Bakim ve Kullanim
1.

Limen tikanikligini engellemek iin uygun
bakim gerekir. Limeni heparinize salin
¢ozeltisi ile siirekli, yavas infiizyon veya aralikh
flush ile agikta tutun.

. Kateter yerinde olmadiginda bir obtiirator

kullaniimasi tavsiye edilir.

. Hatlari periyodik olarak hava kabarciklan

agisindan kontrol edin. Baglanti hatlarinin ve
musluklarin sikica bagl kaldigindan emin olun.

. Hemostaz valfini igne ile delmeyin.

. Hastane protokolii ile belirlendigi iizere cihaz

kalic olmalidr.
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Not: Genis delikli kateterlerin
kullaniimasindan vazgegilmesi ve bakimi
konusunda hastane protokoliine uyulmalidir.

Dikkat: Kateteri veya kateter kilifini geri
cekerken tiipte birikmis olabilecek fibrini
toplamak icin distal limenden aspirasyon
yapin.

Onlem: Komplikasyonlarin insidansi

72 saatten uzun yerlestirme siirelerinde
onemli derecede artar. Profilaktik
antikoagiilasyon ve antibiyotik koruma
artan riskler ve uzun siireli katerizasyon
(48 saatten fazla) durumlarinda
diigiiniilmelidir.

MR Goriintiileme Bilgisi

MR | MRUyumlu

Intro-Flex introdiiser, metalik olmayan, yalitkan
ve miknatislanmaz malzemelerden yapilmistir.
Bu nedenle, Intro-Flex introdilser, tim MR
ortamlarinda bilinen hicbir tehlike olusturmayan
bir 6ge olan MR uyumludur.

Komplikasyonlar

Olast komplikasyonlar sunlardir:
« Tromboz

« Sepsis/Enfeksiyon

- Kardiyak Perforasyon

« Damar Perforasyonu

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gormedidi takdirde
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
agllmig veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Stz 0 °- 40 °C
Nem Siniri: %5 - %90 BN

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf smrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir.

Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon belirtilen raf Gmriinii uzatmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

imha

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.
Fiyatlar, teknik 6zellikler ve modelin temin
edilebilirligi, nceden bildirilmeksizin degisiklige
tabidir.

Bu belgenin sonundaki sembol
agiklamalarina bakin.

STERILE] FO]



UnTpoabiocepbl Intro-Flex c knanaHom Tuohy-Borst
WnTpoablocepbl Intro-Flex c aBToMaTUueckum remocraTuyeckum KnanaHom

KomnoHeHTbI 3T0ii ynakoBKu n
A B Hell He copepxar

HaTypanbHOro Kay4yKoBoro nateKca u
CYXOro HaTypanbHoro Kayuyka

TonbKo AnA 0gHOPa30Boro
NCnonb30BaHKA
PucyHkm 1-7 cm. Ha cTpaHuuax 45—54.

Onucanue 1 nokasanua
K NpUMeHeHuo

YpeckoxHble MHTPOAbHICEPDI € runb30ii Intro-Flex
113 NONMypeTaHa npeAHa3HayeHbl AnA A0CTyna B
BEHO3HYI0 CUCTEMY NALIMEHTOB UNK

[InA obneryenus BBeZieHUA KaTeTepoB (Hanpumep,
KareTepa N1erouHoit apTepuit N MHQY3MOHHOTO
KateTepa).

Mpepynpexpenna

370 yCTpOIICTBO pa3paboTaHo,
npeaHasHayueHo U NOCTABAALTCA TONbKO ANs
p 0 3anp TCA
NOBTOPHAA CTepUAM3aLNA UMK NOBTOPHOE
ucnonb3oBaHue laHHOTO YCTpoiicTBa. Het
[aHHbIX, NOATBEPKAAIOLMNX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U paboTocnoco6HOCTL
YCTpoiicTBa NocIe NOBTOPHOI 06paboTky.

PekomeHnayemblit nopapoK
BBefleHus

Co6niopaiite npaBuna acenTUkM.

Mpumeyanue. 03HaKoMbTeCb CO
cneLmuduKaLMAMY NPoU3BOAUTEN KaTeTepa
OTHOCUTENbHO He0OX0AMMOr0 pa3mepa
IIHTPOAblOCEpa.

1. TogroToBbTe NpeAnonaraemoe Mecto
BEHEMYHKLVY B COOTBETCTBIN
cTpeGoBaHuAMM.

2. Pa3mectue Ha onepaLMoHHOM none
CTepUbHYI0 Canderky.

3. Cnomotubto urnbi 0,5 Mm (kanubp 25)
W LUNPULA BbINOSHUTE BHYTPUKOXHYHO
WHBEKLMIO B MecTe BBEIeHNA.

4. Tlocne aHTMcenTUYeckoil 06paboTKm KoxI
1 MHGUNBTPALMM MECTHBIM QHECTETUKOM
BBeAuTe B cocya urny 0,7 Mm (Kanubp 22)
€O WNpHLeMm.

5. Tlocne acnupawyum BeHo3HOI KpoBY n3BNeKUTE
Uy v wnpu (eu. crp. 46, puc. 2).

Edwards, Edwards Lifesciences,

NOTOTUN €O CTUNN30BaHHoI 6ykBoii E  Intro-Flex
ABNANOTCA TOBAPHbIMI 3HaKaMU KopriopaLm
Edwarg i

ToBap

€00TB
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MoaroToBbTe KaTeTep K UCNONb30BaHMIO.

Mpu MCNOAb30BaHIM NNABAILLIETO KaTeTepa
CoBniopaiiTe MHCTPYKLMIO NPOU3BOANTENS
KareTepa no NpoBepKe LeNoCcTHOCTH Gannoa.

Mpepoctepexenue. He npesbiwaiite
MaKd /i 06bem paspy
PeKOMEH/0BaHHbIIi NPOU3BOAUTENEM
KareTepa.

Ecnm ncnonb3yetes cGopka ¢ yexnom Ana
3aLLMTI KATETePa 0T KOHTAMYHaLMI,
CIefiyiiTe ONUCAHHOI HItKe NpoLeype:

a. BBenute KoHuUK Tpebyemoro KateTepa
yepe3 NpoKCUManbHblil NepexosHuK
Tuohy-Borst 3awuTHoro yexna
KateTepa.

b. MpogBuHbTe KaTeTep uepes yexon
(cm. cTp. 45, puc. 1).

. (ABMHbTE 3aLLUTHbIii YeXON LeNMKOM 3a
50 cm oTmeTKy Ha kaTeTepe. [TomecTuTe
KaTeTep Ha cTepunibHoe nofne 1o
JanbHeiiLLIero UCnonb3oBaHuA.

Bo3bmuTe Winpu 06beMoM 5 M 11 HafieHbTe
Ha ero urny katetep. [oBTOpHO BBEAUTE Uy
B BEHy.

Mocne 3a60pa BeHO3HOIA KpOBY yAaNUTe UrNy
1 LUNPUL, 0CTBMB KaTeTep Ha MecTe.

BaeavTe TpeGyemblii KOHUMK NPOBOAHMKA B
YCTaHOBNIEHHbIiA KaTeTep WA B TOHKOCTEHHYI
urny (ecm ucnonb3yetcs) (em. cTp. 47, puc. 3a,
3b). [inA BBEAEHUA NPOBOAHMKA MOTYT
M0TPe6oBaTLCA OCTOPOXHbIE MAHUMYAALMM.
Henb3A npunaratb ycunua npy NpoABIKeHMN

p B cnyuae
3aTpyAHEHIiA PY BBEAGHNM IPOBOAHMKA
MONHOCTbIO U3BNIEKWTe MPOBOAHMK U MOBTOPHTE
npoLielypy BBEAHNA.

HUA

Mpepoctepexenue. Bo nbexaxue
BO3MOXHOTO Nlepepe3aHiiA MPOBOAHIKA ero
He CNefyeT NPy yAaneHun ABUraTh Mo cpesy
Urnbl.

. Ynanure KaTeTep Win TOHKOCTEHHYI0 Urny,

0CTaBUB NPOBOAHNK Ha MecTe.

. PekomenzyeTca ncnonb3oBath ckanbnenb AnA

PacLUMpeHA MecTa KOXHOI nyHKunn.

Mpumeyanne. Yoeguech B TOM, 4o Knanax
B cG0pe HajAeXHO 3aKpenneH Ha rub3e.

. Ec HyXHo, npucoesnHmTe 3anopHblii KpaH

K 60KOBOMy nopTy Knanawa.

Y, B BepT!

p
ANCTaNbHbIii KOHEL, MHTPOABICEPA C Y304,
MOBEPHNTE 3aNOPHbIil KpaH B CTOPOHY
60K0BOr0 NopTa U Yepe3 60KoBo#i MopT
NPOMOIATE Y3€N r1b3bl, UT06bI yAANUTL U3
HEro Bo3ayX.

Mpumeyanne. Mpyn ncnonb3oBaHuM
UHTpOZblocepoB Intro-Flex c aBTomMaTUueckiM
reMoCTaTYecKIM KNanaHom BbInonHuTe

war 15.
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15. TonHoCTblo BBEAWTE AUNATATOp B KNana
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21.

B cbope (cm. cTp. 48, puc. 4a).

yaHue. [Tpu ncnonb
UHTpozblocepoB Intro-Flex c knanaxom
Tuohy-Borst BbinonuTe war 16.

lepen BBeAeHMeM Aunatatopa cocyaa
ybeauTech, YT0 NPOCBET KONNaUKa
Tuohy-Borst oTkpbIT. MonHocTbo BBeAUTE
[vnaTaTop Yepes TOpLEBOi KONNaYoK
Tuohy-Borst knanana B cbope. Ecnn gunatatop
He BXOAUT B NpocBeT konnauka Tuohy-Borst,
noBepHuTe konnayok Tuohy-Borst npotus
YacoBoii cTpenkut (cm. cTp. 49, puc. 4b).

Mpepocrepexenne. Knanax Tuohy-Borst
NpefiHa3HaYeH ANA NpefoTBpaLeHNnA
BbiNycKa KPOBY NPH OTCYTCTBUN
KOMMOHEHTOB B runb3e. [InA KoHTpons
BbiMycKa KPOBY C1eflyeT 3aTAHYTb
Konnauok Tuohy-Borst, korpa B runbse
HaXO[MTCA AUNATaTOp UMK KaTeTep.

Mocne ycTaHoBKIA rvnb3bl/paciumputens
HaZIBMHbTE AUCTAIbHBIN KOHeL
COCYAOPACLUNPUTENA HA MPOKCUMANbHBII
KOHeL, NPOBOAHMKA.

Jlerkum BKpyUBaIOLLMM JIBHKEHIEM
NPOABUHbTE BCE BMECTE Yepe3 TKaHb
B COCYA (cm. cTp. 501 51, puc. 5an 5b).

. Yaepxusas rMNb3y Ha MecTe, yaanure

NPOBOAHVK 1 pacluupuTenb.

Bhumanue. [Ina npepotepatueHua
BO3MOXHOI nepdopauum cTeHKM cocyaa
He U1eflyeT 0CTaBNATD pacluupuTenb Ha
MecTe B KauecTBe NOCTOAHHOTO KaTeTepa.

ﬂpO,IlBI/IHbTE KaTeTep yepes KnanaH B runb3y
Ao Tpeﬁyemoro nonoXeHusa B cocyae.

Mpumeyanue. lpy ncnonb3oaum
MHTPOAblocepo Intro-Flex ¢ knanaHom
Tuohy-Borst noacoeanHuTe Katetep, 3aTAHYB
TOpLEBOi Konnayok Tuohy-Borst Bokpyr
Katetepa.

I'Ipp,qm |'|py|

KaTeTepa aiepyet cobniofatb
0CTOPOMXHOCTb, TaK KaK YpesmepHoe
3arAruBaHue Kpbiwkin Tuohy-Borst
MOXET NPUBECTH K NepeKpbITHIo
NpOCBETOB KaTeTepa.

MpoBepbTe pacnonoxeHue KOHUMKa KaTetepa
W TUNb3bl.

Mpepoc Ecnu il
KaTeTepa 3afiepKMBaeTcA WK Katetep
M3BNeYeH U3 Tena nauuenTa, Bo
u36exaHue BbITeKaHUA KPOBU MK
NOCTYNAeHNA BO3AYXa, a TaKke Ans
obecneyeHns repMeTUYHOCTY KNanaHa
p AyeTcs u

obTioparopa.
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BHumanue. B cnyyae nio6bix coMHeHmii

B TOM, 4YTO KOHYMK FWNIb3bl PaCnonoxKeH
He BHYTPY cocypia, HeoGxoauMo
NpeANPUHATb AanbHeiilne Wwarn ans
onpefieneHNA TOYHOT0 MECTONONOKeHNA
KOHYMKA TMNb3bl.

BblABUHbTE AMCTaNbHbIl KOHeL, Yexna Ana
3aLLWTbI KaTeTepa oT KOHTaMUHALWMY Mo
HanpaBeHuio K KnanaHy HTPoAblocepa.
CoBMecTuTe BbICTYMbI HA KONMAuKe KnanaHa ¢
KaHaBKaMyt B AUCTaNbHOM NepexoaHuKe
3aLWMUTHOTO Yexna (cm. CTp. 52, puc. 6).
HazsuHbTe AUCTanbHblil NEPEXoAHNK Ha
KONMayoK KnanaHa 1 noBepHuTe, 4To0bl
HaJleXHO 3aKpenuTb. BblaBUHbTE
NPOKCVIMANbHIiA KOHeL, Yexna AnA 3aluTol
KaTeTepa OT KOHTAMUHALIMM Ha HYXHYH0
LNMHY 1 MOACOEANHIUTE K KaTeTepy
npoKcumanbHbilit apantep Tuohy-Borst
(cm. cTp. 54, puc. 7).

ﬁpe,quu p I:y pHOE
3aTATUBaHIe NPOKCUMaNbHOrO afanTepa
Tuohy-Borst uexna Ans 3awuTbl o1
KOHTaMUHALMM MOXET NpUBeCT

K HEeMCNpaBHOCTYM KaTeTepa.

. Eam HYXXHO, NyTeM HanoXeHus LWBa

3aKpenuTe pasbem UHTPOAbIOCEpa B MecTe
BBECHUS.

Mpepocrepexenne. He fenaiite Wwos
HenocpeACTBEHHO Ha TPYBKe rNb3bl.
Vcnonb3yiiTe netnio unu KonbLo AnAa
duKcauum.

Ecnv HyXHo, noAcoesuHUTe K Katetepy
AnctanbHblii agantep Tuohy-Borst nocne
pa KaTeTepa B

TONOXeHH.

. Tpu Heo6XoMMOCTI HaHecuTe HapyHyl

AHTUMUKPOGHYI0 Ma3b W Hanoxute
COOTBETCTBYIOLLYIO NOBA3KY B MeCTe
BBEJCHUS.

Mpepocrep He oc e
MONHOCTbIO KONINAYOK KnanaHa
Tuohy-Borst npu cHATUN C MHTPOAbIOCEPA
3aLUUTHOrO Yexna n KaTeTepa, NoCKONbKy

0601y)KMBaHMe U ncnonb3oBaHne

in situ

1. Bo u3bexatue okknto3vn npocgeTa
PeKOMEHAYeTCA NPOBOAUTb COOTBETCTBYIOLLIEE
obcnyxuBatme. Mopaepxmsaiite
MPOXOAMMOCTb POCBETOB NPH NOMOLLM
MIPepbIBIICTOTO NPOMbIBAHUA UK MeANIEHHOTO
BNWBAHWA TeNapuHU31POBAHHOTO
GU3MoNoruyeckoro pacteopa.

2. Ecw kaTeTep He Ha MecTe, pekoMeHAYeTcA
Ucnonb3osatb 06Tiopatop.

3. lepuoanyecku npoBepaiiTe MarucTpany Ha
npefMeT ny3bipbKoB Bo3zyxa. Ybeautech, 4to
COeAVHUTENbHbIE NMHIN 1 3aMOPHbIe KpaHbl
TINIOTHO MPUTHaHbI.

4. He npokanbiBaiiTe remocTaTyeckuil knanan
Urnoi.

5. Bpems HaxoxpeHus ycTpoiicTBa B Tene
naLMeHTa onpeaenseTca npoToKonom
MEAULIHCKOT0 yupeXaeHu.

Mpumeyanue. Heobxogumo cobniofats
NPOTOKON MEAULMHCKOTO YUpEXaeHNs
OTHOCUTENbHO 06CNYXKVBAHNA 1 BbIBOAA U3
JKCnnyaraLum katetepos 6onbLuoro
Auametpa.

Mpepoctepexenue. lpu u3sneyerun
KaTeTepa Ui rub3bl KaTeTepa BbINoNHUTe
acvpaLio Yepe3 AUCTanbHbI NPocBeT ANA
c6opa nto6oro GpubpuHa, KoTopblit MOXKET
OTKNazbIBaTbCA Ha TpyOKe.

Mpepoctepexenne. Yacrota
BO3HUKHOBEHMNA 0UI0KHEHUI
3HauMTeNnbHO BO3pacTaer, e
NPOAOMKUTENLHOCTD YCTAHOBKY
npesbiwaer 72 yaca. B cnyyanx
NOBBILIEHHOTO PUCKA U ANUTENbHOI
KaTeTepusaumm (cebiwe 48 yacos)
aiefiyeT paccMoTpeTb He06X0ANMOCTb
npopuNaKTNYeCKoil 3aLyuThbl ¢
UCNONb30BaHNeM aHTUKOArYNAHTOB U
aHTMGUOTHKOB.

Nupopmauma otHocurenbHo MPT

3TO0 MOXKET NPUBECTY K 0TC
Ko/nnayka oT UHTpoAblocepa.

Mpepocrepexenue. Mpyn n3sneyexnmn
KaTeTepa Wi runb3bl Katetepa cneayer
BbINO/IHATb aCUpaLio uepe3 60KoBoi NopT
TUAb3bI, ANA TOr0 UT06bI COBpaTL GUOPHH,
KOTOPbIii MOT OTNOXUTLCA HA NOBEPXHOCTH
TPY6OK.

MR | Be3onacio npu nposeaeHun MPT

Wntpopbtocep Intro-Flex u3rotonen n3
HeMETanNNyecKInX HenPOBOAALLNX i HEMATHUTHbIX
marepuano. Takum 06pa3om, UHTPoAbIocep
Intro-Flex 6e3onacen npu nposegennn MPT, uto
03HYaeT, uTo ero NCNoNb30BaHue BO BpeMs
nto6bix npouieayp MPT He conpaxeHo HU € Kakumm
U3BECTHBIMY PUCKAMU.

38

OcnoxHeHmna

Bo3moxHble 0CN0OXHeHNA BKAKYaIOT
NpuUBeAEHHbIE HINKE.

« Tpom6o3

« Cencuc/HouumpoBanue
- [lepdopauua cepaua

- Tepdopauua cocypa

Qopma nocraBku

Cofiepumoe ABNIATCA CTePUbHbIM, @ IMHUA
TOK XXUAKOCTU ANUPOTeHHO TONIbKO B TOM
U1yyae, eCIM yNaKkoBKa He NOBPeX/eHa U He
BCKpbiTa. He ucnonb3yiie, ecin ynakoka
BCKpbITa WM noBpex/ieHa. He crepunusyiite
NOBTOPHO.

XpaHenue
XpaHuTe B NPOXNaAHOM, CyXOM MecTe.
OrpaHuyerue no Temnepatype: ot 0 4o 40 °C

OrpaHuyeHue no BnaxkHoctu: o1 5 40 90 %
OTHOCUTENbHOI BRAXHOCTI

Cpok rogHoCTH

PEKOMEHI.'lyEMbIVI CPOK TOAHOCTY yKa3aH Ha
KaX/0i ynakoBke.

Mpumeyanue. MosTopHas 06paoTka unm
CTepUAN3aLUA HE IPOANIEBAET YKa3aHHbIii
CPOK FoAHOCTH.

TexHuyeckas nomowyb

3a nonyyeHuem TeXHUYECKOil NOMOLLY
npocb6a obpalaTbes B oTAEN
TeXHUYECKoV MoZePKIN KoMNaHMM
Edwards no cnepyiowemy TenedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauus

Mocnie KOHTaKTa ¢ OpraHi3MOM NaLieHTa
YCTPOIACTBO UleflyeT paccMaTpuBaTh Kak
61onoryecki onacble OTX0AbI. YTUNM3MPOBaTL
UX CNleflyeT B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMei,
NPUHATOI B MeZWLIHCKOM YUpeXzaeHuy,

a TaKKe COracHo NooXeHUAM MecTHoro
3aKOHOAATENbCTBA.

LleHbl, TexHUueCKMe XapaKTepUCTUKA U
aCCOPTUMEHT JJOCTYNHbIX Mogeneit MoryT
U3MEHUTbCA Be3 npeaynpexaeHns.

m. pacwund s

P

B KOHL|e AaHHOTO Ao;(.ymeura.




Intro-Flex uvodnici sa Tuohy-Borst ventilom
Intro-Flex uvodnici sa automatskim hemostatskim ventilom

Nijedna komponenta ovog pakovanja ili
proizvodi koji se nalaze u njemu nisu
napravljeni od prirodne lateks gume ili
suve prirodne gume.

Samo za jednokratnu
upotrebu

Zasslike od 1 do 7 pogledajte strane
0d 45 do 54.

Opis/indikacije

Intro-Flex poliuretanski perkutani uvodnici su
indikovani za koriscenje kod pacijenata kod
kojih je potreban pristup venskom sistemu ili za

olaksavanje uvodenja katetera (npr. u pulmonalnu
arteriju ili infuzionog katetera).

Upozorenja

Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen

i distribuira se samo za jednokratnu upotrebu.
On nije namenjen za ponovnu sterilizaciju ili
upotrebu. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

Preporucene procedure za unos

Upotrebite sterilnu tehniku.

Napomena: Pogledajte specifikaciju proizvodaca
katetera za potrebnu velicinu uvodnika.

1

Pripremite predvideno mesto za punkiju vene
prema potrebi.

. Postavite sterilni prekrivac preko

operativnog polja.

. Napravite uzdignuce na kozi na mestu

uvodenja pomocu igle velicine 25 ga (0,5 mm)
i brizgalice.

. Nakon antisepticne pripreme koZe i infiltracije

lokalnim anestetikom, udite u krvni sud
pomocu igle velicine 22 ga (0,7 mm)
i brizgalice.

. Nakon aspiriranja venske krvi, uklonite iglu

i brizgalicu (pogledajte stranu 46, slika 2).

. Pripremite kateter za koriscenje. Ukoliko ce biti

koriscen kateter sa usmerenim protokom,
sledite uputstva proizvodaca katetera za
proveru celovitosti balona.

Oprez: Nemojte premasivati maksimalnu
zapreminu za naduvavanje preporucenu od
strane proizvodaca katetera.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stilizovanim slovom E i Intro-Flex su Zigovi

Svios

odgo

7.

Ukoliko se koristi sklop zastitnika katetera
od kontaminacije, sledite ove postupke:

a. Uvedite vrh Zeljenog katetera kroz
proksimalni Tuohy-Borst adapter
zastitnika katetera od kontaminacije.

b. Uvodite kateter kroz sklop zastitnika
(pogledajte stranu 45, slika 1).

. Pomerite ceo sklop zastitnika od
kontaminacije tako da prodete oznaku
50 cm na kateteru. Postavite kateter na
sterilnu povrsinu dok cekate na njegovu
upotrebu.

PoveZite brizgalicu od 5 ml na kateter preko
igle. Unesite iglu i ponovo locirajte venu.

9. Nakon aspiracije venske krvi, skinite brizgalicu

1

e

~
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iiglu ostavljajudi kateter na mestu.

Uvedite Zeljeni vrh Zicanog vodica u postavljeni
kateter, ili, ako je koricena, u iglu sa tankim
zidom (pogledajte stranu 47, slika 3a, 3b).
Moze biti potrebno blago pomeranje kako bi se
uveo Ziani vodic. Zicani vodié nikada ne smete
uvoditi na silu. Ako iskrsnu poteskoce tokom
unosa zicanog vodica, u potpunosti ga izvucite
i ponovo pokusajte sa unosom.

Oprez: Da biste izbegli mogudi prekid Zicanog
vodica, nemojte povlaciti Zicani vodic nasuprot
nagibu igle.

. lzvadite kateter ili iglu tankog zida, ostavljajuci

Zicani vodic na mestu.

Preporucuje se da se mesto uboda na kozi
prosiri pomocu skalpela.

Napomena: Uverite se da je sklop ventila
sigurno pricvricen za uvodnik.

Po potrebi, prikacite slavinu na bocni
otvor ventila.

. Dok drzite distalni kraj uvodnika uspravno,

otvorite slavinu na botnom otvoru i izvrsite
ispiranje kroz bocni otvor kako biste uklonili
vazduh iz sklopa uvodnika.

Napomena: Za Intro-Flex uvodnike sa
automatskim hemostatskim ventilom,
pratite korak 15.

U potpunosti uvedite dilatator kroz ventil
(pogledajte stranu 48, slika 4a).

N i

p Za Intro-Flex ike sa
Tuohy-Borst ventilom, pratite korak 16.

. Uverite se da je Tuohy-Borst poklopac za lumen

otvoren pre uvodenja dilatatora krvnog suda.
Potpuno uvedite dilatator kroz Tuohy-Borst
zadnji poklopac sklopa ventila. Ako dilatator
ne odgovara Tuohy-Borst poklopcu lumena,
okrenite Tuohy-Borst poklopac u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu
(pogledajte stranu 49, slika 4b).

Mere opreza: Tuohy-Borst ventil je
dizajniran da spreci isticanje krvi
kada nema komponenata u uvodniku.
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Tuohy-Borst poklopac mora biti stegnut
da bi kontrolisao isticanje krvi kada je
dilatator ili kateter unutar uvodnika.

. Sklopom uvodnik/dilatator, udite u distalni

kraj dilatatora krvnog suda preko
proksimalnog kraja Zicanog vodica.

Laganim okretanjem, uvodite sklop kroz
tkivo i u krvni sud (pogledajte stranu 501 51,
slika 5ai 5b).

Dok drzite uvodnik u mestu, izvadite Zicani
vodici dilatator.

Upozorenje: Da histe izbegli mogucu
perforaciju zida krvnog suda, nemojte
ostavljati dilatator na mestu kao
ugradeni kateter.

Uvodite kateter kroz ventil i uvodnik do mesta
Zeljenog krvnog suda.

Napomena: Za Intro-Flex uvodnike sa
Tuohy-Borst ventilom, osigurajte kateter
stezanjem Tuohy-Borst zadnjeg poklopca
oko katetera.

Mere opreza: Treba biti pazljiv prilikom
postavljanja jer mogu¢

preterano zatezanje Tuohy-Borst
poklopca moze ostetiti lumene katetera.

Proverite poloZaj vrha katetera i polozaj
uvodnika.

Mere opreza: Ukoliko se uvodenje
katetera odloZi ili se kateter ukloni
iz pacijenta, preporucuje se upotreba
cepa da bi se sprecilo isticanje krvi ili
ulazak vazduha i da bi se osigurala
okluzija ventila.

Upozorenje: Ukoliko postoji bilo kakva
sumnja da se vrh uvodnika ne nalazi
unutar krvnih sudova, treba preduzeti
dalje korake kako bi se identifikovala
tacna lokacija vrha uvodnika.

Produzite distalni kraj zastitnika od
kontaminacije prema ventilu uvodnika.
Poravnajte usmerivace poklopca ventila sa
Zlebovima na distalnom adapteru zastitnika
od kontaminacije (pogledajte stranu 52,
slika 6). Gurnite distalni adapter preko
poklopca ventila i rotirajte ga dok ne bude
bezbedno zaklju¢an na mestu. Razvucite
proksimalni kraj titnika katetera od
kontaminacije na Zeljenu duzinu i pricvrstite
proksimalni Tuohy-Borst adapter za kateter
(pogledajte stranu 54, slika 7).

Oprez: Preterano zatezanje proksimalnog
Tuohy-Borst adaptera na zatitniku od
kontaminacije moze smanjiti funkciju katetera.

Po potrebi, pricvrstite prikljucak uvodnika
za mesto insercije suturom.

Oprez: Nemojte postavljati Sav direktno na cev
uvodnika. Koristite rupicu ili prsten za Sav.
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. Po potrebi, pricvrstite distalni Tuohy-Borst

adapter za kateter nakon postizanja
odgovarajuceg poloZaja katetera.

. Po potrebi, nanesite topikalnu antibiotsku

mast i odgovarajudi tupfer na mesto uvodenja.

Mere opreza: Nemojte u potpunosti
otpustati poklopac Tuohy-Borst ventila
prlllkom uklanjanja zastitnika od

ije i katetera sa uvodnika jer
tomoze dovesti do odvajanja poklopca
sa uvodnika.

Oprez: Prilikom povlacenja kateteraili
uvodnika, aspirirajte kroz bocni otvor uvodnika
kako biste sakupili sav fibrin koji se mozda
nakupio na cevcici.

Odrzavanje i upotreba in situ

1

Adekvatno odrzavanje je neophodno kako bi
se izbegla okluzija lumena. Lumen odrzavajte
otvorenim povremenim ispiranjem ili stalnom
sporom infuzijom haparinizovanim slanim
rastvorom.

Preporucuje se upotreba cepa kada kateter
nije postavljen.

Povremeno proveravajte vodove zbog pojave
mehurica vazduha. Obezbedite da linije
povezivanja i sigurnosni ventili budu dobro
pricvriceni.

Nemojte iglom busiti hemostatski ventil.

Uredaj bi trebalo da bude postavljen onoliko
dugo kako je odredeno prema protokolu
bolnice.

Napomena: Za odrzavanje i prekid upotrebe
Sirokih katetera treba pratiti bolnicki protokol.

Oprez: Prilikom povlacenja katetera ili
uvodnika, aspirirajte kroz distalni lumen kako
biste sakupili sav fibrin koji se mozda nakupio
na cevdici.

Mere opreza: Incidenca komplikacija
se znacajno povecava sa periodima

ostanka katetera u telu duZim od 72 casa.

U slucajevima sa povecanim rizikom i
kada je potrebna dugotrajna
kateterizacija (duze od 48 casova),
trebalo bi razmotriti profilakticku
antikoagulaciju i zastitu antibioticima.

MRI informacije

MR | Bezbednoza MR

Intro-Flex uvodnik je izraden od nemetalnih,
neprovodnih i nemagnetskih materijala. Zbog toga

je Intro-Flex uvodnik bezbedan za MR upotrebu, sto

znaci da ne predstavlja opasnost u svim sredinama

u

kojima se koristi magnetna rezonanca.

Komplikacije
Moguce komplikacije su:

« Tromboza

« Sepsa/Infekcija

« Srcana perforacija

« Perforacija krvnih sudova

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i put tecnosti nepirogen ako je
pakovanje zatvoreno i neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili osteceno. Ne vrsite
ponovnu sterilizaciju.

Cuvanje
Cuvati na hladnom, suvom mestu.
Ogranicenje za temperaturu: 0 °C — 40 °C

Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5-90% relativne
vlaznosti

Rok trajanja

Preporucen rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju.

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produziti navedeni rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu
promeni bez prethodnog obavestenja.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog

dokumenta.
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Catheter of Physician’s Choice
Cathéter choisi par le chirurgien
Vom Arzt gewdhlter Katheter
Catéter elegido por el médico
Catetere scelto dal medico
Katheter naar voorkeur van de arts
Kateter efter legens valg

Av lakaren vald kateter

KaBetrpag ¢ emhoyr¢ Tov atpol
Cateter Escolhido pelo Médico
Katétr podle vybéru Iékafe

Az orvos vélasztdsa szerinti katéter
Cewnik wybrany przez lekarza
Katéter podla volby lekdra

Kateter etter legens valg

Ladkdrin valitsema katetri
Katetbp no u36op Ha nekaps
Cateter la alegerea medicului
Kateeter arsti valikul

Gydytojo pasirinktas kateteris
Arsta izveletais katetrs

Hekimin Tercih Ettigi Kateter
Katetep no Bbl6opy Bpaua

Kateter prema izboru lekara
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Contamination Shield

Gaine anti-contamination
Kontaminationsschutz

Funda protectora de contaminacién
Protezione anticontaminazione
Verontreinigingsscherm
Kontamineringsskjold
Kontaminationsskydd
[pooTateutiké Katd Tng poAuvong
Protetor de Contaminagdo
Antikontaminacni kryt
Kontamindci elleni védéhuzat
Ostona przeciwzanieczyszczeniowa
Antikontaminacny kryt
Kontamineringsvern
Kontaminaatiosuoja

lpeanaseH Wy cpeLLy 3ambpcABaHe
Teacd anticontaminare
Nakkuskaitse

Apsaugos nuo uztersimo apvalkalas
Kontaminacijas aizsargs
Kontaminasyon Kilifi

3alwmTHas obonouka

Zastitnik od kontaminacije
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Tuohy-Borst Distal Adapter
Adaptateur Tuohy-Borst distal
Distaler Tuohy-Borst-Adapter
Adaptador distal Tuohy-Borst
Adattatore distale Tuohy-Borst
Distale Tuohy-Borst-adapter
Tuohy-Borst distal adapter
Tuohy-Borst distal adapter
Nepigepikog mposappoyéag Tuohy-Borst
Adaptador Distal Tuohy-Borst
DistaIni adaptér Tuohy-Borst
Tuohy—Borst disztélis adapter
Adapter dystalny Tuohy-Borst
Distalny adaptér Tuohy-Borst
Distal Tuohy-Borst-adapter
Distaalinen Tuohy-Borst-sovite
[Nucranen apantep Tuohy-Borst
Adaptor distal Tuohy-Borst
Tuohy-Borsti distaaladapter
, Tuohy-Borst” distalinis adapteris
Tuohy-Borst distalais adapteris
Tuohy-Borst Distal Adaptorii
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Tuohy-Borst distalni adapter
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Tuohy-Borst Proximal Adapter
Adaptateur Tuohy-Borst proximal
Proximaler Tuohy-Borst-Adapter
Adaptador proximal Tuohy-Borst
Adattatore prossimale Tuohy-Borst
Proximale Tuohy-Borst-adapter
Tuohy-Borst proksimal adapter
Tuohy-Borst-proximaladapter
Eyyo¢ mpooappioyéag Tuohy-Borst
Adaptador Proximal Tuohy-Borst
ProximdIni adaptér Tuohy-Borst
Tuohy—Borst proximalis adapter
Adapter proksymalny Tuohy-Borst
Proximdlny adaptér Tuohy-Borst
Proksimal Tuohy-Borst-adapter
Proksimaalinen Tuohy-Borst-sovite
Mpokcumanet apantep Tuohy-Borst
Adaptor proximal Tuohy-Borst
Tuohy-Borsti proksimaaladapter
,Tuohy-Borst” proksimalinis adapteris
Tuohy-Borst proksimalais adapteris
Tuohy-Borst Proksimal Adaptorii
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Tuohy-Borst proksimalni adapter
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Catheter Insertion Guide

Guide d'insertion du cathéter
Katheter-Einfiihrhilfe

Guia de insercion del catéter

Guida per I'inserimento del catetere
Geleider voor inbrengen van katheter
Indferingsquide til katetret
Instruktioner for iséttning av kateter
08nydc eloaywync kabetpa

Guia de Introducdo do Cateter

Vodici zafizeni pro zavedeni katétru
Katétervezetd

Prowadnik do wprowadzania cewnika
Vodiaci drot na zavedenie katétra
Kateterinnfgringsleder

Katetrin sisaanvientiohjain

Bonau 3a BbBexXaaHe Ha KateTbpa
Ghid pentru introducerea cateterului
Kateetri sisestusjuhik

Kateterio jvedimo orientyras

Katetra ievadisanas celvedis

Kateter Yerlestirme Kilavuzu
Hanpasnatolias BBefieHUA kaTeTepa
Vodic za uvodenje katetera
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Distal Locking Adapter

Adaptateur de verrouillage distal
Distaler Lock-Adapter

Adaptador de bloqueo distal
Adattatore distale di bloccaggio
Distale vergrendelingsadapter
Distal laseadapter

Distal lasadapter
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Adaptador de Blogueio Distal
Distalni zajiStovaci adaptér
Disztalis zardadapter

Dystalny adapter blokujacy
Distalny poistny adaptér

Distal ldsadapter

Distaalinen lukitussovite

[luctaneH 3aknioyBaty agantep
Adaptor fixare distala

Distaalne lukustusadapter
Distalinis uzfiksuojamasis adapteris
Distalais noslédzosais adapteris
Distal Kilitleme Adaptorii
[NnctanbHblit dukcupytoLymii apantep
Distalni adapter na zakljucavanje
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Figure 1. Catheter Contamination Shield  Figure 1. Gaine anti-contamination du cathéter - Abbildung 1. Katheter-Kontaminationsschutz
Figura 1. Funda protectora de contaminacion del catéter - Figura 1. Protezione anticontaminazione del catetere
Afbeelding 1. Verontreinigingsscherm van de katheter - Figur 1. Katetrets kontamineringsskjold - Figur 1. Kontaminationsskydd for kateter
Etkova 1. lpootateutiko katd tne poAuvong tou kabetrpa - Figura 1. Protetor de contaminagdo do cateter - Obrazek 1. Antikontaminacni kryt katétru
1. abra Katéter kontamindcid elleni véddhuzattal - Rysunek 1. Ostona przeciwzanieczyszczeniowa cewnika - Obrazok 1. Antikontaminacny kryt katétra
Figur 1. Kateterkontamineringsvern - Kuva 1. Katetrin kontaminaatiosuoja - @urypa 1. llpeanaseH wy cpeLLy 3aMmbpcABaHe Ha kaTeTbpa

Figura 1. Teacd anticontaminare a cateterului - Joonis 1. Kateetri nakkuskaitse - 1 pav. Kateterio apsaugos nuo uztersimo apvalkalas
ijas apvalks - $ekil 1. Kateter Kontaminasyon Kilifi - Pucynok 1. 3awutHas 06onouka katetepa
katetera - B 1. SEFHSE - BR 1. EEESHEE. Q2 1. 7tHEH 25 €E

45




Figure 2 « Figure 2 - Abbildung 2 - Figura 2 - Figura 2
Afbeelding 2 - Figur 2 - Figur 2 + Ewkéva 2 - Figura 2
Obrazek 2 - 2. abra - Rysunek 2 - Obrazok 2 - Figur 2
Kuva 2 - Ourypa 2 - Figura 2 - Joonis 2 + 2 pav. - 2. attéls
Sekil 2 « Pucynok 2+ Slika2 - & 2 El% 2. 23 2
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Used needles may be inserted into temporary sharps receptacle for later disposal per
hospital policy.

Les aiguilles usées peuvent étre insérées temporairement dans des containers pour
étre éliminées par la suite conformément a la politique de I'établissement.

Gebrauchte Nadeln konnen zur spateren Entsorgung gemaB Klinikvorschriften in eine
Kaniilenabwurfbox geworfen werden.

Las agujas utilizadas pueden colocarse en un recipiente temporal para objetos
puntiagudos para desecharse posteriormente de acuerdo con las politicas del hospital.

Gli aghi utilizzati possono essere inseriti nel contenitore provvisorio per materiali
appuntiti per un successivo smaltimento, secondo |a prassi ospedaliera.

Gebruikte naalden kunnen in een voorlopige afvalbak worden verzameld en later,
overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, worden weggegooid.

Brugte kanyler kan legges i midlertidige kanylebeholdere for senere bortskaffelse
ihenhold til hospitalets politik.

Anvénda kanyler kan laggas i en burk avsedd for stickande/skérande avfall for att
senare destrueras enligt sjukhusets rutiner.

Ot xpnotpomoinpévec BeNoveg pmopouy va tomoBetnBody mpoowpivd ot éva Soxeio
QIXHNPWV QVTIKEIPEVWVY Yia anoppupn apydTepa, GOPPWVA HE TV TONTIKY TOU
VOOOKOi€{ov.

As agulhas usadas podem ser introduzidas em recipientes tempordrios para materiais
cortantes para eliminagdo posterior de acordo com a politica do hospital.

Poutité jehly mohou byt prechodné viozeny do nadobky na ostré predméty a pozdéji
zlikvidovany podle internich smérnic nemocnice.

Ahasznélt tik az éles eszkozok ideiglenes tartalyaba helyezhetdk a kérhazi irdnyelvek
szerinti késobbi drtalmatlanits céljabol.

Przed wyrzuceniem zuzyte igty mozna umiesci¢ w tymczasowym pojemniku na odpady
ostre, zgodnie z zasadami przyjetymi w danym szpitalu.

Pouzité ihly je mozné umiestnit do docasnej nadoby na ostré predmety a neskor ich
zlikvidovat podla internych predpisov nemocnice.

Brukte naler kan legges i midlertidige beholdere for senere avhending i henhold til
sykehusets retningslinjer.

Kéytetyt neulat voidaan asettaa terdvien esineiden kerdysastiaan, josta ne voidaan
mydhemmin havittdd sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

V13non3BaHuTe UrnKM Morat Jja ce NOCTaBAT BbB BPeMeHHO rHe30 3a urnu
3a M3XBbpJIAHE HA NO-KbCeH eTan Cnopej noiuTKaTa Ha 6bonHuuara.

Acele utilizate pot fi introduse in containere pentru depozitarea temporard a obiectelor
ascutite, pentru a i eliminate ulterior conform procedurilor intraspitalicesti.

Kasutatud ndelad vdib visata ajutisse terariistade konteinerisse, et need hiljem haigla
eeskirjade jargi korvaldada.

Panaudotas adatas galima jbesti j laiking astriy instrumenty inda, o véliau iSmesti
pagal ligoninés nuostatus.

Izlietotas adatas var ievietot pagaidu aso priekSmetu trauka un vélak likvidét atbilstosi
stacionara politikai.

Kullanilan igneler hastane politikasina uygun olarak daha sonra atimak icin igne
muhafazalarina takilabilir.

1lcnonb30BaHHbIe UMbl MOXHO NOMECTUTb B KOHTelHep [iNA BpeMeHHOro XpaHeHua
OCTPbIX NPeAMETOB ¢ nocnenymmeﬁ ymnmaauueﬁ B COOTBETCTBUN C NpaBinamu
MeANLINHCKOTO yupexaeHna.

Upotrebljene igle mogu da se odloZe u privremene posude za o3tre predmete radi
kasnijeg bacanja prema pravilima bolnice.

gﬂ%ﬁﬂﬂ@A%ﬁ%ﬁWiﬁ,E@ﬁﬁﬁﬁ@ﬁﬂ

FRBHEIREERBBALRERENRES - UAIRZES
REGRHRNES -

=
YA ZMo| et g2 0 7| £ I3 A8 et His s YAl Hi=
9|4 8710 ®Ot= == AS LI




DC2144-11 D(2144-12

Figure 3a - Figure 3a - Abbildung 3a - Figura 3a - Figura 3a Figure 3b - Figure 3b - Abbildung 3b - Figura 3b - Figura 3b
Afbeelding 3a - Figur 3a - Figur 3a - Eikéva 3a - Figura 3a Afbeelding 3b - Figur 3b « Figur 3b - Eikdva 3p - Figura 3b
Obrézek 3a - 3a abra - Rysunek 3a - Obrazok 3a - Figur 3a Obrézek 3b - 3b dbra - Rysunek 3b - Obrazok 3b « Figur 3b

Kuva 3a - Ourypa 3a - Figura 3a - Joonis 3a - 3a pav. - 3.a attéls Kuva 3b - ®urypa 3b - Figura 3b - Joonis 3b - 3b pav. - 3.h attéls

Sekil 3a - Pucynok 3a - Slika 3a - [E] 3a- [E15 3a- 112! 3a Sekil 3b - Pucynok 3b - Slika 3b - €] 3b - [E5< 3b- 12 3b

Guidewire Insertion Device - Dispositif d'insertion du guide métallique - Vorrichtung zum Einfiihren des Filhrungsdrahtes
Dispositivo de insercién de la guia « Dispositivo per I'inserimento del filo guida « Hulpmiddel voor het inbrengen van de voerdraad
Indfaringsanordning til ledetrad - Set for inforande av ledarwiren « Zuokevn ewaywyng 0dnyol obppatog - Dispositivo de Introdugdo do Fio-Guia
Zafizeni pro zavadéni vodiciho drétu - Vezetddrot-behelyez6 eszkoz - Urzadzenie do wprowadzania prowadnika « Zariadenie na zavédzanie vodiaceho drotu
Instrument for innsetting av ledevaier - Ohjainlangan sisaénvientilaite - YcrpoiicTBo 32 BbBex/aaHe Ha TeneH Bogay « Dispoxzitiv de introducere fir de ghidaj
Juhtetraadi sisestusseade « Vielinio kreipiklio jvedimo jtaisas - Vaditajstigas ievadisanas ierice - Kilavuz Tel Yerlestirme Cihazi « YcTpoiicteo BBeeHuA Hanpasutena
Uredaj za uvodenje Zicanog vodica » SZZIENIEE - B4R IE A SR E - 710 =210|Of 4 Q) B K|

47

Released Date: 2018-07-03

Printed Date: 2018-09-04

Status = Released



Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatador
Dilatatore
Dilator
Dilator
Dilatator
AiaotoNéag
Dilatador
Dilatdtor
Tégitd
Rozszerzadto
Dilatétor

l

Sideport

Voie latérale
Seitenanschluss
Puerto lateral
Porta laterale
Zijpoort

Yan Port
Sidoport
Meupiki B0pa
Porta Lateral
Bocni port
0ldals6 nyilas
Port boczny
Bocny vstup

Dilator
Laajennin
Pazwupuren
Dilatator
Laiendaja
Pletiklis
Dilatators
Dilatdr
Pacwmpurens
Dilatator
LS
FERRR

=37

Sideport
Sivuportti
CTpaHunyeH nopt
Port lateral
Kiilgport

Soniné anga
Sanu pieslégvieta
Yan Port
bokoBoit nopt
Bocni otvor
E

L=
AO|EZE

Hemostasis Valve
Valve hémostatique
Hémostaseventil
Valvula de hemostasia
Valvola emostatica
Hemostaseklep
Haemostaseventil
Hemostasventil
BaBida aipéotaong
Vélvula de Heméstase
Hemostaticky ventil
Vérzésgatlo szelep
Zastawka hemostatyczna
Hemostaticky ventil

Hemostaseventil
Hemostaattiventtiili
XemocTasHa knana
Valva hemostatica
Hemostaasiklapp
Hemostazinis voztuvas
Hemostatiskais varsts
Hemostaz Valfi
TemocTaTuyeckuit knanax
Hemostatski ventil
1)

1R8PS

SELT

DC2086-48

Sheath /
Gaine
Ummantelung
Vaina

Guaina

Huls

Hylster

Hylsa

Onkdpt
Bainha
Pouzdro
Hiively
Koszulka
Puzdro

Hylse
Holkki
lleune
Teaca
Kanijil
Apvalkalas
Apvalks
Kilif
[TpoBoAHNK
Uvodnik
HE

i

2|

Figure 4a. Automatic Hemostasis Valve - Figure 4a. Valve hémostatique automatique - Abbildung 4a. Automatisches Hamostaseventil

Figura 4a. Vélvula de hemostasia automatica - Figura 4a. Valvola emostatica

ica - Afbeelding 4a. A

ische hemostaseklep

Figur 4a. Automatisk hazmostaseventil - Figur 4a. Automatisk hemostasventil - Etkdva 4a. Avtopat pahBida aipdataong
Figura 4a. Vélvula de hemdstase automatica - Obrazek 4a. Automaticky hemostaticky ventil - 4a abra. Automatikus vérzésgatlo szelep
Rysunek 4a. Automatyczna zastawka hemostatyczna - Obrazok 4a. Automaticky hemostaticky ventil - Figur 4a. Automatisk hemostaseventil
Kuva 4a. Automaattinen hemostaasiventtiili - Ourypa 4a. ABTomMaTuHa XemocTa3Ha knana - Figura 4a. Valva hemostatica automata
Joonis 4a. Automaatne hemostaasiklapp - 4a pav. Automatinis hemostazinis voztuvas - 4.a attéls Automatiskas hemostazes varstulis
Sekil 4a. Otomatik Hemostaz Valfi - Pucynok 4a. ATomatinuecknii remoctatuueckmii knanaH - Slika 4a. Automatski hemostatski ventil
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Figure 4b. Tuohy-Borst Valve « Figure 4b. Valve Tuohy-Borst - Abbildung 4b. Tuohy-Borst-Ventil - Figura 4b. Vdlvula Tuohy-Borst
Figura 4b. Valvola Tuohy-Borst - Afbeelding 4b. Tuohy-Borst-klep - Figur 4b. Tuohy-Borst ventil - Figur 4b. Tuohy-Borst-ventil
Ewkova 4f. Ba\Bida Tuohy-Borst « Figura 4b. Valvula Tuohy-Borst - Obrazek 4b. Ventil Tuohy-Borst - 4b dbra. Tuohy—Borst szelep
Rysunek 4b. Zastawka Tuohy-Borst - Obrazok 4b. Ventil Tuohy-Borst - Figur 4b. Tuohy-Borst-ventil - Kuva 4b. Tuohy-Borst-venttiili
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Figure 5a. Tuohy-Borst Valve Introducer (inserted) - Figure 5a. Introducteur a valve Tuohy-Borst (introduit)
Abbildung 5a. Tuohy-Borst-Ventileinfiihrhilfe (eingefiihrt) - Figura 5a. Introductor de valvula Tuohy-Borst (insertado)
Figura 5a. Introduttore con valvola Tuohy-Borst (inserito) - Afbeelding 5a. Tuohy-Borst-klepintroducer (ingebracht)
Figur 5a. Tuohy-Borst ventilintroducer (indfort) « Figur 5a. Tuohy-Borst Inforare med ventil (insatt)

Ewkova 5a. Eloaywyéag pe BarBida Tuohy-Borst (tomoBetnpévoc) « Figura 5a. Introdutor da Valvula Tuohy-Borst (introduzido)
Obrazek 5a. Zavadéc s ventilem Tuohy-Borst (zavedeny) - 5a abra. Tuohy—Borst bevezetdszelep (behelyezve)
Rysunek 5a. Introduktor zastawki Tuohy-Borst (wprowadzony) - Obrézok 5a. Zavddzac ventilu Tuohy-Borst (zasunuty)
Figur 5a. Tuohy-Borst ventilinnfarer (fort inn) - Kuva 5a. Tuohy-Borst-venttiilin sisaénvieja (sisdlld)

Ourypa 5a. Untpogtocep ¢ knana Tuohy-Borst (BbBeneH)  Figura 5a. Dispozitiv de introducere Tuohy-Borst (introdus)
Joonis 5a. Tuohy-Borsti klapi paigaldaja (sisestatud) - 5a pav. Intubatorius su , Tuohy-Borst” voztuvu (jvestas)

5.a attéls Tuohy-Borst varstula ievaditajs (ievietots) - Sekil 5a. Tuohy-Borst Valf introdiiseri (yerlestirilmis)
PucyHok 5a. UHtpoablocep ¢ knanawom Tuohy-Borst (BBeaetHblii) « Slika 5a. Uvodnik sa Tuohy-Borst ventilom (uveden)
5a. Tuohy-Borst [EiFE2S (NS ) - B3 5a. Tuohy-Borst BFTE 5|28 (1A =)
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Figure 5b. Automatic Hemostasis Valve Introducer (inserted) - Figure 5b. Introducteur a valve hémostatique automatique (introduit)
Abbildung 5b. Einfiihrhilfe fiir das automatische Hamostaseventil (eingefiihrt) - Figura 5b. Introductor de valvula de hemostasia automatica (insertado)
Figura 5b. Introduttore con valvola emostatica automatica (inserita) - Afbeelding 5h. Automatische hemostaseklepintroducer (ingebracht)
Figur 5b. Automatisk hemostaseventilintroducer (indfert) - Figur 5b. Inforare med automatisk hemostasventil (insatt)
Ewkova 5p. Eloaywyéag pe autépatn parBida aipéotaong (tomoBetnpévoc) « Figura Sb. Introdutor da vélvula de hemdstase automatica (inserido)
Obrézek 5b. Zavadéc s automatickym hemostatickym ventilem (zavedeny)  5b abra. Automatikus vérzésgatldszelep-bevezetd (bevezetve)
Rysunek 5b. Introduktor automatycznej zastawki hemostatycznej (wprowadzony) - Obrazok 5b. Zavédzac s automatickym hemostatickym ventilom (zasunuty)
Figur 5b. Automatisk hemostaseventilinnfarer (fort inn) - Kuva 5b. Automaattisen hemostaasiventtiilin sisaanviejalaite (sisélld)
Ourypa 5b. ABTomaTiueH xemocTaseH KnaneH uktpopiocep (BbBeaeH) « Figura 5b. Dispozitiv de introducere de cu valva hemostaticd automata (introdus)
Joonis 5b. Automaatse hemostaasiklapi paigaldaja (sisestatud) - 5b pav. Intubatorius su automatiniu hemostaziniu voztuvu (jvestas)
5.b attéls Automatiskas hemostazes varstula ievaditajs (ievietots) - ekil 5h. Otomatik Hemostaz Valf introdiiseri (yerlestirilmis)
PucyHox 5b. IHTpoablocep ¢ aBTOMaTUYeCKUM remocTaTuyeckum knanaom (BBezeHHbiii) « Slika 5h. Uvodnik sa automatskim hemostatskim ventilom (uveden)
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Nakkuskaitse

Apsaugos nuo uztersimo apvalkalas
Kontaminacijas aizsargs
Kontaminasyon Kilifi

3alwuTHas 060n0uKa

Zastitnik od kontaminacije
nEr

BSHEE

g

N\

Distal Adapter Valve Cap
Adaptateur distal Capuchon de la valve
Distaler Adapter Ventilkappe
Adaptador distal Tapa de la valvula
Adattatore distale Cappuccio della valvola
Distale adapter Klepdop

Distal adapter Ventilhatte

Distal adapter Ventillock
Mepipepikdg mposappioyéag Nwpa PahBidag
Adaptador Distal Tampa da Valvula
Distalni adaptér Kryt ventilu

Disztalis adapter Szelepkupak
Adapter dystalny Korek zastawki
Distalny adaptér Kryt ventilu

Distal adapter Ventildeksel
Distaalinen sovite Venttiilikorkki
[Juctanen anantep Kanauka Ha knanata
Adaptor distal Capac valva
Distaaladapter Klapi kork

Distalinis adapteris Voztuvo dangtelis
Distalais adapteris Varsta vacins

Distal Adaptdr Valf Kapagi
JMcTanbHbIil NepexoaHK Konnayok knanawa
Distalni adapter Poklopac ventila
iziigEsk e

EIn R FAPIHE

292 oj e e 2

Figure 6. Detail of Contamination Shield Locking Features « Figure 6. Détail de la fonction de verrouillage de la gaine anti-contamination
Abbildung 6. Detail der Verschlussfunktion des Kontaminationsschutzes - Figura 6. Detalle de las funciones de bloqueo de la funda protectora de contaminacién

Figura 6. Particolare delle caratteristiche di bloccaggio della protezione anticontaminazione « A

Iding 6. Detail van vergr

ling van verontreinigingsscherm

Figur 6. Oplysninger om kontamineringsskjoldets |sefunktioner « Figur 6. Kontaminationsskyddets lasfunktioner i detalj + Eukéva 6. Aemtopépea twv
€6apTHATWV 00QANONG TO TIPOOTATEVTIKOU Katd TG poAuvong  Figura 6. Detalhe das caracteristicas de blogueio do protetor de contaminagao

Obrazek 6. Detail zajistovacich soucasti antikontaminacniho krytu - 6. abra. Kontaminacié elleni védghuzat zardf
ia ostony przeciwzanieczyszc

mechanizmu zamy

kontamineringsvernets lasefunksjoner - Kuva 6. Kontaminaatiosuojan lukitusominaisuudet (osa) - @urypa 6. [letaiin Ha pyHKLuATa 32

i6janak részlete - Ry
iowej - Obrazok 6. Detailny pohlad na poistné prvky antikontaminainého krytu « FigurG Detalj av

k 6. Dane dotyczace

LuMT cpely 3ambpeaBaHe - Figura 6. Detaliu al caracteristicilor de blocare ale tecii anticontaminare - Joonis 6. Nakkuskaitse lukustamise uksnkas;ad
6 pav. Apsaugos nuo uztersimo apvalkalo fiksavimo elementai - 6. attéls Kontaminacijas aizsega drosibas komponentu detalas - $ekil 6. Kontaminasyon Kilifi

Ki
B

6GHble CBeieHMA 0 YHKLMAX ONOKMPOBKI aLuuTHOIl 0b6onouku - Slika 6. Detalj funkcija zakljucavanja zastitnika

EATS - BIER 6. BT EN LSS EAE . 1™ 6. 2R M2 7S MR
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Introducer Valve Housing

Logement de la valve de I'introducteur

Ventilgehduse der Einfiihrhilfe
Cubierta de la valvula del introductor

DC2086-51

" ) ) Alloggiamento della valvola dell'introduttore Tissue

Position Proximal End as Desired Behuizing introducerklep Sheath Tissu

Position réglable de I'extrémité proximale Introducerventilhus Gaine Gewebe

Proximales Ende nach Wunsch positionieren Inforarventilens ytterhdlje Ummantelung Tejido

Coloque el extremo proximal como desee MepiPhnua PalBidac ewoaywyéa Vaina Tessuto

Posizionare I'estremita prossimale nel modo desiderato |y6lucro da valvula do introdutor Guaina Weefsel

Positie proximale uiteinde zoals gewenst Kryt ventilu zavadéce Huls Vav

Anbring den proksimale ende som gnsket Bevezet6szelep burkolata Hylster Vivnad

For den proximala &nden i 6nskad position Obudowa zastawki introduktora Hylsa oT6¢

TomoBetfiote To £y dkpo otn B¢on mou Béhete Puzdro ventilu zavidzaca Onkapt Tecido

Posicione a extremidade proximal como desejar Bainha TkaR Catheter

ProximdIni konec umistéte dle potfeby Pouzdro Szovet Cathéter

Helyezze a proximalis véget a kivanalom szerint Hiively Tkanka Katheter

Umiesci¢ koniec proksymalny w pozadanej pozycji Koszulka Tkanivo Catéter

Umiestnite proximalny koniec podla potreby Puzdro Catetere
katheter
Kateter
Kateter
KaBetpag
Cateter
Katétr
Katéter
Cewnik

Tuohy-Borst Proximal Adapter Katéter

Adaptateur Tuohy-Borst proximal

Proximaler Tuohy-Borst-Adapter

Adaptador proximal Tuohy-Borst .

Adattatore prossimale Tuohy-Borst Sideport

Proximale Tuohy-Borst-adapter Voielatérale

Tuohy-Borst proksimal adapter Tuohy-Borst Distal Adapter Seitenanschluss

Tuohy-Borst-proximaladapter
Eyyuc mpocappoyéac Tuohy-Borst

Adaptateur Tuohy-Borst distal
Distaler Tuohy-Borst-Adapter

Puerto lateral
Porta laterale

Adaptador Proximal Tuohy-Borst Contamination Shield Adaptador distal Tuohy-Borst $I1p0P0 rt
Proximdlni adaptér Tuohy-Borst Gaine anti-contamination Adattatore distale Tuohy-Borst an Port
Tuohy—Borst proximélis adapter Kontaminationsschutz Distale Tuohy-Borst-adapter ;;tioport’ 0
Adapter proksymalny Tuohy-Borst Funda protectora de contaminacion Tuohy-Borst distal adapter P EU‘)EK” ulp a
Proximlny adaptér Tuohy-Borst Protezione anticontaminazione Tuohy-Borst distal adapter Bogal at;ra
Verontreinigingsscherm Neppepikdc mpooappoyéag Tuohy-Borst Ofdc:IIsgz ilés
Catheter Insertion Guide Kontamineringsskjold Adaptador Distal Tuohy-Borst Port boczi’ly
Guide d'insertion du cathéter Kontaminationsskydd Distalni adaptér Tuohy-Borst Boény vetup

Tuohy—Borst disztélis adapter
Adapter dystalny Tuohy-Borst
Distalny adaptér Tuohy-Borst

MpooTateuTiké Katd g poAuvong
Protetor de Contaminacdo
Antikontaminacni kryt
Kontamindcid elleni véddhuzat
Ostona przeciwzanieczyszczeniowa
Antikontaminacny kryt

Katheter-Einfiihrhilfe

Guia de insercion del catéter

Guida di inserimento del catetere
Geleider voor inbrengen van katheter
Guide til kateterindforelse
Instruktioner for iséttning av kateter
08nyd¢ eloaywyng kabetipa

Guia de Introducdo do Cateter

Vodici zafizeni pro zavedeni katétru
Katétervezetd

Prowadnik do wprowadzania cewnika
Vodiaci drot na zavedenie katétra

Figure 7. Introducer/Contamination Shield Assembly - Figure 7. Ensemble introducteur/gaine anti-contamination
Abbildung 7. Einfiihrhilfe/Kontaminationsschutz - Figura 7. Conjunto de introductor/funda protectora de contaminacién
Figura 7. Gruppo introduttore/protezione anticontaminazione « Afbeelding 7. Introducer/verontreinigingsscherm
Figur 7. Introducer-/kontamineringsskjoldssamling - Figur 7. Monterad infdrare och kontaminationsskydd
Ewéva 7. Aidragn elcaywyéa/mpootateutikol katd g pohuveng - Figura 7. Conjunto do Introdutor/Protetor de ¢ inagdo
Obrézek 7. Souprava zavadé¢ / antikontaminacni kryt - 7. abra. Bevezetd/kontaminacié elleni véddhuzat dsszeszerelése
Rysunek 7. Zestaw introduktora/ostony przeciwzanieczyszczeniowej - Obrazok 7. Zostava zavadzaca / antikontaminacného krytu

53




DC2086-51

Innforerventilhus

Sisdanviejan venttiilin kotelo

Kopnyc Ha knanaTa Ha uHTpoatocepa
(arcasa valvei dispozitivului de introducere

) Sisestaja klapi kest Vev

Plasser proksimal ende som nsket Intubatoriaus voztuvo korpusas Hylse Kudos
Aseta proksimaalinen pda haluamallasi tavalla levadianas varsta korpuss Holkki TokaH
[ocTaBAHe Ha NPOKCUMANHKA Kpail, KaKTo e HeobXxoAuMo Introdiiser Valf Yuvasi Nle3une Tesut
Pozitionati capatul distal conform cerintelor Kopnyc knanata uHTpogblocepa Teaca Kude
Asetage proksimaalne ots soovitud viisil Kuditte ventila uvodnika Kandil Audinys
Nustatykite proksimalinj gala j norima padétj IESREE Apvalkalas Audi
Novietojiet proksimalo galu vajadzigaja pozicija oL S Apvalks Doku
Proksimal Ucu Istenilen Sekilde Konumlandirin AQIY| Wi &2 A Kilf TKaHb
PacronoXiTe NPOKCAMANbHbITE KOHeL, Kak 10 Heobxogumo ~ — — — ' < MpoBoAHNK Tkivo

Postavljanje proksimalnog kraja po potrebi Uvodnik pAsE/n) Kateter
REEEREHE wE B Katetri
ABR AR b =3 Karervp
RS Yot K E = Cateter

Kateeter
Kateteris
Katetrs
Kateter
Katetep
Kateter
S
8
Proksimal Tuohy-Borst-adapter FHE B
Proksimaalinen Tuohy-Borst-sovite
Mpokcumanet apantep Tuohy-Borst
Adaptor proximal Tuohy-Borst
Tuohy-Borsti proksimaaladapter

, Tuohy-Borst” proksimalinis adapteris
Tuohy-Borst proksimalais adapteris

Sideport
Sivuportti
(TpaHuyeH nopt

Distal Tuohy-Borst-adapter

Tuohy-Borst Proksimal Adaptard Distaalinen Tuohy-Borst-sovite E?r lateral
MpokcamanbHbii Juctanen apantep Tuohy-Borst gu gport
nepexoakuk Tuohy-Borst Kontamineringsvern Adaptor distal Tuohy-Borst S(ﬁ)mne'anlg’a )
Tuohy-Borst proksimalni adapter Kontaminaatiosuoja Tuohy-Borsti distaaladapter YanuPp|es eguieta
Tuohy-Borst l&”ﬁ%% MpeAnaex T cpety 3ambpcagake ,Tuohy-Borst” distalinis adapteris Ban ort
Tuohy-Borst 315 1355 Teaca anticontaminare Tuohy-Borst distalais adapteris BO'fO.B o nopt
Tuohy-Borst =15 Of &4 Nakkuskaitse Tuohy-Borst Distal Adaptorii ﬂ_ﬁgll}otvor
Apsaugos nuo uztersimo apvalkalas [NuctanbHbiit nepexopHuk Tuohy-Borst 1éU i
o Kontaminacijas aizsargs Tuohy-Borst distalni adapter )\‘l_ olcmE
thetg(|_|]nfqr|ngslgdgr Kontaminasyon Kilifi Tuohy-Borst ik ===
Katetrin sisaanvientiohjain 3, 120 o6onouka Tuohy-Borst & 1138
Boray 32 BLBeX(IaHe Ha KaTeTLpa Zastitnik od kontaminacije Tuohy-Borst 2|5 O HHE

Ghid pentru introducerea cateterului phEE
Kateetri sisestusjuhik BT REE

Kateterio jvedimo orientyras oo Al =

Katetra ievietosanas ce|vedis 5 ==
Kateter Yerlestirme Kilavuzu
HanpaButenb BesieHuA KateTepa
Vodic za uvodenje katetera
SEBASEL
mAEEES|
FHE &Y 7to|E

Figur 7. Innforer-/kontamineringsvernmontasje - Kuva 7. Siséanvientilaite/kontaminaatiosuoja
Ourypa7.K T MHTPOAtoCep/np wuT cpewty 3ambpcaBaHe « Figura 7. Ansamblul teacd anticontaminare/dispozitiv de introducere
Joonis 7. Sisestaja/nakkuskaitse komplekt « 7 pav. Intubatoriaus / apsaugos nuo uztersimo apvalkalo mazgas
7. attéls levaditaja/kontaminacijas aizsarga komplekts - Sekil 7. Introdiiser/Kontaminasyon Kilifi Diizenegi
PucyHok 7. Y3en unTpogblocepa/3awutHoii o6onoukm  Slika 7. Uvodnik/sklop zastitnika od kontaminacije
1SR/ ER N - Bk 7. 513/ S PEER S

q37. 497129 HE o =al
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. B Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
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Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. ® Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Number of Lumens Nombre de lumiéres Anzahl der Lumen Ntmero de luces Numero di lumi
——@—— Lumen Size Taille de la lumiére Lumendurchmesser Tamafio de la luz Dimensione del lume
@ Exterior Diameter Diameétre externe AuBendurchmesser Didmetro exterior Diametro esterno
Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lange Longitud utilizable Lunghezza utile
Recommended Diamétre du Empfohlener Tamafio de guia Dimensioni
Guidewire Size quide rec dé Fiihrungsdraht Durchmesser rec dad consigliate del filoguida
Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamanio de Misura minima
Introducer Size de l'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dell'introduttore
Catalogue Number Numéro de référence Katalog-Nr. Nimero de catélogo Numero di catalogo
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
o1 Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero dilotto
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro
Inner Diameter Diameétre interne Innendurchmesser Didmetro interno Diametro interno

Balloon Capacity

(apacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

(apacita del palloncino

i B EERsE=EE )

Size Taille GroBe Tamafio Misura
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Authorized Représentant autorisé Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante
Representative in the dans la Communauté fiir die Europdische autorizado en la autorizzato nella
European Community européenne Gemeinschaft C idad Europea Comunita Europea
[ STERILE ] Sterile Stérile Steril Estéril Sterile
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
Ethylene Oxide d'éthylene sterilisiert dxido de etileno ossido di etilene
Sterilized Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado Sterilizzato
[STERILE] R Using Irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni
(ST (3] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato con
Steam or Dry Heat ou a la chaleur seche oder trockener Warme vapor o calor seco vapore o calore secco

Do not use if package is

Ne pas utiliser si le
conditionnement
4 .

Bei beschadigter Verpackung

No lo utilice si el envase esta

Non usare se la confezione &

damaged nicht verwenden dafiado danneggiata
Contains or presence Contient ou présence de Enthalt Contiene o hay presencia Contiene o & presente
of natural rubber latex latex de caoutchouc naturel Naturlatex de latex de caucho natural lattice di gomma naturale

Single Use

Ne pas réutiliser

Zum einmaligen Gebrauch

Un solo uso

Monouso

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No reesterilizar

Non risterilizzare

3 B® | @

w
R

Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
40°C
/ﬂ[ Temperature Limitation Limites de température Zulassiger Temperaturbereich |  Limitacion de temperatura Limiti di temperatura
0°C
90%
Humidity Limitation Limites d’humidité L Zulassiger Limitacion de humedad Limiti di umidita
uftfeuchtigkeitsbereich
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
o
ﬂ Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione CID
Caution: Federal (USA) Attention : aux Ftats-Unis, Hinweis: US-Bundesgesetz Aviso: Las leyes federales | Attenzione: le leggi federali B
law restricts this device la loi fédérale ne permet la zufolge darf dieser Artikel | de Estados Unidos establecen | degli Stati Uniti d'’America |
Rx only to sale by or on the vente de ce dispositif que ausschlieBlich durch oder | que solo se puede vender este limitano la venditadel ~ |OO
order of a physician. par ou sur prescription auf Bestellung eines dispositivo a personal médico | presente dispositivo ai medici |~
d'un médecin. Arztes verkauft werden. 0a peticion de este. o dietro prescrizione medica. g
Contains phthalates Contient des phtalates Ce  |Enthalt Phthalate Dieses Produkt| ~ Contiene ftalatos Este Contiene ftalati ..
This device contains dispositif contient du DEHP | enthélt DEHP [Bis (2-ethylhexyl)|  dispositivo contiene DEHP Il presente dispositivo 9
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) [phtalate de bis phthalat], [Di (2-etilhexil) ftalato], que contiene DEHP [Di ®
phthalate], which may (2-éthylhexyle)], ce quipeut | dasals fruchtschadigendund | puede suponer riesgos en el (2-etilesil) ftalato], che |
pose arisk of reproductive | engendrer un risque pour la fruchtbarkeitsschadigend aparato reproductor o dafios puo porre il rischio di =
DEHP or developmental fertilité et le développement eingestuft ist. Dies gilt en el desarrollo de pacientes danni di riproduzione D
harm in pediatric chez les patients pédiatriques, inshesondere fiir Kinder, pedidtricos, o mujeres o disviluppo in pazienti n
patients, pregnant les femmes enceintes ou qui Schwangere und das o en periodo pediatrici, in gravidanza | (O
or nursing women. allaitent. stillende Frauen. de lactancia. oinfase diallattamento. | 0
MR Unsafe Risques en Nicht MR-sicher RM no sequra Non compatibile )
environnement IRM conRM e
MR Safe Aucun risque MR-sicher Seguro Compatibile
en milieu RM paraRM conRM
MR Conditional Compatibilité Bedingt fiir Condicional con A compatibilita
conditionnelle a la MRI geeignet respectoa RM RM condizionata
résonance magnétique
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione
I:E Consult instructions Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le
for use mode d’emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per 'uso
@ FoIIowf;?str:ctlons Respecter le mode d'emploi | Gebrauchsanweisung beachten | Siga las instrucciones de uso | Seguire le istruzioni per I'uso
y( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno
Type B Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata <+
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipoB o
1
Izl Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata (@)}
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF C|>
m Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire O£|
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer-0,5 ml dans Vor der Einfilhrung oder Aspirar el balén Aspirare nel palloncino 8
N} - Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5 ml antes de -0,5 ml prima .
— 0 or Withdrawal. introduction ou retrait. Spritze ein Vakuum (-0,5 ml) la introduccion dell'introduzione ()
im Ballon erzeugen. oretirada. o delritiro. E
CE conformity marking per | Marquage de conformité CE CE-Kennzeichnung Marca de conformidad Marchio di conformita CE, ]
European Council Directive | selon la directive européenne gemaB Richtlinie CE seguin la Directiva in ottemperanza alla -
c € o 93/42/EECof 14June 1993 | 93/42/CEE du 14juin 1993 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo Direttiva del Consiglio ()
H concerning medical devices. relative aux dispositifs vom 14. Juni 1993 europeo de 14 de junio Europeo 93/42/CEE del 14 "E
médicaux. iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los giugno 1993 sui -
productos sanitarios. dispositivi medici. al
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit.  Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
]
(D]
]
©
Q
(O]
o
1
2]
-]
=
©
—
)]
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Lijst van symbolen - Symbolforklaring

« Forklaring till symbolen  Ae{dvta ZupBolov - Legenda de simbolos
Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Aantal lumina Antal lumen Antal lumen ApiBpoc Aulav Nimero de Limens
- —@— - Lumengrootte Lumensterrelse Lumenstorlek MéyeBog Auhod Tamanho do Limen
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wtepiki Sidpetpog Diametro externo
— m — Bruikbare lengte Anvendelig lzengde Anvandbar langd Xpnotomoujotpo prikog Comprimento Util
@ Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad TuvioTwpevo péyebog Tamanho Recomendado
qguidewirediameter guidewirestorrelse storlek pa ledaren 0d1nyou oUppatog do Fio-guia
II‘ Minimum Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo
introducergrootte introducerstorrelse pé introducern loaywyéa do Introdutor
Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bpog katahdyou Nimero de catélogo
IE Hoeveelheid Mangde Kvantitet Moodtta Quantidade
Lotnummer Partinummer Lot nummer ApiBpoc Napridag Nimero do lote
2 Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Miéng Utilizar até
@ Binnendiameter Indre diameter Innerdiameter Eowtepikij d1apetpog Didmetro Interno
Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpnukotnta pmal (apacidade do Balao
@ Afmetingen Storrelse Storlek Méyebog Diametro
d Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotiig Fabricante
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E€ouatodotnpiévog Representante
[EC[ REP] vertegenwoordiger in de repraesentant i Det representant inom avTImpoowIog TNV autorizado na
Europese Gemeenschap Europaeiske Faellesskat Europeisk k pwnaiki Kowdtnta Comunidade Europeia
Steriel Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado
Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug Steriliserad Amogtelpwpévo pe T xprion Esterilizado com

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Mnv enavanootelpavete

Néo voltar a esterilizar

behulp van ethyl id af ethylenoxid med etylenoxid oe1diov Tou aiBuheviou dxido de etileno
Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo e Esterilizado
[STERLET R behulp van straling brug af bestraling med strélning ™ Xprion aktvoBoliag por irradiacdo
[STERIE ]3] Gesteriliseerd door Dampsteriliseret Steriliserad med Anootepwpiévo pe yprion Esterilizado por
stoom of droge warmte eller torsteriliseret anga eller torrvérme atpod i §npdg BeppotTag Vapor ou Calor Seco
@ Niet gebruiken als de M ikke anvendes, hvis Anvand inte om Mn xpnotpomoteite edv n cuokevacia | Nao utilizar se a embalagem
verpakking is beschadigd | emballagen er beskadiget | forpackningen ar skadad £yeLumootei {npua estiver danificada
Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehaller eller Mepiéet, i Contém ou estd
rubberlatex of natuurlijk har spor af naturlig har spérav napouoia, AdTe presente borracha
rubberlatex is aanwezig gummilatex naturgummilatex (QUOIKOU KAOUTOOUK latex natural
® Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico

n
8

Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Manpeite oteyvo Manter seco
40°C
/ﬂ[ Temperatuurbeperkingen | Temperaturbegransning Temperaturbegrénsning | Amodekto elpog Tip@v Beppokpaciag | Limitacao de temperatura
0°C
90%
Vochtigheidsbeperkingen | Fugtighedsh uftfuktighetsh AnodekTo ebpog TIp@V vypaoiag Limitacdo de humidade
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Nederlands Dansk Svenska EN\nvika Portugués
M Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico
Let Op: De federalewet | Forsigtig: Ifolge amerikansk | Forsiktighet: Federal lag (i | Mpogoyi: 0 Opoomovdiakog Aviso: A lei federal
(VS) beperkt de aankoop lov mé denne anordning USA) begransar forsaljningen | (HMA) vopog meptopiet v (dos EUA) limitaa
Rx only van dit apparaat tot eenartsof | kun slges af eller efter | avdenna produkt till att séljas | m&Anon autg e cuokeung venda deste dispositivo
op verzoek van een arts. ordination af en lege. efter bestalining av en lakare. | and i katd mapayyehia evoc a0s médicos ou por
1aTp00. ordem dos mesmos.
Bevat ftalaten Dit Indeholder ftalater Denne Innehdller ftalater Mepiéyer pBahikég evaoelg Contém ftalatos
hulpmiddel bevat DEHP anordning indeholder DEHP Denna utrustning Avth n ouokeun mepiéyet DEHP | Este dispositivo contém
[Bis (2-ethylhexyl) phthalaat] | [Bis (2-ethylhexyl) -ftalat], innehaller DEHP [Bis [pBahkac &t (2-aiBuhogudo) DEHP [ftalato de bis
en kan een risico vormen voor | som kan udger en risiko (2-etylhexyl) ftalat], £0Tépac] mou pmopei va (2-etil-hexilo)], o qual
de voortplanting of for reproduktiv eller som kan medfara risk anotehéoel kivouvo mpokAnoang | pode constituir um risco
ontwikkeling bij udviklingsmaessig for reproduktions- eller BAdBn¢ oTo avanapaywyiko de danos reprodutivos
DEHP pediatrische patiénten, skadevirkning hos utvecklingsskada hos oboTnpa 1y ot avamtugn ou de desenvolvimento
Zwangere vrouwen padiatriske patienter, pediatriska patienter o€ nadlatpikolg aobeveic, em doentes pedidtricos,
of vrouwen die gravide eller samt gravida eller £yKUoug 1y Bnhdovaeg gravidas ou lactantes.
borstvoeding geven. ammende kvinder. ammande kvinnor. Yuvaikeg.
MRI-onveilig MR usikker MR-osaker Mn aogaég og mepiBarhov Néo seqguro para RM
payvnTikiig Topoypagiac (MR)
MR-veilig MR-sikker MR-saker Aogaléc o€ mepiBaiov Seguro para RM
m payvnTikiig Topoypagiac (MR)
‘ MR Conditional MR-betinget MR-saker under Mayvntiki Topoypagia Condicional a RM
A specifika betingelser und mpoiimoBéoeig
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyn Aviso
E]E] Raadpleeg de Se brugsanvisningen Se bruksanvisning TupBoulevteite TIC Consultar as
gebruiksaanwijzing odnyiec xpriong instrucdes de utilizacdo
. . - - - AxohouBriote i 0dnyiec Sequir as instrugdes de
Volg de gebruiksaanwijzing Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen , A
Xpriong utilizagio
M Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Néo-pirogénico
Toegepast Type B anvendt del Patientansluten Epappolopevo Peca aplicada
onderdeel type B deltyp B épog Tomou B deTipoB
El Toegepast Type CF anvendt del Patientansluten Egappolopevo Peca aplicada
onderdeel type CF del typ CF uépog Tomou CF de Tipo CF
C D Openen Rbn Oppna Avokto Abrir
Zuig 0,5 ml uit de ballon Aspirér ballonen med Aspirera ballongen Avappogriote amd To Aspirar 0 Balao-0,5 cc
&S | alvorens hem in te brengen -0,5 mlinden indforing -0,5 ml fore inforsel pmakévi-0,5 cc mpw amd my antes da Introducao
of te verwijderen. eller tilbagetraekning. eller utd g ywyn i Ty amoeupon. ou da Retirada.
CE-markeringen van CE-konformitetsmeerkning CE-konformitetsmarkning Trjpavon ovppéppwong CE Marcagdo «CE» de
de Europese Richtlijn ihenhold til Europard enligt E iska radets Opgwva e T 0dnyia Tou conformidade conforme a
c € o 93/42/EECvan de direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran Evpwnaikol ZupBouliov directiva 93/42/CEE
H Raad van 14 juni 1993 14. juni 1993 vedrarende 14juni 1993 gallande 93/42/E0K ¢ T4n¢ louviou | do Conselho Europeu de 14 de
inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk utrustning. | 1993 mepi 1atpoteyvoloyikwv | Junho de 1993 relativa aos
hulpmiddelen. TIpoioVTWV. dispositivos médicos.
Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Alle symboleme er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - 0BS: Alla symboler
kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Inpeiwon: Evoéxetat va pnv oupmeptapavovta 0ha ta 60pBola otn onpavon autou Tou mpoidvroc. - Nota: Poderdo ndo
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli

« Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklaring ™
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk ,C\l>
Pocet Lumen Lumenek Szima Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen O:
——@—— Velikost Lumen Lumen Mérete Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse Oroi
@ Zevni Priimér Kiils6 Atmérg Srednica Zewngtrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter 8
—m — Pouzitelnd Délka Felhasznalhatd Hossz Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde B
Doporuﬁgna’ Ve]ikost l\ién!ott ) Zalecany Ro;miar Ode(uiané Ve[kost’ Ar!befalt 8
Vodiciho Drétu Vezet6drot Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstarrelse

Minimalni Minimélis Minimalny Rozmiar Minimélna Minste Tillatte 8
Velikost Zavadéce Bevezetohiively-Méret Introduktora Velkost Zavadzaca Innforerstorrelse n
Katalogové Cislo Katalogusszam Numer katalogowy Kataldgove cislo Katalognummer 8
Mnoizstvi Mennyiség llos¢ Mnoizstvo Antall 8:')

Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lot nummer

Pouzijte Do Lejérati ido: Tuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen

Vnitfni Primér

Bels6 Atmérd

Srednica Wewnetrzna

Vnitorny Priemer

Indre diameter

11 3 LREcHE=EEE

Kapacita Balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ Balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet
Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Autorizovany Hivatalos képviselet Autoryzowany Autorizovany zdstupca Autorisert
zéstupce v Evropském az Eurdpai przedstawiciel we v krajinach Eurépskom representant i Det
spolecenstvi Kozosségben Wspélnocie Europejskiej spolocenstve europeiske fellesskap
Sterilni Steril Jatowy Sterilné Steril
T Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert
etylenoxidem sterilizalt uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu med etylenoksid
Radiacné Besugdrzassal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert
STERILE] R | N L P .
sterilizovano sterilizalt przez napromienienie oziarenim med stréling
Sterilizovano Parou Gozzel Vagy Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované Sterilisert
STERILE[ 8 | Nebo Horkym Szdraz Hovel Pary Lub Wysokiej Temperatury Parou Alebo Med Damp Eller
Vzduchem Sterilizalt W Srodowisku Suchym Suchym Teplom Torr Varme
Nepouzivejte, pokud je obal [Ne hasznalja, ha a csomagolds| Nie uzywac produktu, jezeli Nepouzivajte, ak je obal Ma ikke brukes hvis
poskozeny. sérilt opakowanie jest uszkodzone poskodeny pakningen er skadet
Obsahuje pfirodni Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller
kaucukovy latex tartalmaz, vagy az naturalnego kauczuku lub je pritomny tilstedevaerelse av
jelen van a terméken wykazuje jego obecnos¢ prirodny kaucuk naturgummilateks
K jednorézovému pouziti Egyszer hasznélatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové poutzitie Til engangsbruk

Opakované nesterilizujte

Ne sterilizalja djra

Nie sterylizowac powtdrnie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

=~P®e I @

a

Chranite pied vihkem Tartsa szdrazon Chronic przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort
Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds Ograniczenia temperatury Teplotné ob Temp b q
0°
90%
Omezeni vlhkosti Pératartalom-korlatozas Ograniczenia wilgotnosci (Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning
%
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
ﬂ Datum vyroby A gyartas datuma Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato g
Upozornéni: Federalni Vigyazat! Az USA szovetségi | P ga: Prawo fed Up Federdlny zdkon |  Forsiktig: Foderal lov S
Rxonl zakony USA povoluji prodej | torvényei értelmében azeszkoz | (USA) zezwala na sprzedaz | (USA) obmedzuje predajtohto | (USA) begrensersalgav |5
y této pomticky pouze lékafem | kizarolag orvos dltal vagy niniejszego urzadzenia tylko zariadenia lekdrom alebona | dette utstyret til eller pa DIO
nebo na lékasky predpis. | orvosi utasitasra értékesithetd. | przez lekarzy lub na ich zlecenie. zaklade predpisu lekéra. rekvisisjon fraenlege. |-
Obsahuje ftalaty Tento Ftalétokat tartalmaz Zawiera ftalany Urzadzenie Obsahuje ftalaty Toto Inneholder ftalater Denne ?\J)
prostiedek obsahuje DEHP Ez az eszkodz DEHP-t zawiera DEHP (ftalan bis zariadenie obsahuje DEHP [di | enheten inneholder DEHP |
[di-(2-ethylhexyl) ftalat], [di-(2-etilhexil)-ftalatot] (2-etyloheksylu)), ktéry moze (2-etylhexyl) ftalét], ktory [Bis (2-etylheksyl) Q
coz milze pred riziko Imaz, amely p ¢ ryzyko wystapi moze pred riziko ftalat], som kan utgjore ‘%’
reprodukénich nebo reproduktiv vagy uposledzeri ptodnosci lub vzniku reprodukénych enrisiko for hemmet N
DEHP vyvojovych poruch u fejlddési kérosodast zaburzen rozwoju u problémov alebo vyvinového reproduktivitet og
pediatrickych pacientd, okozhat gyermek pacjentow pediatrycznych i poskodenia u pediatrickych utviklingsskaderhos |
téhotnych nebo kojicich zen. betegek, terhes vagy kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych alebo barn, gravide eller Q
szoptato nok esetében. karmiacych piersia. dojciacich Zien. ammende kvinner. ((@
Neni bezpecny MR-kémyezethen Produktu nie mozna Nie je bezpecné MR-usikker |
® v prostredi MR nem biztonsagos bezpiecznie uzywac w v prostredi MR [¢)
$rodowisku badan metoda s
rezonansu magnetycznego
Bezpecny v MR kérnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné v MR-sikker
prostiedi MR biztonsagos stosowac w srodowisku prostredi MR
badan metoda rezonansu
magnetycznego
Bezpecné pii MR kdrnyezetben Produkt mozna bezpiecznie Bezpecné pri MR-sikker under
zachovani specifickjch feltételesen stosowac w Srodowisku zachovani $pecifickych spesifiserte forhold
podminek MR biztonsagos badar metoda rezonansu podmienok MR
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
A Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig
[E Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj sie z Precitajte si Se bruksanvisningen
navodu k pouziti haszndlati utasitast instrukcja uzycia navod na pouzitie
@ Viz ndvod k pouziti Kovesse a hasznalati utasitast Postepowat zugzoy(:ir:e zinstukda Riadte sa ndvodom na pouzitie | Folg bruksanvisningen g
1
M Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen o
Aplikovana cast B tipust alkalmazott (zesc stosowana Pouzitd ast TypeB :b
typuB alkatrész typuB typuB anvendt del |
Izl Aplikovana cast CF tipusd alkalmazott (zg$¢ stosowana Pouzitd ast Type CF N
typu CF alkatrész typu CF typu CF anvendt del o
|: E ] Oteviit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Rpne E»ré
Pted zavadénim nebo és vagy visszahtzas elott| Zaaspi ¢ balon (objetoscia Pred zavedenim alebo Aspirer ballongenfor |
- vytahovanim odsajte aballonbdl szivjon -0,5 ¢c) przed wp i iahnutim balonika -0,5 cc for innsetting
ST zbalénku 0,5 cm®. vissza 0,5 cmi»t. lub przed wycofaniem. zmensite jeho objem eller uttrekking. 8
vyfiknutim 0,5 a3 vzduchu. -E
Oznaceni shody CE podle CE jelolés az Eurdpai Tandcs Oznaczenie zgodnosci CE Oznacenie zhody CEvzmysle | CE-merking for samsvar |<=
smémice Evropské rady 93/42/EGK irdnyelve (1993. zgodnie z Dyrektywa Rady smernice Eurépskej rady med radsdirektiv al
c € 8 93/42/EHS ze dne 14. junius 14.) az orvostechnikai | Wspdlnot Europejskich 93/42/ 93/42/EHS 70 14. jiina 93/42/EECfra 14. juni
° Cervna 1993 tykajici se eszkozokrol. EWG z dnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych 1993 om medisinske
zdravotnickych prostredkil. dotyczaca urzadzen medycznych. pomdckach. enheter.
Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimbglum.
- Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na titku pre tento produkt nie sti uvedené vietky
symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumsonure « Legenda de simboluri

« Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas ™
o
Suomi Bunrapckn Roména Eesti Lietuviy L
Luumenien Lukuméara Bpoii Ha llymenure Numar de Lumenuri Luumenite Arv Spindziy Skaicius O:
0
——@—— Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului Luumeni Mogtmed Spindzio Dydis —
o
@ Ulkohalkaisija BuHwen [lnavernp Diametrul Exterior Valislabimdot ISorinis Skersmuo N
—m — Kayttopituus V3non3gaema [lbmknxa Lungimea Utila Toopikkus Naudingasis llgis B
©
@ Suositeltu lpenopbysaH Pa3mep Mérimea Recomandatd Soovituslikud Rek uoj; =
Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau a Firului de Ghidare Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis 5
II‘ Sisdanviejan Munumanen Pasmep Marimea Minima a Sisestaja Maziausias Jvedimo ()
Vahimmaiskoko Ha MuTpogocepa Dispoxzitivului de Introducere Vaikseim Suurus Priemonés Dydis (Ué
Luettelonumero Katanoxe Homep Numér de catalog Kataloogi number Katalogo numeris D
&)
IE Maara Konuyecrso (antitate Kogus Kiekis nel
Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
2 Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHoCT Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki
@ Sisahalkaisija Burpelwen lnamerbp Diametrul Interior Siselabimoot Vidinis Skersmuo
Pallon Tilavuus Bmectumocr Ha banona Capacitatea Balonului Ballooni Mahutavus Balionélio Talpa
@ Koko Pasmep Mérime Suurus Dydis
d Valmistaja MpousoauTen Producétor Tootja Gamintojas
Valtuutettu YnbHoMoLLeH Reprezentant autorizat Ametlik |galiotasis atstovas
[EC[ REP] edustaja Euroopan npeACTaBuTen B in Comunitatea esindaja Euroopa Europos Bendrijoje
yhteisossa EBponeiickara o6wHoct Europeand Uhenduses
Steriili Crepunto Steril Steriilne Sterilus -
Steriloitu (Tepunu3npano Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota o
etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu Olj
Crepununpano Sterilizat Steriliseeritud Sterilizuota o
[STERLET R] cobnbuBaHe prin iradiere kiiritamist kasutades Svitinant O(ID
Steriloitu Hoyrylld (Tepunysupano ¢ Sterilizat Cu Abur Steriliseeritud Sterilizuota Garais 8
Tai Kuivalla I13non3sate Ha Mapa Sau Caldur Uscat Auru Vi Kuiva arba Sausu Karsiu~ | <)
Kuumailmalla Vnu Cyxa Tonnuka Kuumusega .
) . L
@ Al kayta, jos pakkaus on [la He ce u3non3Ba, ako Anuse utiliza dacd ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on |  Jeigu pakuoté pazeista, | (5
vaurioitunut 0nakoBKara e NoBpefieHa este deteriorat kahjustatud nenaudokite ‘)
W Sisaltad luonnollista CbbpKaHue Wn Hanuuve Ha Contine sau prezinta Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyjearyra | ©
kumilateksia eCTeCTBEH KayuyKOB naTeKc latex din cauciuc natural kummilateksit natiiralios gumos latekso 9
- [
® Kertakdyttginen 3a efiHOKpaTHa ynotpeba De unicé folosinta Uhekordseks k isek Vienkartini Joji -
" " [l
Ald steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
uudelleen NOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige nesterilizuokite
‘? Pida kuivana [la ce nasu cyxo A 'se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
40°C
/ﬂ[ Lampétilaraja OrpaHuyeHve 3a Temnepartypa Limita de ] Temy ipiirang Temp apribojimas
0°C
90%
j Orpi 32 BNAXHOCT Limita de umiditate Niiskuspiirang Drégnio apribojimas
5% =l
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Suomi Bvarapckn Romana Eesti Lietuviy
@ Valmistuspaivamaara [lata Ha npovu3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data 8
1
Varoitus: USA:n BHumanme: Oegepantoro Atentie: Legea federala Ettevaatust: USA Ispéjimas: vadovaujantis |~
liittovaltion laki sallii 3aKOHOAATeNCTBO Ha (SUA) restrictioneaza foderaalseaduste piirangute jérgi JAV federaliniais o
Rxonl vain |aakarien myyda tatd Cbepunenne Lllatn Hanara vanzarea acestui produs tohib seda seadet osta voi istatymais, j prietaisa OIO
y laitetta, tai laitetta saa OrPaHUYEHUETO HACTOALLNAT numai de catre sau la tellida ainult arst. galima parduoti tik —
myyda vain laakarin ypes aa 6bje npojasax camo | prescriptia unui medic. gydytojams ar o
maardyksesta. OT W N0 HapeXx/AaHe Ha Nekap. jy uzsakymu. (q\]
Sisaltad ftalaatteja Tama laite |~ Cogbpa dranarv ToBa Contine ftalati Acest Sisaldab ftalaate Seade sisaldab | Sudétyje yra ftalaty I}
sisaltaa DEHP:td [bis YCTPOIACTBO CbAbP*a DEHP dispozitiv contine DEHP DEHP-d [bis (2-etiiiilheksiiiil) | Siame prietaise yra DEHP E
(2-etyyliheksyyli) ftalaattil, | [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranar], [Di (2-etilhexil) ftalat], ftalaat], mis voib lastel ja (bis-(2-etilheksil)-ftalato), Q
joka voi muodostaa riskin | KoiiTo Moxe Aa npefcTaBnABa | care poate prezentariscuri | rasedatel voi imetavatel naistel kuris gali kelti rizika
lisdantymiskyvylle PUCK 33 PenpoayKTUBHOTO de afectare a functiei kahjustada fertiilsust reprodukijai arvaiky |
DERP tai olla haitallista pa3BuTIe UK pacTexa reproductive saua voi arengut. vystymuisi bei néscioms ir |
kehitykselle lapsilla, npu feua, bpemeHHm dezvoltarii la copii si la Zindancioms moterims. ((e
raskaana olevilla tai KEHU 1 KbPMauKu. femeile gravide sau 5}
imettavilla dideilld. care aldpteaza. )
Ei sovi OnacHo npu MR Incompatibil IRM Ohtlik MR nesaugus (ne
magneettikuvaukseen magnetresonantstomograafias
m Sopii besonacto npu MR Sigurin Ohutu MR saugus
magneettikuvaukseen utilizarea la IRM magnetresonantstomograafias
MRI-ehdollinen be3onacto nput MR npu Conditionat MR Ohutu Salyginis MR
onpesienexy yaiosua magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel
& Varoitus Bumanue Atentie Hoiatus Démesio
I:E Katso Hanpasete cnpaska ¢ Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo
kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas
@ Noudata kiyttéohjeita Cneppaiite nHcTpyKunnTe 3a | Respectati ||_1_struq|unlle de Jirgige kasutusjuhendit Lalky_kltes naHdoumo
ynotpe6a utilizare instrukcijy.
% Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
<t
Tyypin B Tun B Componentd B-tiiiipi Btipo o
soveltuva osa Mpunoxena vacr aplicatd, tip B rakendusosa darbiné dalis é
Izl Tyypin CF Tun CF Componenta CF-tiiiipi CFtipo C|>
soveltuva osa Mpunoxena yacr aplicatd, tip CF kohaldatav osa darbiné dalis 00
i
m Avaa (OtBapaHe Deschidere Ava Atidarymas o
(QV
Aspiroi pallosta Acnupupaitre Aspirati din balon Enne sisestamist Pries jvesdami arba \_ .
- -0,5cm? ennen 6anoHa c-0,5 cc 0,5 ccinainte voi valjavotmist istraukdami, i ()
= ! sisddnvientia tai npeay BbBeX/aHe deinsertie sau asplreenge balloon 0,5 balionélio issiurbkite E
ulosvetamista. WM U3BaXaaHe. de retrag p i ulatuses. 0,5 cm? oro. Q
CE-hyvaksyntd Euroopan CE mapkupoKa 3a Marcaj de conformitate CE-vastavusmargis Euroopa CE atitikties zenklas pagal |75
yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbracHO CE conform Directivei 93/42/ ndukogu 14. juuni 1993. a 1993 m. birzelio 14 d. 9
. 1993 antaman [NvupexTnsa 93/42/EM0 CEE din 14 iunie 1993 a meditsiiniseadmete direktiivi | Europos Tarybos direktyvg | —
g ladketieteellisia laitteita Ha CbBeTa Ha Espona ot Consiliului European privind 93/42/EMU jirg. 93/42/EEB dél e
koskevan direktiivin 14 10H1 1993 . OTHOCHO dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. ()
93/42/ETY mukaisesti. MEANLMHCKUTE U3AennA.
Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttimatta ole kdytetty taman tuotteen pakk ki 3.3 B € He BCYYKI CUMBOMY /1 Ca BKNIOYEH! B €TUKETa Ha
To31 npopyKT. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio
gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol Agiklamalan

« YcnoBHble 0603HaueHua « Legenda simbola ™
- o
LatvieSu Tiirkge Pycckuii Srpski L
Lamenu Skaits Liimen Sayisi Konuyecro npocsetos Broj lumena O:
[e]
——@—— Limena lzmérs Liimen Boyutu Pasmep npocsera Velicina lumena —
o
@ Argjais Diametrs Dis Cap BHewwnwii guametp Spoljasnji precnik N
— m— lzmantojamais Garums Kullamilabilir Uzunluk Paouan anuxa Upotrebljiva duzina %
@ leteicamais Tavsiye Edilen Kilavuz PexomeHzyemblit Preporucena velicina ()
Vaditajstigas lzmérs Tel Boyutu pa3mep NpoBoOAHMKa Zicanog vodica 5
II' Minimalais ~ Minimum MunnmanbHbii Minimalna [}
levaditaja lzmérs Introdiiser Boyutu pa3mep UHTpoZblocepa veli¢ina uvodnika %
Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj L
&)
IE Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina o
- Serijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije
2 lzlietot lidz Son Kullanma Tarihi: Mcnonb3oBatb fo Upotrebljivo do
@ lekséjais Diametrs i¢Cap BHyTpenHuii gnametp Unutrasnji precnik
Balona letilpiba Balon Kapasitesi Pa6ouuii 06vem 6annoxa Kapacitet balona
@ lzmérs Boyut Pasmep Velicina
J Razotajs Uretici MpousBoauTens Proizvodac
Autorizétais parstavis Avrupa Toplulugu'nda YnonHOMOoYeHHbli Ovlasceni predstavnik
Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci npencTaBuTen B u Evropskoj zajednici
EBponetickom coobLuectse
Sterils Steril CrepunbHo Sterilno g
Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak (Tepunn30BaHo ¢ Sterilisano pomocu olj
etiléna oksidu Sterilize Edilmistir UCNONIb30BaHIUEM STUNEHOKCHAA etilen-oksida (@)
1
STERIE[ 7] Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepunu3oBaHo ¢ Sterilisano zracenjem o0
lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir UCNoNb30BaHeM 06nyyeHmna S
Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunn30BaHo napom Sterilisano pomocu N
vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize AN CYXUM Kapom pare li suve toplote ..
e
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats | Ambalaj zarar gormiigse kullanmayin He ucnons3ogar, ecni ynakoska Nemojte korls}m gko Jepakovanje | (15
nospexaeHa osteceno e
W Satur dabiska kaucuka Dogal kauguk lateks CoziepXwT U M3roToBMEHO Sadrzi ili ima prisustva o}
lateksu vai ta atliekas. icerir veya mevcuttur W13 HaTypanbHOro nateKca. prirodne lateks gume 5
—
® Vienreizéjai Tek TonbKo AnA 0fHOpa3oBoro Jednokratna C
lietosanai Kullanimik UCroNb30BaHUA upotreba D:_
Atkartoti Yeniden He crepunu3yiire Ne vrsite
nesterilizet sterilize etmeyin MOBTOPHO. ponovnu sterilizaciju
‘T‘ Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnarn Odrzavajte suvim
40°C
Temperatiras ierobezojums Sicaklik Sinin OrpaHuyenye no Temneparype Ogranicenje temperature
0°C
90%
Mitruma ierobezojums Nem Sinin OrpaHuyeHa no BAXHOCTH Ogranicenje vlaznosti o]
5% D
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Latviesu Tiirkge Pycckuit Srpski
ﬂ lzgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npon3BoacTBa Datum proizvodnje
levérojiet: federalajos (ASV) ikaz: Federal Yasalar (A.B.D.), Mpepocrepexenue. Oprez: Saveznim zakonom
tiesibu aktos ir ierobezota bu cihazin hekim tarafind. I TeNbCTBO (SAD) ogranicava se prodaja
Rx only 3is jerices tirgosana arstiem veya hekimin siparisi izerine CLUA paspewwaet npopaxy ovog uredaja na prodaju od
vai péc arstu pasatij | zorunlu tutar. 3TOr0 YCTPOIACTBA TONBKO strane ili po nalogu lekara.
Bpayam WIm N U 3akasy.
_ Satur ftalatus Ftalatlar igerir CopepxuT hTanatbl 370 ycTpoiictBo Sadrzi ftalate
Stierice satur DEHF Bu cihaz; pediatrik copepxut DEHP Uredaj sadrzi DEHP
[di-(2-etilheksil) hastalarda, hamile ya (ausTunrekcundranar), [bis (2-etilheksil) ftalat]
ftalatu], kas var radit da emziren kadinlarda KOTOPbII MOXET koji moze da izazove
risku reproduktivajai reprodiiktif veya gelisimsel BbI3bIBaTh becnnogue nastanak rizika po
veselibai vai attistibai zarar riski olusturabilecek WUNY HapyLuaTb pa3suTie reproduktivno zdravlje
pacientiem bérnu vecuma, olan DEHP [Bi (2-etilhekzil) TIpU UCMIONb30BAHIN Ha ili razvoj pedijatrijskih
gritniecém vai sievietém, flatalat] icermektedir. DeTax, bepemeHHbIX un pacijenata, Zena koje
kas baro ar kraiti. KOPMALLVX XKEHLLMHAX. su trudne ili doje.
Nedrikst MR Uyumlu Hebe3onacko B ycnouax Nije bezbedno
izmantot ar MR Olmayan MArHUTHOTO pe30HaHca zaMR
Dross izmanto3anai ar MR MR Uyumlu MP-6e3onacto Bezbedno za MR
MR nosacijumi MR Uyumlulugu MP-coBmectimo Uslovno bezbedno za MR
Uzmanibu! Dikkat Mpenoctepexetne Oprez
Skatiet lietoSanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTpYKLMIO Konsultujte uputstvo

instrukdiju.

basvurun

N0 NpUMeHeHn

za upotrebu

levérot lietosanas instrukiju.

Kullanim talimatlarina uyun

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO

Pratite uputstva za upotrebu

| pE»<0RErEe

npUMeHeHMio
Apirogéns Nonpirojeniktir Anuporeto Apirogeno
lzmantojamas B Tipi Patouan uactb Primenjeni
dala tips - B Uygulamali Parca naB deotipaB
lzmantojamas CF Tipi Patouan uactb Primenjeni
dala tips - CF Uygulanan Parca una CF deo tipa CF
Atvert A¢ OTKpbITO Otvoreno
Pirms balona ievadisanas Uygulama veya Geri Mepen BBeAeHueM unn Aspirirajte balon -0,5 ml
s vai iznemsanas atstknéjiet (Cekme Oncesinde Balonu U3BJIEYEHUEM YLANUTb U3 pre uvodenja ili izvlacenja.
balonu -0,5 cm?. -0,5 cc Aspire Edin. 6annona 0,5 ky6. cm Bo3gyxa.
CE athilstibas Avrupa Konseyi Mapkuposka CE CE oznaka
markéjums saskana 14 Haziran 1993 C00TBeTCTBYUA [IupeKTUBE uskladenosti sa
ar Eiropas Padomes tarihli medikal EBponeickoro coBeTa Direktivom Evropskog
c € Q 1993. gada 14. junija chazlarla lgili 93/42/EEC 0T 14 nionsa saveta 93/42/EEZ od
° Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi 1993 r. oTHOCMTENbHO 14.juna 1993. godine
par medicinas uyarinca CE uyumluluk MeAMLMHCKUX koja se odnosi na
fericem. isaretlemesi. YCTPOiiCTB. medicinske uredaje.

Piezime: $iizstradajuma markgjuma var nebt ieklauti visi simboli.  Not: Bu iriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. - pumeuanue. Ha stuketkax gaHHoro
M37en1A MOryT yKa3biBaTbCA He Bce cuMBONbL. » Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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