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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 Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.
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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’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.

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 entierement 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.
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sur le cathéter apres avoir placé le cathéter
dans la position souhaitée.
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. 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.

Fixer au besoin I'adaptateur Tuohy-Borst distal

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

ql

ée sur chaque emballage.

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.

STERILE [EO |

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-Logo und Intro-Flex sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

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.

. Ander Einfiihrstelle mit einer 25 GA (0,5 mm)-

Nadel und Spritze eine Quaddel legen.

. 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.

. Sobald Venenblut aspiriert wird, Nadel und

Spritze abnehmen (siehe Seite 46, Abb. 2).

. 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 proximalen

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 (|

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
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

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

de lavaina.

~

. Conlavainay el dilatador montados, pase
el extremo distal del dilatador de vasos sobre
el extremo proximal de la guia.
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. 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.
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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
dela valvula.

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.
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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
vélvula y 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

%Y

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.
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Silo desea, cuando alcance la posicion del
catéter deseada, fije el adaptador distal
Tuohy-Borst al catéter.
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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 Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.
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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
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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.

2

Bl

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.
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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 Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

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
draaid om loeien van bloed

te c;ntroleren alsde ;ilator of katheter
zich in de huls bevindt.

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.
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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
E-logo og Intro-Flex er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhorer deres respektive ejere.

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.

10. Indfor ledetradens gnskede 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 undga
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
foregede 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.
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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 anvénds
for katetern foljer du dessa procedurer:

a. Sattin den dnskade kateterns spets genom
den proximala Tuohy-Borst-adaptern
pé kateterns kontaminationsskydd.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Intro-Flex &r varumarken som
tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhr sina respektive dgare.
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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. Lmna 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 pa 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
kontaminationsskyddets proximala

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 sa lénge 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 il
Dev undpyouv ototygia mou va emPefaiw

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
XPron. Mnv emavamootelpwvete Kat ppv

Ot enwvupie¢ Edwards, Edwards Lifesciences,
0 Tumomotnpévo Aoyaturo E kat n emwvupia
Intro-Flex ivat epmoptkd ofjuata e
Edwards Lifesciences Corporation. 0Aa ta
dNa epmopikd ofjpata amoteholv 1810kt aia
TWV QVTIOTOLYWV KATOXWY TOUC.

mA PYIKOTNTA TG GUGKEVIIC PETA amd
enavenegepyacia.

Mpotewopevn dadikacia
£10aywyn¢

Xpnoipomoteite GoNMTN TERVIKA.

Inpeiwon: Nato bjievo péyeBod el0aywyé

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 mheuptkr} 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
odtav o Staotodéag iy o 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 Slaotohéa.
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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
¢ BarBidac kat péoa oTo Onkapt otn
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
TOV 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.

Mpoguhagn: H suxvotnra epgdviong
EMMAOK®V augaveTal onpavTika ovav

0 KaBeTijpag mapapével péca 6To COPA
Yo TIEPIGOOTEPO amd 72 WpEC. Oa mpémet
va e§eTaotei 1o evieyopevo
TIPOPUAAKTIKNG AVTUTNKTIKIC Kat
AVTIBLOTIKI|G TPOGTAGIAC O MEPUTTWOELC
mov evéxouv au§npévo Kivduvo, kabag
Kat 6Tav amaitEital pakpoxpoviog
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:

Bpopuon
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/Indicagdes

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 Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade dos
respetivos titulares.

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

0 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 utilizagao

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
da bainha.

. 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

G

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

Contetido estéril e a rota do fluido nao-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] FO]




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 zavédént katetru (napf. katetru
do plicni arterie nebo infuzniho katetru).

Varovani
Tento prostredek je navrzen, urcen a

distribuovan pouze k jednorazovému pouziti.

ilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opak &. Neexistuji Zadné
udaje zarudujici, Ze tento prostredek bude
po opakovaném zpracovani sterilni,

nepyrogenni a funkcni.

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

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni

ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastniki.

7.
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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:

Pfi odstraiiovani 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 materialt. 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 vihkosti: 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 modeld bez
predchoziho upozornéni vyhrazena.

Viz legenda k symboltim na konci tohoto

dokumentu.
STERILE [EO |

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,
astilizalt Elogo és az Intro-Flex az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

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 abrat).

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
1évd 5a és 5b abrakat).

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 bej K
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:
+420221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn a beteggel kapcsolatha
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.

q

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 Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whasciciel.

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
whozy( 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 sie 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.
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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 sytuaqji, 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.

STERILE [ EO |



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
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych
viastnikov.

¢ 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

~

Predfite 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

=

. 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 zavadzaca.

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 |0 |

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-logoen og Intro-Flex er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhorer sine respektive eiere.

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 innfgringsprosedyre
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. Fest5 ml-sproyten til kateteret over ndlen.

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-innforeren 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: 040 °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-Flex ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

8. Yhdistd 5 ml:n ruisku katetriin neulan yli. Vie
neula sisaan ja paikanna laskimo uudestaan.

Varoitus: Al jité laajenninta paikall

katetrin tavoin verisuonen seindman
perf ion valttamiseksi

9. Poista ruisku ja neula laski en aspiraation
jalkeen ja jatd katetri paikalleen.
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. 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
luumenit saattavat tukkeutua.

. 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

K joitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
ika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen

pakkaukseen.

Varastoin

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.

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

MNonuypeTaoBuTe NepkyTaHHM aeune
uHTpoAtocepu Intro-Flex ca npesHasHaueHu 3a
ynoTpe6a Npu NaLMeHTy, Npu KOUTO e HeobXoAUM
ZLOCTbI A0 BEHO3HATA CUCTEM WU 32 YNIECHABAHE
BbBEXAHETO Ha KATeTb (Hanp. 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 Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNy ThProBCkM MapKi ca CoBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHHUTE UM NpUTEXaTeNu.

He crepunusupaiite u He u3non3gaiite
NOBTOPHO ToBa u3Aenue. HAma paHHn
B NOJKpena Ha CTepUIHOCTTa,
anuporeHHOCTTa U GpyHKUMOHANHOCTTA
Ha ypepa uief, noBTopHa o6paboTka.

MpenopbunTtenta npouepypa
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.
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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.

. BvBenete HambAHO 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 noaxoALLa noaapb«Ka

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 T

- 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

I'IpenopquaHMﬂT 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 THa
6e3 yBesoMneHe.

p

BuTe nereHpata Ha cumBONMTE B Kpas
Ha TO31 fJOKYMEHT.

Dispozitive de introducere Intro-Flex cu valva Tuohy-Borst
Dispozitive de introducere Intro-Flex cu valva hemostatica automata

h

Nicio comp aaacestui laj 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.

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.

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 marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

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
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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.

STERILE] FO]




Intro-Flexi Tuohy-Borsti klapi paigaldajad

Intro-Flexi automaatse hemostaasiklapi paigaldajad

Ukski selle pakendi komponent ega selles
isalduv toode ei ole valmi |

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

ja levitatud 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.

2. Katke pind steriilse riidega.

3. Tekitage sisestuskohale 25 ga (0,5 mm)
ndelaga siistla abil kubel.

4. Pérast naha antiseptilist ettevalmistust ja
kohaliku tuimastiga immutamist sisenege
22 ga (0,7 mm) ndelaga siistlaga veresoonde.

5. Pérast venoosse vere aspireerimist eemaldage
ndel ja siistal (vt Ik 46, joonis 2).

6. Valmistage kateeter kasutamiseks ette.
Voolujuhitud kateetri kasutamisel jargige
kateetri tootja juhiseid ballooni terviklikkuse
kontrollimiseks.

Ettevaatust! Arge iiletage kateetri tootja
poolt soovitatud maksimaalset taitmismahtu.

7. 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 Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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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.
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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.

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences”,

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

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.

3. Naudodami 25 dydzio (0,5 mm) adata ir 3virksta,
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.

1

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 (zr. 50ir 51 psl.,5a ir 5b pav.).
Laikydami apvalkalg jvesta, iStraukite vielinj
kreipiklj ir plétikI.

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 neuzkim$tuméte 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 $io 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.
STERILE EO]



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 vienreizejai 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

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.
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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 dro3a 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.
[STERILE[ 0

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 Intro-Flex, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalanidir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

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.

. 5ml enjektdri igne iizerinden katetere takn.
Igneyi takin ve damara tekrar yerlestirin.

. Vendz kanin aspirasyonundan sonra kateteri
yerinde birakarak enjektor ve igneyi gikarin.

Kilavuz telin arzu edilen ucunu yerlegtirilmis
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.

Kiitanoz ponksiyon bolgesini 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 yukanda 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 dilatdriin 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 iin kaliai kateter olarak
dilatorii yerinde birakmayin.

Istenilen damar lokasyonu icin kateteri valf
boyunca kilifin iine dogru ilerletin.
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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.

Hatlan periyodik olarak hava kabarciklar
agisindan kontrol edin. Baglanti hatlarinin ve
musluklarin sikica bagl kaldigindan emin olun.

Hemostaz valfini igne ile delmeyin.

Hastane protokolii ile belirlendidi iizere cihaz
kalici 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 MHOUIBTPALIN MECTHBIM aHeCTETUKOM
BBeAuTe B cocyA urny 0,7 Mm (kanuép 22)
€0 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
ABNAIOTCA TOBAPHbIMI 3HAKAMY KOpMopaLM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBAPHbIE 3HaKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLVIX BNAJETbLIEB.
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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
YCTAHOBNEHHbII KaTeTep Wk B TOHKOCTEHHYIO
urny (ecm ucnonb3yetcs) (em. cTp. 47, puc. 3a,
3b). [inA BBEAEHUA NPOBOAHMKA MOTYT
M0TPe6oBaTLCA OCTOPOXHbIE MAHUMYAALMM.
Henb34 npunaratb ycunua npu NpoABIKeHIN

P B alyvae )BEHNA
3aTpy/AHEHNiA NPy BBEEHIN NPOBO/HIKA
MONHOCTbIO U3BNIEKWTe MPOBOAHMK U MOBTOPHTE
npoLeaypy BeeaeHuA.

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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B cbope (cm. cTp. 48, puc. 4a).

Mpumeyanue. Mpyn ncnonb3osaxum
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.

Mpepocrep Mpu

KaTeTepa aiepyet cobniofatb
0CTOPOMXHOCTb, TaK KaK YpesmepHoe
3arAruBaHue Kpbiwkin Tuohy-Borst
MOXET NPUBECTH K NepeKpbITHIo
NpOCBETOB KaTeTepa.

MpoBepbTe pacnonoxeHue KOHUMKa KaTetepa
W TUNb3bl.

Mpepocrep Ecm A
KaTeTepa 3a[iepKMBaeTCA UNK KaTeTep
M3BNEYeH U3 TeNa NauueHTa, Bo
u36exaHue BbITeKaHUA KPOBU MK
NOCTYNAeHNA BO3AYXa, a TaKke Ans
obecneyeHns repMeTUYHOCTY KNanaHa
p nyeTca ud

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.
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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

PEKOMEHﬂyEMbIVI 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 Aolxlymeura.




Intro-Flex uvodnici sa Tuohy-Borst ventilom
Intro-Flex uvodnici sa automatskim hemostatskim ventilom

Nijedna komponenta ovog pakovanja ili 7.

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

o0d 45 do 54.

Opis/indikacije

Intro-Flex poliuretanski perkutani uvodnici su 8
indikovani za kori3cenje 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 1
katetera za potrebnu velicinu uvodnika.

1. Pripremite predvideno mesto za punkciju vene 1
prema potrebi.

2. Postavite sterilni prekrivac preko
operativnog polja.

3. Napravite uzdignuce na koZi na mestu 1
uvodenja pomocu igle velicine 25 ga (0,5 mm)
i brizgalice.

4. Nakon antisepticne pripreme koZe i infiltracije
lokalnim anestetikom, udite u krvni sud
pomocu igle velicine 22 ga (0,7 mm)

i brizgalice.

5. Nakon aspiriranja venske krvi, uklonite iglu
i brizgalicu (pogledajte stranu 46, slika 2).

6. Pripremite kateter za koriscenje. Ukoliko ce biti 1
koriscen kateter sa usmerenim protokom,
sledite uputstva proizvodaca katetera za
proveru celovitosti balona.

Oprez: Nemojte premasivati maksimalnu
zapreminu za naduvavanje preporucenu od 1
strane proizvodaca katetera.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stilizovanim slovom E i Intro-Flex su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih viasnika.

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.

. Poveiite brizgalicu od 5 ml na kateter preko
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igle. Unesite iglu i ponovo locirajte venu.

9. Nakon aspiracije venske krvi, skinite brizgalicu

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
NnctanbHbiit nepexogHuk Tuohy-Borst
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
MpokcumanbHblit nepexopHuk Tuohy-Borst
Tuohy-Borst proksimalni adapter
Tuohy-Borst JfrimizEsk
Tuohy-Borst 3T i ¥ 88
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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
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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
1. attéls Katetra kontaminacijas apvalks - Sekil 1. Kateter Kontaminasyon Kilifi - Pucynok 1. 3awuthas o6onouka katetepa
Slika 1. Zastitnik od kontaminacije katetera - B 1. SEHTE - EFR 1. SEHSHEE . 12 1. 7l E E5 &2

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
i henhold 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 yTVIIIVI3aLLMeI7I B COOTBETCTBUN C NpaBinamu
MeANLINHCKOTO yupexaeHna.

Upotrebljene igle mogu da se odloZe u privremene posude za o3tre predmete radi
kasnijeg bacanja prema pravilima bolnice.
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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|
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Hemostasis Valve
Valve hémostatique
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Zastawka hemostatyczna
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Figure 4a. Automatic Hemostasis Valve - Figure 4a. Valve hémostatique automatique - Abbildung 4a. Automatisches Himostaseventil
Figura 4a. Valvula de hemostasia automatica - Figura 4a. Valvola emostatica automatica - Afbeelding 4a. Automatische 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
Qurypa 4b. Knana Tuohy-Borst « Figura 4b. Valva Tuohy-Borst - Joonis 4b. Tuohy-Borsti klapp  4b pav. ,Tuohy-Borst” voztuvas
4.b attéls Tuohy-Borst varstulis - Sekil 4b. Tuohy-Borst Valfi - Pucynok 4b. Knanat Tuohy-Borst « Slika 4b. Tuohy-Borst ventil

4b. Tuohy-Borst [ - B3 4b. Tuohy-Borst FF5 « 212! 4b. Tuohy-Borst & =t
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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 (indfart) - 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. Zavadzac ventilu Tuohy-Borst (zasunuty)
Figur 5a. Tuohy-Borst ventilinnfarer (fort inn) - Kuva 5a. Tuohy-Borst-venttiilin sisaénvieja (sisélla)

Ourypa 5a. Untpogtocep ¢ knana Tuohy-Borst (BbBenen)  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 (A )

13 5a. Tuohy-Borst B8 & AFQI7|(AFQIEl ALEH)
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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 5b. Automatische hemostaseklepintroducer (ingebracht)
Figur 5b. Automatisk haemostaseventilintroducer (indfert) - Figur 5b. Inforare med automatisk hemostasventil (insatt)
Ewkova 5p. Eloaywyéag pe autépatn parBida aipéotaong (tomoBetnpévoc) « Figura Sb. Introdutor da vélvula de heméstase 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 sisadnviejalaite (sislld)
Ourypa 5b. ABTomaTnyeH 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) - Sekil 5b. Otomatik Hemostaz Valf introdiiseri (yerlestirilmis)
PucyHox 5b. iHTpoablocep ¢ aBTOMaTUYeCKUM remocTaTyeckum knananom (BBezeHHbilii) « Slika 5h. Uvodnik sa automatskim hemostatskim ventilom (uveden)

Sh.EzIEMEEERS (BAE ) - B3 5b. B8 EMAPT (EAT) - 12 5b. XH5 X2 @ A Q7| (A El AE)
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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 «

1di

g 6. Detail van vergr

deling 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

i6janak részlete - Ry

k 6. Dane dotyczace

mechanizmu zamykania ostony przeciwzanieczyszczeniowej - Obrazok 6. Detailny pohlad na poistné prvky antikontaminacného krytu « Figur 6. Detalj av

kontamineringsvernets lasefunksjoner - Kuva 6. Kontaminaatiosuojan lukitusominaisuudet (osa) - @urypa 6. [letaiin Ha pyHKLuATa 32

Ha p |

LUMT cpely 3ambpcaBaHe - Figura 6. Detaliu al caracteristicilor de blocare ale tecii anticontaminare - Joonis 6. Nakkuskaitse lukustamise iiksikasjad
6 pav. Apsaugos nuo uztersimo apvalkalo fiksavimo elementai - 6. attéls Kontaminacijas aizsega drosibas komponentu detalas - $ekil 6. Kontaminasyon Kilifi
Kilitleme Ozellikleri Detayi Pucysok 6. Mloapo6Hble cBenienia o GyHKuUAX 6ROKMPOBKY 3aLuuTHoii 06onoukn - Slika 6. Detalj funkcija zakljucavanja zaititnika
od kontaminacije - B 6. B S B HHETNREMA TS - B 6. B 5P ER LS AT - 12 6. QP A H2 7|59 NS
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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 inférare och kontaminationsskydd
Ewova 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
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Novietojiet proksimalo galu vajadzigaja pozicija o |SEFPEIN S Apvalks Doku
Proksimal Ucu Istenilen Sekilde Konumlandirin AQIY| Wi &2 E Kilf TKaHb
PacronoXiTe NPOKCAMANbHbITE KOHeL, Kak 310 Heobxogumo ~ — —( — ' MpoBoAHNK Tkivo

Postavljanje proksimalnog kraja po potrebi Uvodnik A=) Kateter
REEEREHE wE a Katetri

RBEKREM &R

ot Katers|
2925 st AKR = P

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
Mpokaumanbbii Iuctanen anantep Tuohy-Borst gu gport
nepexoakuk Tuohy-Borst Kontamineringsvern Adaptor distal Tuohy-Borst Sqnlne.anlga )
Tuohy-Borst proksimalni adapter Kontaminaatiosuoja Tuohy-Borsti distaaladapter YanuPp|es eguieta
Tuohy-Borst l&”ﬁ%% MpeAnasex T cpeuty 3ambpcagake ,Tuohy-Borst” distalinis adapteris Ban ort
Tuohy-Borst 315 1355 Teaca anticontaminare Tuohy-Borst distalais adapteris Bo;fo_s ot nopt
Tuohy-Borst =15 Of &4 Nakkuskaitse Tuohy-Borst Distal Adaptorii 1%‘;['}0“'”
Apsaugos nuo uztersimo apvalkalas [NucranbHblit nepexopHuk Tuohy-Borst 1éU i
o Kontaminacijas aizsargs Tuohy-Borst distalni adapter );|' olcmE
thetgq_qnfqrmgsl@gr Kontaminasyon Kilifi Tuohy-Borst TSk ===
Katetrin sisaanvientiohjain 3,720 o6onouka Tuohy-Borst & 1% 1388
Boray 32 BLBeX(IaHe Ha KaTeTLpa Zastitnik od kontaminacije Tuohy-Borst 2|5 O E

Ghid pentru introducerea cateterului phEE
Kateetri sisestusjuhik e
S . BSHEE
Kateterio jvedimo orientyras oo alC
Katetra ievieto3anas celvedis ===
Kateter Yerlestirme Kilavuzu
Hanpasutenb BBesieHuA KateTepa
Vodic za uvodenje katetera
SEBASEL
BAEEES|
FHE &Y 7to|E

Figur 7. Innforer-/kontamineringsvernmontasje - Kuva 7. Siséanvientilaite/kontaminaatiosuoja
Ourypa7.K T MHTPOAtoCep/np H WWT cpellly 3ambpcagate - Figura 7. Ansamblul teaca anticontaminare/dispoxzitiv 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/3auutHoii o6onouku  Slika 7. Uvodnik/sklop zastitnika od kontaminacije
1SR/ EA N - Bk 7. 51/ S PEER S

q37. 49712 e oM g
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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. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H aehida autr agébnke okompa kevr). M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zamérné ponechdna prazdnd.
Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato strénka je zdmerne ponechand prazdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Téma sivu on jétetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3u cTpanuua e ymuwunexo octaeHa npasta. M Aceastd pagind a fost ldsata libera in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmigtir. @ 3ta cTpaHuua HamepeHHo ocTaBfeHa uvcToii. @ Qva stranica je namerno ostavljena prazna.
TSRS, m I E A S B2 - m 0| TO|X| = ZatQL|Ch
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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

ey BES= Elc (el

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

Date of Manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Attention : aux Etats-Unis,
la loi fédérale ne permet la

Hinweis: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel

Aviso: Las leyes federales
de Estados Unidos establecen

Attenzione: le leggi federali
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
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 fruchtschadigendund | puede suponer riesgos en el (2-etilesil) ftalato], che
pose a risk 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
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 respectoa RM RM condizionata
résonance magnétique
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione
Consult instructions Consulterle 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

R E><QRE> B @

Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno
TypeB Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata
Applied Part detypeB des Typs B detipoB ditipoB
Type CF Partie appliquée Anwendungsteil Pieza aplicada Parte applicata
Applied Part de type CF des Typ CF de tipo CF ditipo CF
Open Ouvrir Offnen Abrir Aprire
Aspirate Balloon -0.5 cc Aspirer -0,5 ml dans Vor der Einfiihrung oder Aspirar el balon Aspirare nel palloncino
N - Before Introduction le ballonnet avant dem Entfernen mit der -0,5ml 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.

CE:

CE conformity marking per
European Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993

concerning medical devices.

Marquage de conformité CE
selon la directive européenne
93/42/CEE du 14juin 1993
relative aux dispositifs
médicaux.

CE-Kennzeichnung
gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad
CE segin la Directiva
93/42/CEE del Consejo
europeo de 14 de junio
de 1993 relativa a los
productos sanitarios.

Marchio di conformita CE,
in ottemperanza alla
Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE del 14
giugno 1993 sui
dispositivi medici.

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 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 kap 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) limita a
Rx only van dit apparaat tot een arts of | kun seelges af eller efter | av denna produk till att séljas | m@Anon autic T Guokeung 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 Innehéller 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 [(pBakikdc &t (2-aiBuloegudo) 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 o€ mepiBalov Néo seqguro para RM
payvnTikig Topoypagiag (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
I: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
IZ' 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 indfaring -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 Europ 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\P
Pocet Lumen Lumenek Szima Liczba Kanatow Pocet Lumenov Antall Lumen O:
——@—— Velikost Lumen Lumen Mérete Rozmiar Kanatu Velkost Lumenu Lumenstorrelse O£|
@ Zevni Priimér Kiils6 Atmérg Srednica Zewngtrzna Vonkajsi Priemer Ytre Diameter 8
—m — Pouzitelnd Délka Felhasznalhatd Hossz Dtugos¢ Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde 9
Doporq€§né Ve]ikost ;L\ién!ott ) Zalecany Ro;miar 0dpur}]€ana’ Ve[kust’ Aqhefalt 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

e EES S sEEE

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
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 prirodni 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 gyértas ddtuma Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
Upozornéni: Federalni Vigyazat! Az USA szovetségi | P Prawo fed U Federdlny zdkon |  Forsiktig: Foderal lov

Rx only

zakony USA povoluji prodej
této pomticky pouze lékafem
nebo na lékafsky predpis.

torvényei értelmében az eszkoz
kizérélag orvos dltal vagy
orvosi utasitdsra értékesithetd.

(USA) z:zwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia tylko
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

(lrJSA) obmedzuje predaj tohto
zariadenia lekdrom alebo na
zaklade predpisu lekéra.

(USA) begrenser salg av
dette utstyret til eller p&
rekvisisjon fra en lege.

'riziko

Obsahuje ftalaty Tento Ftalétokat tartalmaz Zawiera ftalany Urzadzenie Obsahuje ftalaty Toto
prostiedek obsahuje DEHP Ez az eszkodz DEHP-t zawiera DEHP (ftalan bis zariadenie obsahuje DEHP [di
[di-(2-ethylhexyl) ftalat], [di-(2-etilhexil)-ftalatot] (2-etyloheksylu)), ktéry moze (2-etylhexyl) ftalét], ktory
coz milze pred riziko Imaz, amely p ¢ ryzyko wystapi moze pred
reprodukénich nebo reproduktiv vagy uposledzeri ptodnosci lub vzniku reprodukénych
vyvojovych poruch u fejlddési kérosodast zaburzen rozwoju u problémov alebo vyvinového
pediatrickych pacientd, okozhat gyermek pacjentow pediatrycznych i poskodenia u pediatrickych
téhotnych nebo kojicich zen. betegek, terhes vagy kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych alebo

Inneholder ftalater Denne
enheten inneholder DEHP
[Bis (2-etylheksyl)
ftalat], som kan utgjore
en risiko for hemmet
reproduktivitet og
utviklingsskader hos
barn, gravide eller

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
Srodowisku badan metoda
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
Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig
Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj sie z Precitajte si Se bruksanvisningen
ndvodu k pouzit hasznélati utasitast instrukgja uzycia ndvod na pouzitie

Viz névod k pouziti

Kovesse a hasznélati utasitast

Postepowac zgodnie z instrukcja

Riadte sa navodom na pouzitie

Folg bruksanvisningen

g PE>=QE> || @

uzycia
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Aplikovana cast B tipust alkalmazott (zesc stosowana Pouzita cast TypeB
typuB alkatrész typuB typuB anvendt del
Aplikovana cast CF tipusd alkalmazott (zes¢ stosowana Pouzitd ast Type CF
typu CF alkatrész typu CF typu CF anvendt del
Oteviit Itt nyissa ki Otworzy¢ Otvorte Rpne
Pred zavadénim nebo és vagy visszahtzas elott| Zaaspirowac balon (objetoscia Pred zavedenim alebo Aspirer ballongen for
vytahovanim odsajte a baIIonbéIszi\g‘on -0,5 cc) przed wp i iahnutim balonika -0,5 cc for innsetting
zbalonku 0,5 cm>. vissza—0,5 cm?-t. lub przed wycofaniem. zmenite jeho objem eller uttrekking.

vyfiknutim 0,5 3 vzduchu.

CE:

Oznaceni shody CE podle
smérnice Evropske rady
93/42/EHS ze dne 14.
Cervna 1993 tykajici se
zdravotnickych prostredkd.

CE jelolés az Eurdpai Tandcs

93/42/EGK iranyelve (1993.

juinius 14.) az orvostechnikai
eszkozokrol.

Oznaczenie zgodnosci CE
zgodnie z Dyrektywa Rady
Wspdlnot Europejskich 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993
dotyczaca urzadzen medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eurdpskej rady
93/42/EHS 70 14. jiina
1993 0 zdravotnickych
pomackach.

CE-merking for samsvar
med radsdirektiv
93/42/EECfra 14. juni
1993 om medisinske
enheter.

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum.
- 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 ™
Suomi Bunrapckn Roméana Eesti Lietuviy i)
Luumenien Lukuméara Bpoii Ha llymenure Numar de Lumenuri Luumenite Arv Spindziy Skaicius O:
——@—— Luumenin Koko Pa3mep Ha Jlymena Marimea Lumenului Luumeni Mogtmed Spindzio Dydis (ﬁ
@ Ulkohalkaisija BuHwen [lnavernp Diametrul Exterior Valislabimdot ISorinis Skersmuo 8
Kayttopituus V3non3gaema [ibmknHa Lungimea Utila Toopikkus Naudingasis llgis 9
4 §uositeltu lpenopbysaH Pa3mep Méri[nea Becomgndaté Soovil u u | Rek me ,I ji " 8

Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau a Firului de Ghidare Juhtetraadi Mootmed Kreipiklio Dydis
Sisdanviejan Munumanen Pasmep Marimea Minima a Sisestaja Maziausias Jvedimo 8
Vahimmaiskoko Ha MuTpogocepa Dispoxzitivului de Introducere Vaikseim Suurus Priemonés Dydis ((e
Luettelonumero Katanoxe Homep Numér de catalog Kataloogi number Katalogo numeris D
Maara Konuyecrso (antitate Kogus Kiekis S:)

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

| EERorEREE

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
etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu
Crepununpano Sterilizat Steriliseeritud Sterilizuota
[STERLET R] cobnbuBaHe prin iradiere kiiritamist kasutades Svitinant
Steriloitu Hoyrylld (Tepunysupano ¢ Sterilizat Cu Abur Steriliseeritud Sterilizuota Garais
Tai Kuivalla V3non3Bane Ha Mapa Sau Céldura Uscata Auru Voi Kuiva arba Sausu Karsciu
Kuumailmalla Vnu Cyxa Tonnuka Kuumusega
Al kaytd, jos pakkaus on [la He ce u3non3Ba, ako Anuse utiliza dacd ambalajul | Arge kasutage, kui pakend on |  Jeigu pakuoté paZeista,
vaurioitunut 0nakoBKara e NoBpefieHa este deteriorat kahjustatud nenaudokite

Sisaltad luonnollista

Chnbp)«aume Wnn Hanuyne Ha

Contine sau prezinta

Sisaldab naturaalset

Turi savo sudétyje ar yra

I B® < @ !

o

kumilateksia eCTeCTBEH KayuyKOB naTeKc latex din cauciuc natural kummilateksit natiiralios gumos latekso
Kertakdyttginen 3a efiHOKpaTHa ynotpeba De unicé folosinta Uhekordseks k isek Vienkartini Joji
Ald steriloi He crepunusmpaitte Anuse Arge Kartotinai
uudelleen NOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige nesterilizuokite
Pida kuivana [la ce nasu cyxo A 'se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
0°C
Lampétilaraja OrpaHuyeHve 3a Temnepartypa Limita de ] Temy ipiirang Temp apribojimas

S
R

B, |,

w
&

Orp: 33 BNAXHOCT

Limita de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas
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Suomi Bvarapckn Romana Eesti Lietuviy
@ Valmistuspaivamaara [lata Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
Varoitus: USA:n BHumanme: Oegepantoro Atentie: Legea federala Ettevaatust: USA Ispéjimas: vadovaujantis

liittovaltion laki sallii
vain |aakarien myyda tatd

3aKOHOAATeNCTBO Ha
(beputenute Llatn Hanara

(SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui produs

foderaalseaduste piirangute jargi
tohib seda seadet osta voi

JAV federaliniais
istatymais, j prietaisa

Rx Only 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
maarayksesta. OT W N0 HapeXx/AaHe Ha Nekap. jy uzsakymu.
Sisaltad ftalaatteja Tama laite |~ Cogbpa dranarv ToBa Contine ftalati Acest Sisaldab ftalaate Seade sisaldab | Sudétyje yra ftalaty
sisaltaa DEHP:td [bis YCTPOIACTBO CbAbP*a DEHP dispozitiv contine DEHP DEHP-d [bis (2-etiiiilheksiiiil) | Siame prietaise yra DEHP
(2-etyyliheksyyli) ftalaattil, | [6uc (2-eTunxekcun) ¢ranar], [Di (2-etilhexil) ftalat], ftalaat], mis voib lastel ja (bis-(2-etilheksil)-ftalato),
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 reprodukcijai ar vaiky
DERP tai olla haitallista Ppa3BuTIE UK pacTexa reproductive sau a V0i arengut. vystymuisi bei néscioms ir
kehitykselle lapsilla, npu feua, bpemeHHm dezvoltarii la copii si la Zindancioms moterims.
raskaana olevilla tai KEHU 1 KbPMauKu. femeile gravide sau
imettavilla dideilld. care alapteaza.
Ei sovi OnacHo npu MR Incompatibil IRM Ohtlik MR nesaugus
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 CnepgaiiTe MHCTpyKuMMTe 3a | Respectati ||_1_struq|unlle de Jirgige kasutusjuhendit Lalky_kltes naHdO]ImO
ynotpe6a utilizare instrukcijy.
% Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Tyypin B Tun B Componentd B-tiiiipi Btipo
soveltuva osa Mpunoxena vacr aplicatd, tip B rakendusosa darbiné dalis
Izl Tyypin CF Tun CF Componenta CF-tiiiipi CFtipo
soveltuva osa Mpunoxena yacr aplicatd, tip CF kohaldatav osa darbiné dalis
m Avaa (OtBapaHe Deschidere Ava Atidarymas
Aspiroi pallosta Acnupupaitre Aspirati din balon Enne sisestamist Pries jvesdami arba
S

CE:

ladketieteellisid laitteita
koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Ha (bBeta Ha EBpona ot
14 1011 1993 . 0THOCHO
MeAMLMHCKITE M3FeNns.

Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

93/42/EMU jirg.

-0,5 cm? ennen 6anoHa c-0,5 cc 0,5 ccinainte voi valjavotmist istraukdami, i
= sisdanvientia tai npeau BbBEXAaHe deinsertie sau asplreerlge balloon -0,5 balionélio issiurbkite
ulosvetamista. WM U3BaXaaHe. de g p i ulatuses. -0,5 cm? oro.
CE-hyvaksyntd Euroopan CE mapkupoKa 3a Marcaj de ¢ CE- gisEuroopa | (CE atitikties zenklas pagal
yhteison 14. kesakuuta CbOTBETCTBYE CbracHO CE conform Directivei 93/42/ ndukogu 14. juuni 1993. a 1993 m. birzelio 14 d.
1993 antaman [NvupexTnsa 93/42/EM0 CEE din 14 iunie 1993 a meditsiiniseadmete direktiivi | Europos Tarybos direktyva

93/42/EEB dél
medicinos prietaisy.

Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttdmatta ole kdytetty tdmén tuotteen p

B

€ He BCUYKI CUMBOAIN [1a Ca BKJTIOYEHM B €TUKETA Ha

To31 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 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 (5
etiléna oksidu Sterilize Edilmistir UCNONIb30BaHIUEM STUNEHOKCHAA etilen-oksida (@)
1
STERIE[ 7] Sterilizéts, Isinlama Yoluyla (Tepunu3oBaHo ¢ Sterilisano zracenjem o0
lietojot radiaciju Sterilize Edilmistir UCNoNb30BaHeM 06nyyeHmna 8
Sterilizéts ar Tvaiku Buhar veya Kuru Isi (Tepunn30BaHo napom Sterilisano pomocu N
vai Sausu Karstumu Kullanilarak Sterilize AN CYXUM Kapom pare li suve toplote ..
He ncnonb3osarb, ecnm ynakoska Nemojte koristiti ako je pakovanje 9
Nelietot, ja iepakojums ir bojats | Ambalaj zarar gormiigse kullanmayin ! y ) titiakojep ) @©
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 U3 HaTypaNbHOro NaTeKca. prirodne lateks gume 5
—
® Vienreizéjai Tek TonbKo AnA 0fHOpa3oBoro Jednokratna C
lietosanai Kullanimhik 1CNoNb30BaHUA 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
n
@©
Q
&)
o
]
2]
>
e}
©
—
n
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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 hTanarbl 370 yCTpoiicTBO

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 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-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 instrukiju.

Kullanim talimatlarina uyun

Cnepyitte MHCTPYKLMAM MO

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.

Released Date: 2018-07-03

Printed Date: 2018-09-04

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.

65

Status = Released



FEEG - FHEEG - 715 HEY

A3z FHDY (&) s+=20f
& TREAE =Zolo| &
-49- LR SFRRBAUN 2ol 57|
(%) HhE sME 9= x|
— am — BHHIKE ARRE AHE THs 3 Zo|
[aw] HENSHRY BEH3ERA ) Jto|=tolof AT A7)
1] BNEEERT Sl EANTR HEENEE]
DRSS R FIEt2 ] HS
[#] i yE e
HORICHD i 2E ¥
- AR {RIFHARE AR 7|
%) e g L& =4
HERE REas ZM g
(2] R K 7]
aad HliERS B WESSPY
BRERIEAL TR BN E R RN {Y ISH 3 By
KE EE Yy
HRACIIE (Ethyle%em Sii? R Oﬂ%;%ﬁl? e
ZAEGIRE FIRERETES HALMS AFSHO] Az El.
EEHTRERERE EARANEHNE 57| £ A 0|83 AR
® | mmomms woem | omosss . woes 2F0 sydagze
BETIFHERARIRBIL ERBBEAS MDD aE| AT}
ZEE|AALE S0f LT
® TG IRAER BRI 138
@ RMETRHS FOEEHE ATSHR| OHIAL.
‘T‘ RIFTIE R¥SE2)% HAZRSHAE 2 BB A Q.
o
Jf SRR B 2T HB
pem
] TRAERRE RERE ST Hs

66

Released Date: 2018-07-03

Printed Date: 2018-09-04

Status = Released



g Lyi’ é4EoN"®?100 ié
o-™E X& 517 (g, 2]
o] ’ i <
leu ecd<c™™ k M08 Ou&OPV e<VAlr —f7 i« EI' 80 &u S
Reonl " Q y+Nf a’. b7% 1y\a\7;K&077 U t Oq ,i, dp T
y %08 ,0 f %02 - 8f 1. f< ]
o E ‘an, =
TymA- 8 $aROSEa_nd L&t el ..
A 1>+*+. 60z 78077IN$ ' (+3 t O '(+3 Q
]= 0 [>++K} >aROsEa_s >%LV b@:h ©
Aoozl} 9C @40 av @ - L&t-@ q @! E )
&y hR®AIA@a } éTee Ooz #OP&+019JIE-0S U ‘sz A z. ZiU =
DEHP +ey©oe+!E Aoe 1p+<1y$4a Z Fk*M O ~N vy, ae Q
1NIC+)3ENT + )Z" 1+E ;}1yFcP™ 1@, bsv @
... ID}oz AFkhef#x+3 0 Y 9 -a", |©
)
® 38 1 05 6+plO 05 YG- 0
M»7! AH3 05 hef - 0, ¢Cy
UrAM»T A 8,YOH3 05 « O, 1¢U G-y
& hp <ios i, 1%
EE] hpk@dsetn 727071 fE 756 1H6,8q sl kd
@ 82..2¢0 72\+o fE Z2'56 IH Uv -nkd
37( 1= gEA#10 X
k (ee B~ hET % )>EM+Y %l oU <+
E ), *s BA hE'T &) )>EM+Y &)l ou o
<
™ 7 (°" FE3Z&0f+ Y 76G ©
N vpe Bs$u "OILly cla 24 0.0 ¢ %P ~
St - A1 I $1LCé FFO ops  FF "% [N
y6 v 84h [ 6 N b x QL
A ™AY, — 51, 7FEa’F)&07721 E j! fic U ©
ce 6 s07kBX ((& Fk &( 250 (& o
° t+) )+ V. Spo-p =
... Aoz &( 1"y - Q
A § - ] A =
lu TD}6Z w3 miA.. Zoz Mod TES$:I 7/-M$2'68KVF U t pA B ¢y, b » 5

N| ody “u A(",

67

AC27SL5x8.5

Status = Released



[ [~ [ ]

Edwards
[EC[ REP]
Edwards Lifesciences Services GmbH 06/18
Edisonstrasse 6 158851002 B
85716 Unterschleissheim c € 2 ©Copyright 2018, Edwards Lifesciences LLC
Germany 5 Allrights reserved.
P | Telephone ~ 949.250.2500
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278
One Edwards Way FAX 949.250.2525
Irvine, CA 92614 USA
Made in USA

68

DATA MATRIX
BARCODE FPO



