ENGLISH

saoirocus’ INTRODUCER II Introducer (With Metallic Entry Needle)

[ DESCRIPTION / DESIGNATION |

The RADIFOCUS INTRODUCERII (With Metallic Entry Needle) consists of an
introducer (a sheath and a dilator), a mini spring guide wire, a metallic entry needle and
a guide inserter. The products with “M Coat™" have Terumo Corporation’s exclusive
hydrophilic coating on the surface of the sheath. When the surface of the sheath is wet,
it becomes very lubricous and the coefficient of friction is largely reduced. The
introducer is intended to be inserted percutaneously into the radial artery to facilitate the
insertion of angiographic, electrode, balloon, or similar catheters.

< COMPONENT DESCRIPTION >

Refer to product labelling for appropriate system components. All components that enter
blood vessels are radiopaque.

Sheath : Incorporates a 1-way valve and a 3-way stopcock connected
by a side tube. The sheath can be used with a catheter of the
same Fr. size or up to two Fr. sizes smaller without blood
leakage at the 1-way valve. This highly flexible sheath is
designed to resist kinking.

Dilator : The precise fit of the dilator in the sheath allows for
simultaneous motion of both dilator and sheath.

Mini Spring Guide Wire

Syringe : 2.5 ml syringe

Entry Needle : Metallic Entry Needle
Guide Inserter

[ CONTRA-INDICATIONS |

There are no contra-indications additional to the standard contra-indications, considering good
clinical practice, for performing arterial diagnostic and/or interventional procedures.

[ COMPLICATIONS |

Potential complications include, but are not limited to: vasospasm, bleeding, infection, tissue
trauma, perforation of vessel wall, air embolism, pseudo aneurysm formation, hematoma,
thrombus formation.

[ WARNINGS / PRECAUTIONS |

Do not use a plastic guide wire with a metallic entry needle. Withdrawing the
plastic wire through the metallic entry needle or advancing the entry needle
over the plastic wire may cause the plastic part to shear, that may necessitate
retrieval.

« Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided, as they
may adversely affect the surface of the sheath.

* Apply appropriate anticoagulant therapy to the patient.

* Do not reshape the tip of the mini guide wire.

* Manipulate the mini guide wire slowly and carefully not to damage the vessel
wall, while monitoring the tip position and movement under fluoroscopy.

PRECAUTIONS

+ Before use, confirm the instructions for use of the drugs and devices to be used along
with this device.

« This kit must be used by a trained physician under fluoroscopy.

+ This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not
reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the
sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

+ Do not use if the unit package or the product has been damaged or soiled.

+ Use immediately after opening the unit packaging.

+ Dispose of safely after single use to avoid risk of infection.

+ Before use, make sure the sheath (Fr.) and dilator size are appropriate for the access
vessel and the system to be used.

+ The entire procedure from skin incision to sheath removal must be carried out
aseptically.

+ The mini spring guide wire in this kit is designed to be used only for sheath insertion.
Usage for any other purpose may result in damage to and/or separation of the wire,
which may have to be removed from the vessel.

+ Do not use power injector for contrast media injection from the side tube.

+ Do not flush liquid such as contrast media or heparinized saline solution from side tube
while a device such as a dilator or a catheter is inside of the sheath.

+ Do not inject drugs including oil components such as lipid emulsion, castor oil,
interfacial active agent or solubilization agent such as alcohol, through the side tube. It
may cause cracks on the stopcock.

+ Be careful not to cut the side tube when holding it with forceps, or not to cut with
scissors and knives.

+ Do not excessively pull, push or bend the side tube and the stopcock.

+ Do not pinch the plastic cannula and/or the side tube with forceps. It may cause
scratches on it. Attention should be paid not to damage the plastic cannula with
forceps or sharp edged tools.

« Do not scratch the sheath/dilator with needle point, cutting tool, or other edged tools.

+ Do not incline a guide wire and / or a catheter while inserting them via the valve of the
sheath.

[ INSTRUCTIONS FOR USE |

. Make a small skin incision at the puncture site with a surgical knife.

. Insert the metallic entry needle into the vessel (Fig. 1).

. Before inserting mini spring guide wire, set the guide inserter at the metallic entry
needle hub for easy insertion. Insert the selected flexible end of the mini guide wire
through the metallic entry needle into the vessel (Fig. 2).

Do not withdraw the guide wire through the cannula, as
shearing of the guide wire may result. If resistance is met, do
not advance or withdraw the mini guide wire until the cause of
resistance is determined.

. Remove the metallic entry needle over the mini guide wire.

Dispose the metallic entry needle safely after use, being
careful to avoid infections.

. Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the introducer sheath. Fill the sheath

assembly completely with heparinized saline, removing all air. For the products with

“M Coat™”, also wet the surface of the sheath with heparinized saline solution.

Do not turn the three way stop cock more than 180 degrees.
The cock could misalign or come off and could cause blood
leakage or it could shut down the path for the drug.

Prime the dilator using the syringe with heparinized saline.

Insert the vessel dilator fully into the sheath. The female hub of the sheath connects

with the male hub of the dilator, and locks in place by means of grip (Fig. 3).

« Insert the dilator into the valve center of sheath. Forced dilator insertion missing
the valve center may cause valve damage, resulting in blood leakage.

+ Lock the dilator hub into the sheath hub securely. If the dilator hub is not locked
into the sheath hub, only the sheath will advance into the vessel and the tip of the
sheath may damage the vessel.

« For the products with “M Coat™”, use it in a wet state. If the surface has dried, wet
before use.

. Insert the dilator and sheath together over the mini guide wire, and into the blood
vessel (Fig. 4).

. “Unlock” the dilator hub from the sheath hub by bending the dilator hub downward
(Fig. 5).

. Slowly remove the dilator and mini guide wire, leaving the outer sheath in the vessel
(Fig. 6).
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SVENSKA / SWEDISH

ranirocus’ INTRODUCER 11 Introducer (Punktionsnal av metall)

[ BESKRIVNING/BENAMNINGAR |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (Punktionsnal av metall) bestar av en s.k. introducer
med tva komponenter (introducerskida och dilator), en mini spring guide wire, en
Punktionsnal av metall, och en Guide-Inférare. Produkterna med “M Coat™” har Terumo
Corporation’s exklusiva hydrofila ytbelaggning pa introducern. Nar ytan pa introducern
ar vat, blir den mycket hal och friktions koefficienten &r kraftigt reducerad.
INTRODUCER Il ar avsedd att inforas perkutant iradialis artaren for att underlétta
inférandet av en elektrod-, ballongkateter, angiografikateter eller liknande.
<BESKRIVNING AV KOMPONENTERNA >

Se texten pa produkten for att vélja ratt storlek pa dnskade tillbehér.

Alla componenter som férs in i blodkérlet ar rontgen tata.

Introducerskida : Introducerskidan har en envéagsventil och en sidoslang med
3-vagskran. Den kan anvandas med katetrar i angiven storlek
(french) och i de tva narmaste mindre fr-storlekarna utan att
blodlackage upptrader vid envagsventilen. Introducerskidan
har hog flexibilitet och ar knickbestandig.

Dilator : Dilatorn har exakt passning i introducerskidan sa att bada
komponenterna kan skjutas in eller dras tillbaka samtidigt.

Mini spring guide wire

Spruta : 2.5 ml spruta

Punktionsnal : Punktionsnal av metall.

Guide-inforarel

[ KONTRAINDIKATIONER |

Det finns inga kontraindikationer utéver de vanliga kontraindikationer, med tanke pa god klinisk
praxis, for att utfora arteriella diagnostiska och / eller ingrepp.

[ KOMPLIKATIONER |

Méjliga inkluderade komplikationer som inte ar begransade: karlspasm, blddning,infektion,vav-
nadsskada,perfution av karlvaggen, luft emboli, pseudoaneurysm, hematom, tromb formation.

[ VARNING/FORSIKTIGHETSATGARDER |

VARNING

* Anvénd inte plastledare rillsammans med punktionsnal av metall. Plasten kan
skaras sonder nar man drar tilibaka ledaren genom punktionsnalen eller fér in
nalen over ledaren. Detta kan medféra att man maste.

« Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra I6sningsmedel
eftersom dessa kan ha en negativ inverkan pa rorets yta.

+ Se till att patienten far lamplig antik leringsbehandling.

« Andra inte formen pa miniledarens spets.

« For in miniledaren lugnt och forsiktigt sa att inte karlvaggen skadas, medan

rorelsen och tippens position eras med fluoroskopi.
FORSIKTIGHETSATGARDER |

+ Kontrollera instruktionerna for anvandning av de lakemedel och apparater som ska
anvandas tillsammans med denna anordning.

+ Detta kit maste anvandas av van lakare under fluorskopi.

« Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast fér engangsbruk. Far ej
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan aventyra
sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

+ Far ej anvandas om styckforpackning eller produkt har skadats eller blivit nedsmutsad.

+ Produkten anvandas omedelbart efter det att styckforpackningen har dppnats.

« Efter engangsanvéndning, kassera pa ett sékert och &ndamalsenligt sétt for att
undvika infektionsrisk.

« Innan undersékningen borjar, se till att storleken pa introducern (Fr.) och dilatatorn ar
ratt for karlet och det system som skall anvandas.

+ Hela forfarandet, fran punktion till aviagsnande av INTRODUCERN, skall ske
aseptiskt.

+ Den medpackade mini spring guide wire i detta set & dmnad att endast anvéndas for
inforande an Introducerskida. Annan anvandning kan resultera i skada pa blodkarlet
och/eller separation av guidewiren, viklet kan medfora att den maste avlagsnas ur
blodkarlet.

+ Anvand inte tryckspruta for kontrastinjektion genom sidordret.

+ Spola inte vétska, sa som kontrastmedel eller hepariniserad saltiosning, genom
sidororet samtidigt som delar av utrustningen, t.ex. en dilator eller en kateter, befinner
sig i skidan.

« Injicera inte lakemedel som innehaller oljekomponenter, sasom fettemulsion, ricinolja,
gransytaktiva &mnen eller Idsningsmedel sasom alkohol, genom sidororet. Det kan
medfora att det blir sprickor pa stoppkranen.

+ Se till att du inte av misstag skar i sidororet nar du haller det med tangen, och anvand
inte saxar eller knivar for att skéra.

+ Dra, tryck eller boj inte sidororet och stoppkranen for hart.

+ Tainte i platskanylen och/eller i sidororet med tang. Det kan fororsaka repor pa den.
Man ska vara vaksam pa att man inte skadar plastkanylen med tang eller verktyg med
vassa kanter.

+ Repa inte skidan/dilatator med nalspets, skarvertyg eller andra verktyg med kanter.

+ En s.k. Guide-wire och/eller en kateter far ej bojas nar de sétts in via skidans ventil.

HANDHAVANDE |

. Gor en mindre hudincision pa punktionsstallet med en skalpell.

. For in metall punktionsnalen i karlet (Fig. 1).

. Fore inséttning av mini spring guide wire, for in ledar inforaren i metall nalens hub
for ett Iatt inforande av mini ledaren. For in den flexibla anden pa miniledaren genom
plastkanylen i karlet (figur 2).

Dra inte tillbaka ledaren genom kanylen, eftersom wiren da
kan skadas. Vid minsta motstand maste orsaken utredas
innan wiren fors in eller dras ut ytterligare.

. Avlagsna punktionsnalen dver miniledaren.

Kassera punktionsnalen pa ett sakert satt, efter det att den
anvants, for att undvika infektioner.

. Anslut en skoljslang till 3-vagskranen pa introducerskidan. Fyll introducerskidan helt

med hepariniserad saltlésning sa att all eventuell luft avldgsnas. For produkter med

“M Coat™,” bl6t ytan pa introducern med hepariniserad koksaltlosning.

Vrid inte trevagskranen mer &n 180 grader. Kranen skulle
kunna felriktas eller lossna och orsaka blodlacka eller sténga
vagen for lakemedlet.

Skolj dven dilatorn med heparineserad saltidsning med hjélp av en injectionsspruta.

For in blodkéarlsdilatorn helt i introducerskidan genom att sticka in hankopplingen pa

dilatorns ventilhus | hankopplingen pa introducerskidans ventilhus sa att dilatorn

fixeras | detta lage (figur 3).

« Forin dilatorn i centrum (mitten) pa ventilhuset. Forcerad (ovarsam) inforsel av
dilatorn kan orsaka skador pa ventilen i ventilhuset och resultera i blodlackage.

+ Kontrollera fore anvandning att dilatorn sitter sakert fast i introducerskidan. Om
dilatorn inte &r ordentligt fastsatt tranger endast introducerskidan in i kérlet och
dennas spets kan skada kérlet. Om enbart introducerskidan fors in i blodkérlet kan
detta skadas.

+ Produkter med “M Coat™" ytan ska vara bléta vid anvandning. Om ytan har torkat,
aterfukta den igen fore anvandning.

For in introducerskidan och dilatorn via Guide-wiren in i blodkarlet (figur 4).

. “Osakra” dilatorn i introducerskidan genom att boja undan dess ventilhus (figur 5).

10. Drag langsamt ut dilatorn och Guide-wiren tillsammans sa att endast

introducerskidan blir kvar | bloedkarlet (figur 6). Om injektion eller provtagning skall
ske vid detta tillfélle, drag endast ut Guide-wiren och anvéand diltorns ventilhus som
injektionsport innan dilatorn aviagsnas.
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If injection or sampling is necessary at this point, remove the
mini guide wire, and use the dilator hub as an injection port
before removing it. Slowly remove the dilator from the outer
sheath. Rapid withdrawal of the dilator may result in
incomplete closing of the 1-way valve, resulting in blood flow
through the valve. If this occurs, replace the dilator into the
sheath and remove again slowly. After removing the dilator and
mini guide wire, be careful for advancing the sheath. It may
cause damage to the vessel.

11. Insert the catheter into the valve center of sheath.

12. Insert a catheter through the sheath and into the blood vessel, and advance to the
desired location (Fig. 7). When exchanging catheters, remove the used catheter and
repeat step12. The flushing line may also be used as a continuous infusion site by
connecting an infusion line to the 3-way stopcock (Fig. 9).

« Before removing or inserting the catheter through the sheath, aspirate blood from
the 3-way stopcock to remove any fibrin deposition which may have accumulated
in or on the tip of the sheath (Fig. 8).

+ Be careful for rapid aspiration by a syringe. It may cause air to be drawn through
the valve.

+ When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, be careful not to
damage the sheath. Do not put a clamp on the sheath nor bind it with a thread.

13. When inserting, manipulating or withdrawing a catheter from the sheath always hold
itin place. To temporarily suture the sheath (for continued access) use the suture
eye.

Do not place suture on the sheath tubing since this may restrict

access / flow through the sheath.

14. After the intended procedure is completed, remove the catheter and then the sheath.

[ CAUTION FOR STORAGE |
Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.

FRANCAIS / FRENCH

) Introducteur
RADIFOCUS INTRODUCER I (Avec aiguille métallique de ponction)

[ DESCRIPTION/DESIGNATION |

Le RADIFOCUS INTRODUCER Il (Avec aiguille de ponction métallique) comprend un
introducteur (une gaine et un dilatateur), un mini guide métallique, une aiguille de
ponction métallique et un introducteur du mini guide. Les dispositifs “M Coat™"” sont
recouverts en surface d’un revétement hydrophile, exclusivité de TERUMO Corporation.
Quand la surface du corps de I'introducteur est humidifiée, elle se lubrifie, et son
coefficient de friction est en grande partie diminué. L'introducteur est destiné a étre
introduit dans l'artére radiale, par voie percutanée, afin de faciliter la mise en place de
cathéters d’angiographie, a électrode, a ballon ou autres.

<DESCRIPTION DU MATERIEL >

Se reporter a 'étiquetage du produit pour connaitre les différentes composants du kit.
Tous les éléments qui pénétrent dans le systéme sanguin sont radioopaques.

Gaine : Associe une valve une voie et un robinet trois voies connecté &
une tubullure latérale. La gaine peut étre utilisée avec un
cathéter de méme diamétre (french) ou de deux tailles plus
petites sans qu'il y ait fuite de sang au niveau de la valve. Cette
gaine hautement flexible, est congue pour résister a la plicature.

Dilatateur : L'ajustement précis du dilatateur dans la gaine permet un
mouvement simultané du dilatateur et de la gaine.

Mini guide métallique

Seringue : Seringue de 2.5 ml
Aiguille de ponction métallique
Introducteur du mini guide

[ CONTRE-INDICATIONS |
IIn'y a pas de contre-indications additionnelles aux contre-indications standards, dans le cadre
d'une bonne pratique clinique pour la réalisation des procédures de diagnostic artériel et/ou
interventionnelles.

[ COMPLICATIONS |
Complications potentielles possibles mais non limitées & : spasme vasculaire, hémorragie,
infections, traumatisme tissulaire, perforation de la paroi vasculaire, embolie gazeuse,
formation d'un pseudo-anévrisme, hématome, formation d'un thrombus.

[ MISE EN GARDE / PRECAUTIONS |

«Ne pas utiliser de guide plastique avec une aiguille de ponction métallique.
Retirer un guide plastique au travers une aiguille métallique, ou avancer
I"aiguille sur un guide plastique peut entrainer une déchirure de la partie
plastique, ce qui nécessiterait son retrait.

« |l convient d’éviter 'utilisation de solutions antiseptiques ou autres solvants,
car ils risquent d’abimer négativement la surface de la gaine.

* Administrer au patient un anticoagulant approprié.

*Ne pas déformer I'extrémité du mini guide.

*Manipuler d t et avec pré ions le mini guide, afin de ne pas léser la
paroi du vaisseau, tout en contrélant sous scopie la position et les mouvements
de I'extrémité distale.

PRECAUTIONS

« Avant I'utilisation, vérifier le mode d’emploi des médicaments et dispositifs devant étre
utilisés avec ce dispositif.

« Ce dispositif doit étre utilisé sous scopie, par un praticien entrainé.

+ Ce dispositif est stérilisé & I'oxyde d'éhyléne. A strict usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la
biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

+ Ne pas utiliser si I'emballage individuel ou le produit ont ét¢ endommagé ou souillé.

« Utiliser immédiatement aprés ouverture de I'emballage individuel.

« Eliminer de fagon appropriée aprés usage unique pour éviter le risque de
contamination.

+ Avant utilisation, s'assurer que le diaméetre (french), du dilatateur et de la gaine utilisés,
soit approprié au vaisseau et au systéme qui va étre utilisé.

+ La totalité de la procédure, depuis I'incision de la peau jusqu’au retrait de la gaine doit
étre effectuée de maniére aseptique.

+ Le mini guide métallique présent dans ce kit est congu exclusivement pour étre inséré
dans la gaine. Son utilisation pour n'importe quel autre usage peut endommager et/ou
détériorer le guide, qui doit alors étre retiré du vaisseau.

+ Ne pas utiliser d'injecteur sur la voie latérale pour injecter le produit de contraste.

+ Ne pas vider de liquides tels que des produits de contraste ou anticoagulants par le
tube lateral lorsqu’un dilatateur ou un cathéter se trouve dans la gaine.

+ Ne pas injecter pas de médicaments comprenant des constituants lipidiques tels
qu’une émulsion lipidique, de I'huile de ricin, un agent actif interfacial ou un agent de
solubilisation tel que I'alcool, via la tubulure latérale. Ils risquent de fissurer le robinet.

« Prener garde de ne pas couper la tubulure latérale lorsque vous la tenez avec des
pinces, ou de la couper avec des ciseaux ou des couteaux.

« Ne pas tirer, pousser ou plier excessivement la tubulure latérale et le robinet.

+ Ne pas pincer la canule plastique et/ou le tube latéral avec un forceps, ce qui risquerait
de I'endommager. La méme précaution vaut pour tout objet tranchant.

+ Ne pas griffer la gaine/dilatateur avec la pointe de I'aiguille, un outil coupant ou pointu.

+Ne pas incliner le guide ou le cathéter lors de leur insertion par la valve de la gaine.

MODE D’EMPLOI |

1. Pratiquer a I'aide d'un scalpel une petite incision de la peau a I'endroit de la ponction.
2. Introduire I'aiguille de ponction métallique dans le vaisseau (Fig. 1).
3. Avant d'introduire le mini guide métallique, positionner l'introducteur du guide dans

Drag langsamt ut dilatorn ur introducerskidan. Om dilatorn
dras ut for snabbt finns risk for att envagsventilen inte sluter
tatt sa att blod lacker ut genom den. Om detta hander, satt
tillbaka dilatorn i introducerskidan och drag sedan ut den
langsamt.

11. Forin katetern i centrum (mitten) pa ventilhuset.

12. For in katetern genom introducerskidan in i blodkarlet och mata fram den till dnskat
lage (figur 7). Vid kateterbyte, tag bort den anvénda katetern och upprepa step 12.
Skaljslangen kan aven anvandans for kontinuerlig infusion genom att en
infusionsslang ansluts till 3-vagskranen (figur 9).

« Innan katetern tas bort eller 1aggs pa plats via introducerskidan skall blod
aspireras genom 3-vagskranen for att avidgsna eventuella fibrinaviagringar inuti
eller utan pa introducerskidan spets (figur 8).

« Var forsiktig att aspirera for snabbt med spruta. Detta kan orsaka att luft dras in
genom ventilen.

+ Om ytterligare stick, stygn eller snitt maste goras i narheten av introducerskidan,
var forsiktig sa att denna inte skadas. Introducerskidan far inte fixeras med
klamma eller trad.

. Fixera introducerskidan nér katetern manipuleras eller férs in/dras ut ur
introducerskidan. Introducerskidan kan fastas temperart via suturdglan om
kontinuerlig tillgang till karlet kravs.

Séttinga suturer i sjélva introducerslangen eftersom detta kan
begransa saval flodet genom introducerskidan som
tillgéngligheten.

14. Nar proceduren ar fardig, tag ut katetern forst, sedan skidan.

[ FORVARNING |

Forvaras ej vid extrem temperatur eller luftfuktighet. Undvik direkt solljus.

@

DANSK / DANISH

. Introducer
RADIFOCUS INTRODUCER I (med metal indferings kanyle)

[ BESKRIVELSE/ANVENDELSE |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (med metal indferings kanyle) bestar af en indfarer (en
sheath og en dilatator), en mini guidewire med fjeder, en metal indferings kanyle og en
guideindferer. Produkter maerket “M Coat™" er belagt med Terumo Corporation’s unikke
hydrofile coating pa sheath overflade. Nar sheath overflade er vad, bliver det meget glat
og friktionen er staerkt reduceret. Introduceren er beregnet til at skulle indferes
perkutant i arteria radialis, for at lette indferingen af diverse katetre (angiografiske,
elektrode-, ballon- eller lignende katetre).

< Komponentbeskrivelse >

Se de respektive systemkomponenter pa figurerne. Alle dele, som bliver indfert i

blodarer, er rgntgentestte.

Sheath : Indbefatter en 1-vejs ventil og en 3-vejs stophane med
forbindelse til en sideslange. Sheath kan bruges til katetre af
samme Fr.-starrelse eller ned til to Fr.-starrelser mindre,
uden at der optraeder uteetheder ved 1-vejs ventilen. Det
meget fleksible sheath er designet til at kunne bgjes, uden at
der kommer knaek.

Dilatator : Dilatator og sheath passer ngje sammen, sa de kan
bevaeges som en helhed.

Mini guidewire med fijeder

Injektionsspraite :

Indfgrings kanyle :

Guideindfarer

[ KONTRAINDIKATIONER |
Der er ikke yderligere kontraindikationer, udover standard kontraindikationerne, med hensyn til
god klinisk praksis, nar der udferes diagnostiske og/eller interventionelle procedurer i arterien.

[ KOMPLIKATIONER |
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, felgende; vasospasme, bladning,
infektion, vaevstraume, perforation af karvaeggen, luftemboli, pseudoaneurisme, haeematom,
trombedannelse.

‘ ADVARSLER / FORSIGTIGHEDSREGLER ‘

ADVARSLER

«Brug ikke en plasticguidewire med en indfgringskanyle af metal. Nar
plasticwiren trazkkes tilbage gennem indfgringskanylen af metal, eller nar
indferingskanylen fores frem over plasticwiren, kan det resultere i, at
plasticdelen skares over, og det kan nedvendiggere hentning.

« Undlad at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsninger, da
de kan indvirke negativt pa sheath-overfladen.

Patient dt de antikoagulerende behandling.

2.5 ml Injektionssprajte
metal indfgrings kanyle

*P skal ge p
« Spidsen af mini guidewiren ma ikke omformes.
* Manipulér mini guidewiren lang og forsigtigt for ikke at beskadige
karvaggen, mens spidspositionen og bevagelsen overvages under
fluoroskopi.

FORSIGTIGHEDSREGLER ‘

« For brug bekreeftes brugsanvisningerne for de leegemidler og anordninger, der skal
anvendes sammen med denne anordning.

+ Dette seet ber kun bruges af rutinerede laeger.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges. M ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

+ Seettet bor kasseres, hvis indpakningen eller indeholdet er blevet gdelagt eller tilsolet.

+ Saettet skal bruges umiddelbart efter udpakningen.

« Efter brug skal szettet bortskaffes pa forsvarlig vis af hensyn til smittefare.

+ Kontrollér inden brug, at hylsteret (Fr.) og dilatatorsterrelsen passer til indgangskarret
og det system, der skal anvendes.

+ Hele proceduren fra incision til seponering af katetret skal ske under sterile forhold.

+ Mini guidewiren med fjeder i dette st er designet til kun at blive anvendt il
sheath-indfering. Anvendelse til andre formal kan resultere i beskadigelse og/eller
adskillelse af wiren, som sa skal fiernes fra karret.

+ Anvend ikke en elinjektionsanordning til injektion af kontraststof fra sideslangen.

« Skyl ikke med veeske som kontraststof eller hepariniseret saltvand fra sideslangen, nar
en enhed som en dilatator eller et kateter er inde i sheath.

+ Undlad at injicere laegemidler med oliekomponenter sasom lipidemulsion, castorolie,
interfaciale aktive midler eller oplasningsmidler som f.eks. alkohol, gennem
sideslangen. Det kan forarsage revner i stophanen.

+ Sorg for ikke at skeere i sideslangen, nar denne holdes med pincet, og ikke at skaere
med sakse og knive.

+ Serg for ikke at traekke, trykke eller boje sideslangen og stophanen for meget.

+ Klem ikke plastkanylen og/eller sideslangen med taenger. Det kan ridse den. Du skal
passe pa ikke at beskadige plastkanylen med taenger eller andre skarpe genstande.

* Rids ikke sheath/dilatator med kanylens spids, skeerevaertgj eller andre kantede veertgjer.

+ Boj ikke en guidewire og/eller et kateter, nar de indferes via sheath ventil.

BRUGSANVISNING ‘

1. Lav en lille hudincision over punkturstedet med en skalpel.

2. Indfer indgangskanylen af metal i karret (fig. 1).

3. For mini guidewiren med fieder indfares, indstilles guideindfereren ved muffen pa
indferingskanylen af metal til let indfering. Indfer den valgte fleksible ende af mini
guidewiren gennem indferingskanylen af metal og ind i karret. (Fig.2).

Traek ikke guidewiren tilbage gennem kanylen, da det kan
resultere i overskeering af guidewiren. Hvis der foles
modstand, ma wiren ikke feres videre, for arsagen er fundet.

I'embase de I'aiguille métallique pour une insertion plus facile. Insérer I'extrémité

flexible du mini guide choisi dans le vaisseau, via I'introducteur et I'aiguille (Fig. 2).

Ne pas effectuer de manoeuvre de retrait du mini guide au
travers de la canule, ceci pourrait entrainer son cisaillement.
En cas de résistance ne pas avancer ou retirer le mini guide
jusqu'a ce que la cause de la résistance soit connue.

4. Retirer I'aiguille de ponction métallique sur le mini guide.

Jeter Iaiguille de ponction métallique de fagon sécuritaire, afin
d'éviter tout risque de contamination.

5. Connecter la ligne de flush au robinet 3 voies de la gaine de I'introducteur. Remplir
complétement la gaine avec une solution saline héparinée, et enlever tout I'air. La
surface du corps des dispositifs “M Coat™" doit étre humidifiée avec une solution
saline héparinée.

Ne pas tourner le robinet & trois voies & plus de 180 degrés. Il
risquerait de se désaligner ou de glisser et provoquerait une
fuite de sang ou interomperait le passage du médicament.

6. Amorcer le dilatateur a I'aide de la seringue contenant une solution saline
héparinée.

7. Introduire la totalité du dilatateur dans la gaine. L'embase femelle de la gaine se
connecte avec I'embase méle du dilatateur et maintenir en place par clippage (Fig. 3).

+ Insérer le dilatateur dans le centre de la valve de la gaine. L'insertion forcée du
dilatateur en dehors du centre de la valve peut causer des dommages a celle-ci
pouvant provoquer des fuites de sang.

« Verrouiller avec soin I'embase du dilatateur dans 'embase de la gaine. Si
I'embase du dilatateur n’est pas bien verrouillée dans I'embase de la gaine, seule
la gaine avencera dans le vaisseau et I'extrémité de la gaine pourra endommager
le vaisseau. L'avancement de la gaine seule peut endommager le vaisseau.

+ Les dispositifs “M Coat™”, doivent étre utilisés humidifiés. Sileur surface est
séche, 'humidifier avant utilisation.

8. Introduire simultanément le dilatateur et la gaine sur le mini guide, et dans le
vaisseau sanguin (Fig. 4).
9. “Déverrouiller” 'embase du dilatateur de 'embase de la gaine en courbant 'embase

du dilatateur (Fig. 5).

10. Enlever doucement et simultanément le dilatateur et le mini guide, en laissant la

gaine externe dans le vaisseau (Fig. 6).

Si une injection ou un prélévement est nécessaire a ce
moment, enlever seulement le mini guide et utiliser 'embase
du dilatateur comme entré d'injection avant de le retirer.
Dégager doucement le dilatateur de la gaine. Un retrait rapide
du dilatateur peut entrainer une fermeture incompléte de la
valve a 1 voie, provoquant ainsi un flux sanguin dans la valve.
Dans ce cas, remettre le dilatateur dans la gaine et le retirer a
nouveau trés doucement.

11. Insérer le cathéter dans le centre de la valve de la gaine.

12. Introduire dans le vaisseau sanguin, le cathéter a travers la gaine et I'avancer
jusqu'a I'endroit souhaité (Fig. 7). Lorsqu'on change de cathéter, enlever le cathéter
utilisé et répéter I'étape 12. La ligne de flush peut aussi étre utilisée comme site
d'injection continue en connectant la ligne permettant I'injection de solution au
robinet 3 voies (Fig. 9).

+ Avant d’enlever ou d'introduire le cathéter au travers de la gaine, aspirer du sang
par le robinet 3 voies pour éliminer tout dép6t de fibrine qui aurait pu s'accumuler
a l'intérieur ou a I'extrémité de la gaine (Fig. 8).

+ Attention, une aspiration trop rapide a la seringue peut entrainer une entrée d'air
par la valve.

+ En cas de ponction, de suture ou d'incision des tissus pres de la gaine, faire
attention a ne pas endommager la gaine. Ne pas clamper la gaine ni I'attacher
avec un fil.

. Pour insérer, manipuler ou retirer un cathéter de la gaine, maintenir toujours la
gaine en place. Pour suturer temporairement la gaine (pour un accés permanent),
utiliser I'eeilleton de suture.

Ne pas mettre une suture sur la gaine cela risque de

restreindre 'accés/le débit au travers de la gaine.

14. Lorsque la procédure est terminée, enlever le cathéter puis la gaine.

[ PRECAUTIONS DE STOCKAGE |

Eviter le stockage a des températures extrémes et a 'humidité Eviter la lumiée directe
du soleil.

@»

DEUTSCH / GERMAN

Einfiihrschleuse
aanirocus” INTRODUCER 11 (Mit Punktionsnadel aus Metall)

[ BESCHREIBUNG |

Die RADIFOCUS EINFUHRSCHLEUSE Il (Mit Punktionsnadel aus Metall) besteht aus

der Schleuse mit hamostatischem Ventil und genau abgestimmten Dilatator, einem

Mini-Metallspiraldraht, einer Punktionsnadel aus Metall und einer Drahteinfiihrung.

Produkte mit der Bezeichnung “M Coat™” weisen die exklusive hydrophile

Oberflachenbeschichtung der Terumo Corporation auf. Im nassen Zustand wird die

Oberflache duRerst gleitfahig, wodurch die Reibung stark reduziert wird. Die

Einfiihrschleuse wurde zur perkutanen Insertion in die Arteria radialis konstruiert, um die

Einfiihrung von Angiographie-, Elektroden-, Ballon- oder gleichartigen Kathetern zu

erleichtern.

<BESCHREIBUNG DER BESTANDTEILE >

Beachten Sie bitte die Beschriftung des Produktes, um bei der Auswahl weiterer

Zubehdrteile die passenden GroRen zu finden. Alle Komponenten, die perkutan

eingefiihrt werden, sind rontgendicht.

Schleuse : Das eingebaute Ventil dichtet ab, gegeniiber
Kathetern der angegebenen French-GroRe sowie
bis zu 2 GréRen darunter. Der Seitenarm mit
3-Wege-Hahn ermdglicht wahrend des Eingriffs eine
Spiilung oder Infusion. Knickstabilitat gewahrleistet
die hohe Flexibilitét des Schleusenmaterials.

Dilatator : Der exakte Sitz des Dilatators im Schleusenansatz
ermdglicht die gute Handhabung der Einheit
Schleuse-Dilatator.

Mini-Fiihrungsdraht aus Edelstahl

Spritze : 2.5 ml Spritze

Punktionsnadel : Punktionsnadel aus Metall

Einfiihrhilfe fur Fihrungsdrahte

‘ KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen zuséatzlich zu den Standard-Kontraindikationen bekannt, unter
Beriicksichtigung der guten Klinischen Praxis, fiir die Durchfiihrung arterieller, diagnostischer
und / oder interventioneller Verfahren.

‘ KOMPLIKATIONEN

Mdgliche Komplikationen, aber nicht limitiert auf: Vasospasmus, Blutung, Infektion,
Gewebetrauma, Perforation der GefdRwand, Luftembolie, Pseudoaneurysmabildung,
Hématom, Thrombusbildung.

[ ACHTUNG/VORSICHTSMARNAHMEN |

ACHTUNG

«Ein Fiihrungsdraht aus Plastik und eine Punktionsnadel aus Metall diirfen
niemals in Kombination benutzt werden. Wird ein Filhrungsdraht aus Plastik
durch eine metallene Punktionsnadel gefiihrt oder eine metallene
Punktionsnadel iiber einen Fiihrungsdraht aus Plastik vorgeschoben, kann die

4. Fjern indgangskanylen af metal over mini guidewiren.

BEMZAERK Bortskaf indferingskanylen af metal pa sikker vis efter brug og

udvis forsigtighed for at undga infektioner.

5. Forbind en skylleslange til indfarer sheath 3-vejs stophane. Sheath skal nu fyldes
fuldsteendigt med hepariniseret fysiologisk saltvand, indtil al luft er fortraengt.
Produkter meerket “M Coat™" skal ogsa fugtes pa introducerens overflade med
hepariniseret fysiologisk saltvand.

Trevejsstophanen ma ikke drejes mere end 180 grader. Hanen
kan komme ud af justering eller falde af og kan forarsage
udsivning af blod, eller den kan lukke medicinbanen.

6. Spaed dilatatoren med hepariniseret saltvand ved hjeelp af sprajten.

7. For kar-dilatatoren helt ind i sheath. Hunkonnektoren pa sheath lases sammen med
hankonnektoren pa dilatatoren (fig. 3).
BEMARK

+ Dilatatoren stikkes ind i midten af 1-vejs ventilen. Hvis dilatatoren mases gennem
periferien af ventilen, kan ventilen gdelsegges og blive uteet.

« Veer sikker pa, at dilatatoren og sheath er last rigtigt sammen. Hvis dilatatormuffen
ikke eriindgreb med hylstermuffen, feres kun hylsteret ind i karret, og spidsen af
hylsteret kan beskadige karret.

+ Produkter meerket “M Coat™"” skal anvendes i vad tilstand. Hvis overfladen er
blevet tor skal den fugtes far brug.

. Dilatatoren og sheath er nu klar til - over mini guidewiren - at blive fort ind i

blodkarret (fig. 4).

Losn dilatatorkonnektoren fra konnektoren pa sheath ved at bgje

dilatatorkonnektoren nedad (fig. 5).

. Fjern langsomt dilatatoren og mini guidewiren, sa kun det ydre kateter sidder tilbage
i karret (fig. 6).

Huis injektion eller praveudtagning er nadvendigt pa dette
tidspunkt, fiernes mini guidewiren, hvorefter dilatatorens
konnektor kan bruges som injektionsvej. Nar dette er gjort, kan
dilatatoren fjernes. Dilatatoren traekkes langsomt ud fra det ydre
kateter. Sker dette for hurtigt, kan resultatet veere, at ventilen
ikke lukker og herved bliver utaet. Hvis det sker, skal dilatatoren
atter fores ind i sheath og fiernes langsomt igen.Nar dilatatoren
og mini guidewiren er fiernet, skal der udvises forsigtighed ved
fremfering af hylsteret. Det kan beskadige karret.

11. Stik nu det nskede kateter ind gennem midten af sheath ventil.

12. For det gennem sheath og ud i blodkarret og led det frem til den @nskede position
(fig. 7). Nar der skal skiftes kateter, fiernes det brugte, og man gentager punkt 12.
Der kan ogsa opseettes kontinuerlig infusion gennem 3-vejs stophanen (fig. 9).

BEMARK

+ For et kateter fiernes eller indsaettes gennem sheath, skal man aspirere blod fra
3-vejs stophanen for at fierne enhver antydning af fibrinaflejringer fra spidsen af
sheath (fig. 8).

+ Veer forsigtig ved hurtig opsugning vha. en injektionssprajte. Det kan resultere i, at
der treekkes luft gennem ventilen.

+ Veer sikker pa ikke at edeleegge sheath, hvis der skal foretages punktur, suturering
eller incision i vaev naer dette. Der ma ikke seettes pean eller underbinding pa
sheath.

. Nar et kateter skal indsaettes, beveeges eller traekkes tilbage, skal sheath holdes pa
plads. Det kan eventuelt holdes pa plads med en midlertidig sutur (for fortsat
adgang) gennem suturgjet.

Lad veere med at sla en sutur omkring katetret, da det kan
hindre adgang og flow gennem katetret.

14. Nar proceduren er overstaet, fiernes forst katetret og dernzest sheath.

[ OPBEVARING |
Pakningen bar opbevares tert og ikke for varmt. Undga direkte sollys.
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NORSK / NORWEGIAN

wanirocus” INTRODUCER 11 Introduser (Punksjonsnal av metall)

[ BESKRIVELSE/BETEGNELSE |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (Med Punksjonsnal i metall) bestar av en innfgrer (en
introduser hylse og en dilatator), en mini stal guidewire, en punksjonsnal av metall og
en innferingsstyring. Produktene merket med “M Coat™” har Terumo Corporations
unike hydrofile belegg oppa belegget. Nar overflaten blir vat, blir den sveert glatt, og
friksjonen reduseres kraftig. Introduseren er beregnet pa a fares perkutantinnii a.
radialis for @ muliggjere innleggelse av angiografi, elektrode, ballong eller liknende
katetere.

< KOMPONENTBESKRIVELSE >

Se produktmerkingen for riktige systemkomponenter.

Alle komponenter som gar inn i blodkar er rentgentette.

Introduser hylse : Omfatter en hemostase ventil og en 3-veis stoppekran med
forbindelse til en sideslange. Introduser hylse kan brukes
sammen med et kateter av samme Fr.-starrelse eller opptil to
Fr.-starrelser mindre uten blodlekkasje pa hemostaseventilen.
Denne meget fleksible introduser hylse er konstruert for & tale
klemming.

Dilatator : Noyaktig tilpasning av dilatatoren i introduser hylse tillater at
bade dilatator og kjerne beveges samtidig.

Mini stal guidewire

Sproyte : 2,5 ml sproyte

Punksjonsnal : Punksjonsnal av metall

Faringsinnferer

[ KONTRAINDIKASJONER |

Det er ingen kontraindikasjoner utenom standard kontraindikasjoner vurdert ved god klinisk
praksis for arteriell diagnostikk og / eller intervensjonell prosedyre.

[ KOMPLIKASJONER |
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: vasospasme, bladning,
infeksjon, vevsskade, perfurasjon av karvegg, luftemboli, pseudo aneurisme, hematom,
trombedannelse.

[ ADVARSEL/FORHOLDSREGLER |

ADVARSEL

*» Unnga bruk guidewire av plast med en punksjonsnal av metall. Unnga & trekke
ut guidewire av plast gjennom punksjonsnalen av metall, eller a skyve
punksj len over guidewire av plast, det kan fore til at plastdelen blir kuttet,
noe som vil gjore det nedvendig a trekke den ut.

* Bruk av alkohol, antiseptiske opplesninger eller andre lgsemidler ma unngas
fordi de kan ha skade overflaten av introduser hylsen.

* Pase at pasi far anbefalt antikoagulasjons behandling.

* Man ma ikke endre formen pa tuppen av mini guidewiren.

+ Handter mini guidewiren sakte og ver forsiktig sa du ikke skader karveggen,
samtidig som du overvaker ogb Ise ved bruk av
gjennomlysning.

FORHOLDSREGLER

« For bruk ma man kontrollere brukeranvisningen for medisinene og tilleggsutstyr som
skal brukes sammen med denne enheten.

+ Dette settet ma brukes av helsepersonell/lege med erfaring og kunnskap i kateter/
guidewire teknikker.

« Produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.
Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfare endringer
som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

+ Ma ikke brukes hvis pakken eller produktet har veert skadet eller er tilsmusset.

P P )

Plastikoberfliche des Fiihrungsdrahtes beschadigt oder abgeschabt werden.
Abgetrennte Bestandteile des Fiihrungsdrahtes miissen aus dem BlutgefaR
wieder entfernt werden.

« Die Verwendung von Alkohol, antiseptischen Lésungen oder anderen
Lésungsmitteln ist zu vermeiden, da sie negative Auswirkungen auf die
Oberflache der Schleuse haben konnen.

*Behandeln Sie den Patienten mit blutgeri h den Mitteln.

«Verformen Sie keinesfalls die Spitze des Minifiihrungsdrahts.

* Damit die GefaBwand nicht verletzt wird, den Mini-Fiihrungsdraht im Blutgefa
nur langsam und vorsichtig ipulieren, dabei insh e die Lage und
Bewegungen der Fiihrungsdrahtspitze unter Dur htung kontrollieren.

VORSICHTSMABNAHEMEN ‘

« Sehen Sie vor der Verwendung in der Bedienungsanleitung nach, wie Medikamente
und Instrumente mit diesem Gerat verwendet werden.

+ Dieses Set darf nur unter der Aufsicht eines erfahrenen Arztes und unter
Durchleuchtung benutzt werden.

« Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das
Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitét und die Funktionalitat des
Produktes beeintrachtigen.

« Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt beschadigt oder
verschmutzt sind.

+ Nach Offnen der Verpackung das Produkt umgehend verwenden.

+Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen um Infektionsrisiken zu vermeiden.

« Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Gréen von Schleuse und
Dilatator dem Durchmesser des BlutgefaRes, das als Zugang gewahlt wird,
angemessen sind, und den Anforderungen des einzusetzenden Systems entspricht.

« Wie allgemein tblich sollte die Anwendung von Einfiihrschleusen von der Punktion
des Geféales bis zur Entfernung der Schleuse unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt
werden.

« Der in dem Set beigepackte Mini-Metallspiraldraht ist ausschlieflich zum Einfiihren
der Schleuse konstruiert. Sollte der Mini-Fiihrungsdraht fiir andere Zwecke eingesetzt
werden, so kann der Draht beschédigt oder durchtrennt werden. Drahtstiicke oder
Drahtpartikel miissen aus dem GefaR entfernt werden.

« Zur Injektion von Kontrastmittel durch den Seitenarm darf kein Hochdruckinjektor
benutzt werden.

« Injizieren Sie keine Fliissigkeiten wie Kontrastmittel oder heparinisierte
Kochsalzlosung iiber den Seitenarm solange sich der Dilatator oder ein Katheter in der
Einfihrschleuse befindet. }

« Injizieren Sie durch das Seitenrdhrchen keine Medikamente, die Ol-Komponenten
enthalten wie Fettemulsionen, Rizinusél, grenzflachenaktive Substanz oder
Losungsmittel wie Alkohol. Dadurch kénnten Risse im Absperrhahn entstehen.

« Achten Sie darauf, den Seitenarm nicht einzuschneiden, wenn Sie ihn mit einer Zange
halten, und schneiden Sie ihn nicht mit Scheren und Messern.

« Ziehen, driicken oder biegen Sie den Seitenarm und den Absperrhahn keinesfalls mit
ibermaRiger Kraft.

+ Achten Sie darauf, die Plastikkantile und/oder den Seitenarm nicht einzuschneiden,
wenn Sie ihn mit einer Zange halten, und schneiden Sie ihn nicht mit Scheren und
Messern.

+ Achten Sie darauf, die Schleuse/Dilatator nicht durchzustechen oder einzuschneiden,
wenn Sie Punktionsnadel oder Scheren und Messern verwenden.

« Biegen Sie den Fiihrungsdraht und/oder Katheter nicht ab, wahrend Sie sie durch das
Ventil der Einfiihrschleuse fiihren.

[ GEBRAUCHSHINWEISE |

. An der Punktionsstelle erfolgt die kutane Stichinzision mit einem Skalpell.

Fiihren Sie die Metallkaniile in das Blutgefa ein (Fig. 1).

Bevor Sie den Mini-Metallspiraldraht einfiihren, plazieren Sie die Drahteinfiihrhilfe

an den Ansatz der Punktionsnadel aus Metall fiir ein einfaches Einfiihren. Das

flexible Ende des ausgewahlten Mini-Fiihrungsdrahtes durch die metallene

Punktionsnadel in das BlutgefaR einbringen (Fig. 2).

Den Fiihrungsdraht nicht durch die Kaniile zurlickziehen.
Hierdurch kénnte der Fiihrungsdraht beschédigt werden. Bei
Widerstand ist zun&chst die Ursache zu klaren, bevor der
Mini-Fiihrungsdraht weiter vorgeschoben oder gegebenenfalls
zurlickgezogen wird.

Die metallene Punktionsnadel tiber den Mini-Fiihrungsdraht entfernen.

Nach dem Gebrauch die metallene Punktionsnadel sorgfaltig
und vorschriftsgemaR entsorgen, um ein Infektionsrisiko zu
vermeiden.

Spiilen Sie das System zunachst tiber die Seitenspiilung mit heparinisierter

Kochsalzldsung, um mégliche Luft zu entfernen. Bei Produkten mit der Bezeichnung

“M Coat™” muss die Oberflache mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchtet

werden.

Drehen Sie den 3-Wege-Hahn keinesfalls weiter als 180 Grad.
Der Hahn kénnte sich verziehen oder sich [dsen, so dass Blut
austritt oder das Medikament nicht mehr hindurchflieRen kann.

. AnschlieRend wird der Dilatator ebenfalls mit heparinisierter Kochsalzldsung

gesplilt.

7. Fiihren Sie dann den GefaRdilatator komplett in die Schleuse ein. Der mannliche

Ansatz des Dilatators wird nun so auf den weiblichen Ansatz der Schleuse gesteckt,

dass die beiden Anschliisse fest aufeinander sitzen (Fig. 3).
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+ Fiihren Sie den Dilatator {iber die Ventilmitte in die Schleuse ein. Gewaltsames
Einfiihren des Dilatators auRerhalb der Ventilmitte, kann zu Beschadigungen des
Ventils und daraus resultierenden Undichtigkeiten der Schleuse fiihren.

+ Uberpriifen Sie vor der Anwendung, ob die Steckverbindung von Schleuse und
Dilatator fest ist. Andernfalls wird nur die Schleuse in das GefaR eingefiihrt, was
zu Verletzungen des GefaRes fiihren kann.

+ Produkte mit der Bezeichnung “M Coat™" diirfen nur mit nasser Oberflache
eingesetzt werden. Falls die Oberflache des Produktes getrocknet ist, bevor es
zum Einsatz am Patienten gekommen ist, muss die Oberflache erneut benetzt
werden.

Fiihren Sie nun die Schleuse mit dem Dilatator tiber den Mini-Fiihrungsdraht in das

GefaR ein (Fig. 4).

Durch leichtes Herunterbiegen des Dilatators wird dieser aus der Verankerung

gelost. (Fig. 5).

. Entfernen Sie langsam den Dilatator und den Mini-Fiihrungsdraht, wahrend die
auBere Schleuse im GefaR verbleibt (Fig.6).

Ist an dieser Stelle eine Injektion oder Blutentnahme
notwendig, entfernen Sie den Mini-Fiihrungsdraht und
verwenden Sie den Dilatator-Anschluss als
Injektionsanschluss, bevor Sie diesen entfernen.

Entfernen Sie den Dilatator langsam aus der Schleuse.
Schnelles Drehen des Dilatators kann zu einem
ungeniigenden SchlieBen des Ventils fihren, was einen
Blutaustritt durch das Ventil zur Folge haben kann. Wenn
dieses auftritt, setzen Sie den Dilatator wieder ein und
entfernen ihn wieder langsam.

Nach Entfernung des Dilatator und des Mini-Fiihrungsdrahtes,
seien Sie vorsichtig beim Vorschieben der Schleuse. Dies
kann zu einer Verletzung des GefaRes fiihren.

11. Fiihren Sie den Katheter lber die Ventilmitte in die Schleuse ein.

12. Fiihren Sie einen Katheter durch die Schleuse in das Geféss ein und schieben
diesen zur betroffenen Stelle vor (Fig. 7). Wenn Sie den Katheter wechseln,
entfernen Sie den liegenden Katheter und wiederholen Schritt 12. Der Seitenarm
kann auBerdem zur Dauerinfusion iiber den 2. Lueransatz des 3-Wege-Hahnes
genutzt werden (Fig. 9).
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« Vor der Kathetereinfiihrung oder Entfernung sollte tiber den Seitenzugang Blut

+Ma brukes umiddelbart etter at pakken er apnet.

+Ma avhendes pa en sikker mate etter én bruk for & unnga fare for smitte.

« For bruk ma man forsikre seg om at introduser hylse (Fr.) og dilatatorstarrelse er
tilpasset karet og utstyret som skal brukes.

+ Hele prosedyren fra hudinnsnitting til fierning av introduser hylsen ma utfares aseptisk.

« Den mini stal guidewiren i settet, er kun utformet til bruk med introduser sheat. Bruk il
andre formal kan fere til skade og/eller deling av ledningen, som dermed ma fiernes fra
karet.

« Bruk ikke trykk sprayte til & injisere kontrastmedium fra sideporten.

« Ikke skyll vaesker som kontrastmidler eller heparniserte saltlesninger fra sideporten
mens en enhet som en dilatator eller et kateter er inne i introduserhylsen.

+Unnga a injisere medisiner som inneholder oljekomponenter sa som lipidemulsjon,
castorolje, aktive ingredienser eller lasemidler som alkohol gjennom sideporten. Dette
kan fore til sprekker i stoppekranen.

« Veer forsiktig sa man ikke skader sideporten nar man holder i den med tang, og at man
heller ikke skader i den med saks eller kniv.

+Man ma ikke dra, skyve eller baye sideporten og stoppekranen for mye.

« Ikke klem pa plastkanylen og/eller sideport med en tang. Det kan fore il riper og
skader. En bar veere oppmerksom pa & ikke skade plastkanylen med en tang eller
andre skarpe verktoy.

« Ikke skrap introduserhylsen/dilatator med en spraytespiss, skjeereverktay eller andre skarpe
verktgy.

« lkke skad en guidewire eller et kateter mens du setter dem inn via ventilen til
introduserhylsen.

[ BRUKSANVISNING |

. Lag et lite snitt i huden pa punksjonsstedet med en skalpell.

. Sett punksjonsnalen i metall inn i karet (fig. 1).

. Far man setter inn den mini fjaerende guidewiren sett innfgringsstyringen

punksjonsnalens hub, for a forenkle innsettingen. Sett inn den valgte bayelige

enden av mini guidewiren gjennom punksjonsnalen av metall og inn i karet (fig. 2).

Man ma ikke trekke guidewiren gjennom kanylen fordi dette
kan fore til at guidewiren far kutt. Hvis du kjenner motstand,
ma du ikke fare inn eller trekke tilbake mini guidewiren for
arsaken til motstanden er fastslatt.

Fjern punksjonsnalen av metall over mini guidewiren.

Kvitt deg med punksjonsnalen av metall pa en trygg mate etter
bruk, vaer aktsom sa infeksjoner forebygges.

Koble en skylleledning til 3-veis stoppekranen til introduceren. Fyll hylsen

fullstendig med heparinisert saltvann, fiern all luften. For produktene merket med

“M Coat™" skal man ogsa fukte overflaten av belegget med heparinisert

saltopplesning.

Unnga & vri kranen mer enn 180 grader. Kranen kan bli bayd,
den kan falle av, forarsake blodlekkasje, eller den kan stenge
av inngangen for medisinene.

Klargjer dilatator ved a bruke en spragyte med heparinisert saltvann.

For dilatatoren helt inn i hylsen. Hylsen kobles til pa dilatatoren og lases pa plass

ved hjelp av grepet (fig. 3).

+ For dilatatoren inn i ventilsentret pa hylsen. Tvungen dilatatorinnsetting utenfor
ventilsenter kan skade ventilen og fare til blodlekkasje.

+ Las dilatatorhub inn i hylsehub pa en sikker mate. Hvis dilatatorhub ikke lases inn i
hylsehub, vil bare hylsen ga inn inn i karet og spissen pa hylsen kan skade karet.

+ Bruk produktene merket med “M Coat™" i vat tilstand. Hvis overflaten har terket
ut, ma de fuktes for bruk.

For dilatatoren og hylsen sammen over mini guidewire og inn i blodkaret (fig. 4).

. “Las opp” dilatator fra hylsen ved a baye dilatatornavet nedover (fig. 5).

. Fjern dilatatoren og mini guidewiren sakte, la introduceren vaere igjen i karet (fig. 6).
Hvis injeksjon eller pravetaking er ngdvendig pa dette punktet,

fierner man mini guidewiren og bruker dilatatornavet som en
injeksjonsport for man fjerner den. Fjern dilatatoren sakte fra
ytterhylsen. Rask tilbaketrekking av dilatatoren kan fore til at
1-veis ventilen ikke lukkes fullstendig. Dette fore til at blod
strommer ut av ventilen. Hvis dette skjer, fores dilatatoren inn i
hylsen og fiernes sakte igjen. Nar dilatatoren og mini guidewire
er fiernet, ma man vaere forsiktig med videre innfering av
hylsen. Det kan skade karet.

11. For kateteret inn i ventilsentret pa hylsen.

12. For et kateter gjennom hylsen og inn i blodkaret, og fer inn til ensket sted (fig. 7).
Nar man bytter katetre, fierner du det brukte kateteret og gjenta punkt 12.
Sideporten kan ogsa brukes som et kontinuerlig infusjonssted ved a koble en
infusjonsledning til 3-veis stoppekranen (fig. 9).

+ For du fierner eller forer kateteret inn gjennom hylsen, suges blod fra 3-veis
stoppekranen for a fierne eventuelt fibrinavleiringer som kan ha samlet seg opp i
eller pa spissen av hylsen (fig. 8).

+ Veer forsiktig med hurtig suging med sproyte. Det kan fore til at det trekkes luft
gjennom ventilen.

+ Ved punktering, suturing eller innsnitting i vevet i neerheten av hylsen, ma du veere
forsiktig slik at mantel ikke blir skadet. Sett ikke klemme pa mantelen, og bind den
heller ikke av med en trad.

. Nar du farer inn, handterer eller trekker tilbake et kateter fra introduceren, ma du
alltid holde det pa plass. Bruk suturgyet for a suturere hylsen midlertidig (for fortsatt
tilgang).

Plasser ikke sutur p& over/rundt introduceren, da dette kan

begrense tilgangen/flow gjennom hylsen.

14. Nar prosedyren er fullfert, fiernes kateteret og deretter hylsen.

[ LAGRING |
Ma ikke lagres ved ekstreme temperaturer og fuktighet. Unnga direkte sollys.
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. S| vieja
RADIFOGUS INTRODUCER I (Metallisella sisaanvientineulalla varustettu)

[ KUVAUS/KAYTTOAIHEET |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (metallisella sisdanvientineulalla varustettu) kasittaa
johtokanyylin (vaippa ja laajennin), jousitettun mini ohjainvaijeri, metallisen
sisadnvientineulan ja sisdénasetusohjaimen, punktioneulasta ja ruiskusta. “M Coat™"
tuotteilla on Terumo Corporation hydrofiilinen erikoispinnoite kalvon paalla. Kun kalvon
pinta on kostea, se tulee erittdin liukkaaksi ja kitkakerroin pienenee suuresti.
Sisaanvieja on tarkoitettu perkutaanisesti radiaaliarteriaan asetettavaksi helpottamaan
angiografisen, elektrodien, pallolaajennus- tai muiden vastaavien katetrien asettamista.

< OSIEN KUVAUS >

Katso tuotteen etiketista tarkemmin tuotteeseen kuuluvat eri osat.

Kaikki verisuoneen asetettavat osat ovat rontgenpositiivisia.

Vaippa : Sisaltaa yksisuuntaisen venttiilin ja 3-suuntaisen
sulkuhanan yhdistettyna sivuletkuun. Vaippaa voidaan
kéyttaa saman Fr.-kokoisen tai kaksi Fr.-kokoa
pienemman katetrin kanssa ilman verenvuotoa
yksisuuntaisessa venttiilissa. Tama erittdin taipuisa
vaippa on suunniteltu kestdmaan kiertymista.

Laajennin : Laajentimen tarkka sopivuus holkkiin mahdollistaa
laajentimen ja holkin samanaikaisen liikkumisen.

Jousitettu mini ohjainvaijeri

Ruisku : 2.5 ml ruisku

Punktioneula : Metallinen sisaénvientineula
Ohjaimen sisaanvieja

Peructpanua MU B PocagpaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

aspiriert werden, um eventuelle Fibrinablagerungen in oder an der Schleusenspitze
zu entfernen (Fig. 8).

« Vorsicht bei rapider Aspiration mit einer Spritze. Hierbei kann durch das Ventil Luft
in das System gelangen.

« Falls weitere Punktionen, Inzisionen oder Nahte in Néhe der liegenden Schleuse
erforderlich sind, sollten diese mit besonderer Sorgfalt durchgefiihrt werden, um
eine Beschédi%ung der liegenden Schleuse zu vermeiden. Das Schleusenlumen
darf nicht durch Klammern oder Faden verschloBen werden.

13. Wahrend der Manipulation des Katheters sollte die Schleuse in ihrer Position
belassen werden. Zur temporéren Fixierung der Schleuse durch eine Naht kann die
Annéh-Ose benutzt werden.

Solange der Zugang durch die Schleuse bendtigt wird, sollte

diese nicht durch eine Naht fixiert werden.

14. Nach Abschluss der Untersuchung kann der Katheter entfernt werden und
anschliefend die Schleuse.

[ LAGERUNGSHINWEISE |

Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wahrend der Lagerung. Vor
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

ESPANOL / SPANISH

naoirocus” INTRODUCER II  Introductor (Aguja de insercién metalica)

[ DESCRIPCION/DESIGNACION |

EIRADIFOCUS INTRODUCER Il (con aguja de insercion metalica) consta de un
introductor (una vaina y un dilatador), una mini guia métalica, una aguja de acceso
vascular metélica y un insertador de la guia, todo ello en el mismo envase. Los
productos con “M Coat™” llevan el recubrimiento hidrofilico exclusivo de Terumo
Corporation sobre la superficie de la vaina. Cuando la superficie de la vaina esta
humedecida, se consigue una buena lubricacion y el coeficiente de friccion se reduce
notablemente. El introductor esta disefiado para ser insertado percutaneamente dentro
de la arteria radial y facilitar la insercion de catéteres angiograficos, de balon, de
electrodo y otros similares.
<DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES >
Consultar la etiqueta del producto para una descripcion apropiada de los componentes
que contiene. Todos los componentes que entran en los vasos sanguineos son
radiopacos.
Vaina : Incorpora una vélvula unidireccional y una llave de tres
vias conectada a un tubo lateral. La vaina se puede
utilizar con catéteres del mismo diametro en Fr, e
incluso con catéteres de hasta 2 Fr. menores sin que se
produzca pérdida alguna de sangre a través de la
valvula unidireccional. La alta flexibilidad de la vaina
esta disefiada para resistir el acodamiento.

Dilatador : El preciso ajuste entre la vaina y el dilatador permite la
manipulacion simultdnea de ambos.

Mini guia métalica entorchada

Jeringa : Jeringa de 2.5 ml

Aguja de acceso vascular : Aguja de insercion metalica.
Insertador de la guia

[ CONTRAINDICACIONES |
No hay contraindicaciones adicionales a las contraindicaciones habituales, considerando la
buena practica clinica, para la realizacion de procedimientos de diagnéstico arterial y/o de
intervencion.

[ COMPLICACIONES |
Las complicaciones potenciales incluyen, aunque no se limitan a las siguientes: vasoespasmo,

hemorragia, infeccion, lesion tisular, perforacion de la pared del vaso sanguineo, embolia
gaseosa,formacion de psuedoaneurisma, hematoma, formacién de trombos.

[ ADVERTENCIA/PRECAUCIONES |

ADVERTENCIAS

* No utilizar una guia plastica con una aguja de insercion metalica. La retirada de
la guia plastica a través de la aguja de insercion metalica o el avance de una
aguja de insercion sobre la guia plastica puede producir el corte de algin
fragmento plastico que puede requerir su recuperacion.

« Debera evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes,
ya que podrian dafar la superficie de la vaina.

« Aplique al paciente la terapia anticoagul; di

*No modifique la forma de la punta del mini guia.

* Manipular la mini guia lenta y cuidadosamente para no daiiar la pared del vaso,
alavez que se itoriza mediante fluor: pia la posicion y el movimiento de
la punta.

PRECAUCIONES

+ Antes de usar, confirme las instrucciones de uso de los farmacos y el equipo a utilizar
junto con este dispositivo.

+ Este kit ha de ser usado por un médico bien entrenado en técnicas de fluoroscopia.

« Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Este dispositivo es para un
solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

+No utilizar si el envase unitario o el producto estan manchados o dafiados.

+ Utilizar inmediatamente después de abrir el envase unitario.

+ Usar una vez y destruir. El uso compartido constituye riesgo de infeccion.

+ Antes de usar, asegUrese que el tamaio (Fr) de la vaina y el dilatador son los
apropiados para el acceso vascular y el sistema a utilizar.

+ Todo el procedimiento, desde la incision en la piel hasta la retirada de la vaina, debe
realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia.

+ La mini guia metélica de este kit ha sido disefiada para ser usada Unicamente para la
insercion de la vaina. Su uso para cualquier otro propésito puede dafiar y/o separar la
guia, la cual tendria que ser extraida del vaso sanguineo.

+ No utilizar inyector automatico para inyectar medio de contraste por el tubo lateral.

+No inyecte liquidos como medio de contraste o solucion salina heparinizada con el
tubo lateral mientras el dilatador o el catéter se encuentren dentro de la vaina.

+No inyecte farmacos con componentes oleosos tales como emulsiones lipidicas,
aceite de ricino, agentes activos interfaciales o solubilizantes como el alcohol, en el
tubo lateral. Pueden agrietar la llave de paso.

+ Tenga cuidado de no cortar el tubo lateral cuando lo sujete con pinzas, y de no
cortarlo con tijeras o con cuchillos.

+No tire en exceso, ni empuje, ni doble el tubo lateral, ni la llave de paso.

+No apriete la canula de pléstico ni el tubo lateral con forceps. Se podrian producir
arafiazos. Preste atencion para no dafiar la canula de plastico con forceps o utensilios
de bordes afilados.

+No ralle la vaina/dilatador con la punta de las agujas, herramientas cortantes u otros
utensilios afilados.

+Noincline la guia y/o el catéter mientras los introduce a través de la valvula de la vaina.

[ INSTRUCCIONES DE USO |

1. Efectuar una pequefia incision en el lugar de puncién con una cuchilla de bisturi.

2. Insertar la aguja de insercion metalica dentro del vaso (Fig. 1).

3. Antes de insertar la mini guia métalica, coloque el insertador de la guia en el cono
de la aguja de acceso vascular metlica para una insercion mas facil. Insertar el
extremo flexible de la mini guia elegida a través de la aguja de insercion metélica
dentro del vaso (Fig. 2).

No retirar la guia a través de la canula ya que esto puede
producir el corte de la guia. Si se encuentra algun tipo de
resistencia, no hacer avanzar o retirar la mini guia hasta
determinar la causa que produjo dicha resistencia.

4. Retirar la aguja de insercion metalica sobre la mini guia.

q

[ VASTA-AIHEET |

Standardivasta-aiheiden lisaksi ei ole varsinaisia kontraindikaatioita,huomioiden hyvé
kliinen tyo, arterian hyva diagnostiikka ja/tai interventionaaliset toimenpiteet.

[ KOMPLIKAATIOT |
Potentiaaliset komplikaatiot mukaan lukien, mutta ei rajoitetusti: vasospasmi, vuoto,
infektio, kudosvaurio, suonen seindmén perforaatio, imaembolia, pseudoaneurysma,
hematooma tai trombi.

‘ VAROITUS/VAROTOIMET

+ Ald kaytd muovista ohjainlankaa metallisen sisaanvientineulan kanssa.
Muovi hjai tami isdanvientineulan lapi tai tai sisaanvienti
vienti muovisen ohjaimen yli, voi aiheuttaa muoviosan leikkautumisen, mika voi
vaatia noutamisen takaisin.

+ Alkoholi isepti li tai muiden liuottimien kayttoa tulee valttaa,
koska ne voivat vahingoittaa kanyylin pintaa.

+ Suorita potilaalle sopiva antikoagulanttihoito.

+Ald toile uudelleen mini ohjainvaijerin karkea.

« Kasittele mini ohjainvaijeria hitaasti ja var ti, ettet vahingoittaisi suonen

seindmaa, samalla tarkkaillen kérjen sijaintia ja liilkkumista lapivalaisulla.

VAROTOIMET

+ Varmista ennen kaytta niiden ladkkeiden ja laitteiden kéyttoohjeet, joita tullaan
kayttdmaan taman laitteiston kanssa.

+ Valineistoa tulee kayttaa lapivalaisussa ja vain kokeneen |aakarin toimesta.

+ Tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Téma valine on kertakdyttdinen. Ei
uudelleenkayttoa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden
luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Ald kéyta jos yksittaispakkaus tai tuote on vahingoittunut tai likaantunut.

+ Kayta valittomasti tuotteen avaamisen jalkeen.

+ Havita turvallisesti kayton jalkeen infektiovaaran valttamiseksi.

+ Varmista ennen kayttoa, etta holkki (Fr.) ja laajennin ovat sopivan kokoisia
punktoitavaan suoneen seka kaytettdvaan jarjestelmaén nahden.

+ Koko toimenpide ihon viillosta holkin poistamiseen on suoritettava aseptisesti.

+ Jousitettu mini ohjainvaijeri tassa sarjassa on tarkoitettu vain vaipan sisaanvientiin.
Kaytosta johonkin muuhun tarkoitukseen voi seurata ohjainvaijerin vaurioituminen ja/
tai irtoaminen, mika téytyy poistaa suonesta.

+ Ald kayta automaattiruiskutusta varjoaineen antamiseen huuhteluletkusta.

+ Ala huuhtele nesteitd, esim. varjoainetta tai hepariinisoitua suolaliuosta sivuletkusta,
kun holkin sisélla on jokin véline, kuten suonenjaajennin tai katetri.

+ Al injektoi sivuletkun kautta ladkkeita, jotka siséltavat oljykomponentteja, kuten
lipidiemulsioita, risiinioljya, pinta-aktiivisia tekijoita tai liuottavia tekijoita, kuten
alkoholia. Siité voi aiheutua halkeamia sulkuhanaan.

+ Varo ettet leikkaa sivuletkua pitaessési sita kiinni pihdeilla tai ettet leikkaa sité saksilla
tai veitsella.

+ Vélta tarpeetonta sivuletkun ja sulkuhanan vetdmisté, tyontamista tai taivutusta.

+ Ald purista muovista kanyylia ja/tai sivuletkua pihdeilla, silla se saattaa naarmuuntua.
Ole varovainen, ettet vaurioita muovista kanyylia pihdeilla tai terdvareunaisilla
tyokaluilla.

+ Ala naarmuta sisaanviejad/laajentajaa neulan karjella, leikkaavalla tyokalulla tai muilla
teravillé tyokaluilla.

+ Ald vie ohjauslankaa ja/tai katetria eteenpéin asettaessasi niita holkin venttiilin kautta.

[ KAYTTOOHJEET |

. Tee pieni viilto ihoon punktiokohtaan kirurgisella veitsella.

Tyonna metallinen sisaénvientineula suoneen (Kuva 1).

. Ennen Jousitettun mini ohjainvaijeri sisaanvientia, aseta sisédnasetusohjain

metallisessa sisaénvientineulan holkissa helpottamaan siséan asetusta. Tyénna

mini ohjainvaijerin valittu joustava paa metallisen sisaanvientineulan Iapi suoneen

(Kuva 2).

Alé veda takaisin ohjainvaijeria kanyylin I&pi, silla seurauksena
voi olla ohjainvaijerin leikkautuminen. Jos tunnet vastusta, &la
ty6nné tai veda ulospain ennen kuin vastuksen syy on
médritetty.

Poista metallinen sisaanvientineula mini ohjainvaijerin paalta.

Sijoita metallinen sisaanvientineula kayton jalkeen turvallisesti
jatteisiin, varoen ettei synny infektioita.

. Yhdisté huuhteluletku sisaénviejan tyven 3-tiehanaan. Tayté holkkiosa kokonaan

hepariinisoidulla suolaliuoksella, poista ilma. “M Coat™” tuotteissa kalvon pinta on

myos kostutettava heparinoidulla suolaliuoksella.

Al kierra kolmitiesulkuhanaa enempéé kuin 180 astetta. Hana
voi suuntautua vaarin, irrota ja aiheuttaa verenvuodon tai
sulkea ladkeaineen paasytien.

Huuhtele laajennin kayttamalla ruiskua, jossa on hepariinisoitua suolaliuosta.

. Aseta suonenlaajennin kokonaan tyveen. Tyven naaraspuolinen keskid kiinnittyy

laajentimen koiraspuoliseen tyveen ja lukkiutuu paikoilleen (Kuva 3).

__VAROITUS

+ Aseta laajennin holkkiosan keskelle lapén 1api. Vakisin tehty laajentimen asetus
muualle kuin venttiilin keskelle voi aiheuttaa lapan vaurioitumisen, johtaen
verenvuotoon.

+ Lukitse laajentimen tyvi tiukasti holkkiin. Jos laajentimen tyvi ei ole lukittu
holkkiosaan, vain holkki tydntyy verisuonessa eteenpéin ja holkin karki voi
vahingoittaa suonta.

+ “M Coat™” tuotteissa sité kdytetaan kosteana. Jos pinta on kuivunut, se on
kostutettava ennen kayttoa.

. Veda laajennin ja holkki yhdessa mini ohjainvaijerin yli ja verisuoneen (Kuva 4).

Irrota laajentimen tyvi holkista taivuttamalla laajentimen tyved alaspain (Kuva 5).

. Poista hitaasti laajennin ja mini ohjainvaijeri holkin jaddessa suoneen (Kuva 6).
Jos injektointi tai néytteen otto ovat tarpeen tassé vaiheessa,

poista mini ohjainvaijeri ja kayta laajentimen tyvea
injektioporttina ennen sen poistamista.

Poista laajennin hitaasti ulkoisesta vaipasta. Laajentimen
nopea pois vetdminen voi aiheuttaa yksisuuntaisen venttiilin
epataydellisen sulkeutumisen, johtaen veren virtaamiseen
venttiilin 1api. Jos nain kdy, laita laajennin takaisin holkkiin ja
ota uudelleen ulos hitaasti. Laajentimen ja mini ohjainvaijeri
poistamisen jalkeen varo holkin viemisté eteenpéin. Se voi
aiheuttaa vahinkoa suonelle.

11. Aseta katetri holkin keskiosaan.

12. Aseta katetri holkin lapi verisuoneen ja vie eteenpain haluttuun kohteeseen (Kuva 7).
Katetria vaihdettaessa, ota kaytetty katetri pois ja toista vaihe 12. Huuhteluletkua
voidaan myds kayttaa jatkuvaan infuusioon yhdistamalla infuusioletku 3-tiehanaan
(Kuva 9).

« Ennen katetrin poistamista tai asettamista holkin Iapi aspiroi veri 3-tiehanasta
poistaaksesi fibriinisakan, joka on saattanut keraantya holkkiin tai sen karjen
paalle (Kuva 8).

« Varo ruiskun kanssa nopeaa aspiraatiota. Se voi vetaa ilmaa lapan lapi.

+ Punktoidessa, ommeltaessa tai viillettédessa holkin laheisté kudosta varo
vahingoittamasta holkkiosaa. Al laita puristinta holkkiin léka sido sité langalla.

. Katetria asetettaessa, kasiteltdessa tai holkista pois otettaessa pida sita aina
paikallaan. Kayta holkin véliaikaiseen ompelemiseen (jatkuvaan kayttodn)
ommelsiiveketta.

Alé kiinnita ompeleita holkin letkuun, koska se voi rajoittaa

paasya / virtausta holkin lapi.

14. Kun aiottu toimenpide on suoritettu loppuun, poista katetri ja sitten holkki.

[ SAILYTYSVAROTOIMET

Ala altista sailytyksen aikana aarimmaisille lmpétiloille ja kosteudelle. Valta suoraa
auringonvaloa.
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Elimine la aguja metalica de insercién de manera segura
después de su uso, poniendo cuidado para evitar infecciones.

5. Conectar una linea de flujo a la llave de tres vias de la vaina. Llenar completamente

el tubo de la vaina con solucion salina heparinizada para eliminar completamente el

aire de su interior. Para los productos con “M Coat™”, también se humedeceré la
superficie de la vaina con solucion salina heparinizada.

No gire la llave de tres vias mas de 180°. La llave podria
desalinearse o salirse y podria provocar la salida de sangre o
cerrar la via de suministro del medicamento.

Con ayuda de la jeringa cebar el dilatador con solucion salina heparinizada.

Insertar completamente el dilatador en el interior de la vaina. El cono hembra de la

vaina conecta con el cono macho del dilatador, y el acoplamiento queda asi fijado

mediante un agarre de fijacion (Fig. 3).

+ Insertar el dilatador en el centro de la vélvula de la vaina. La insercion forzada del
dilatador fuera del centro de la valvula puede producir dafios en ésta,
produciéndose reflujo sanguineo.

+ Presionar con firmeza el cono del dilatador sobre el cono de la vaina. Si el cono
del dilatador no queda bien acoplado con fijacion sobre el cono de la vaina,
solamente ésta avanzara en el interior del vaso y su punta puede dafar al vaso.
La accion de hacer avanzar la vaina en solitario puede llegar a dafiar al vaso.

+ Los productos con “M Coat™”, se deben utilizar humedecidos. Si la superficie
esta seca, humedecerla antes de usar.

Insertar conjuntamente el dilatador y la vaina sobre la mini guia e introducir el

conjunto en el vaso (Fig. 4).

Desacoplar el cono del dilatador del cono de la vaina doblando hacia abajo el cono

del dilatador (Fig. 5).

. Retirar lentamente el dilatador y la mini guia, dejando la vaina externa en el interior
del vaso (Fig. 6).

Si en éste momento fuera necesario inyectar o realizar una
toma de muestras, retirar la mini guia y utilizar el cono del
dilatador como conexion de inyeccion antes de retirarlo.
Retirar lentamente el dilatador de la vaina externa. Una
retirada rapida del dilatador puede producir un cierre
incompleto de la vélvula unidireccional, lo que puede dar lugar
afugas de sangre a través de la misma. Si ésto llegase a
ocurrir, insertar el dilatador en la vaina y retirar de nuevo el
dilatador lentamente. Después de retirar el dilatador y la mini
guia, avanzar con cuidado la vaina. Pueden producirse dafios
al vaso.

11. Insertar el catéter en el centro de la vélvula de la vaina.

12. Introducir un catéter a través de la vaina y por ultimo en el vaso y hacerlo avanzar
hasta la region deseada (Fig.7). Cuando sea necesario realizar una substitucion de
catéteres, retirar el catéter usado y repetir el paso 12. La linea de flujo puede ser
utilizada también como via de infusién continua conectando una linea de
administracion de solucién a la llave de tres vias (Fig. 9).

+ Antes de retirar o insertar un catéter a través de la vaina, extraer una pequefia
cantidad de sangre a través de la llave de tres vias para eliminar cualquier
deposito de fibrina que pueda haberse acumulado tanto en la punta como en el
interior de la vaina (Fig. 8).

+ Tenga precaucion cuando se haga una aspiracion rapida con jeringa, esto podria
producir aire que ha de ser eliminado a través de la valvula.

+ Cuando se realicen punciones, suturas o incisiones en los tejidos proximos a la
vaina, téngase cuidado de no dafiarla. No debe pinzarse la vaina ni tampoco
atarse con hilo.

. Cada vez que se inserta, manipula o retira un catéter dentro de la vaina, ésta debe
previamente inmovilizarse. Para suturar temporalmente la vaina (para acceso
continuo) utilizar el ojal de sutura.

No efectuar la sutura sobre el tubo de la vaina ya que esta
incorrecta operacion puede restringir el flujo / acceso a través
de la vaina.

14. Después de completar el procedimiento, retirar primero el catéter y después la

vaina.

‘ PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAMIENTO ‘

No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos. Evitar la luz solar
directa.
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PORTUGUES / PORTUGUESE

aorocss” INTRODUCER 11 Introdutor

(com agulha de entrada metalica)
[ DESCRIGAO / DESIGNAGAO |

O RADIFOCUS INTRODUCER I (com agulha de entrada metélica) consiste em uma
bainha introdutora (bainha e dilatador), um mini fio-guia metalica, uma agulha de
entrada metalica e um inseridor de guia. Os produtos com “M Coat™" possuem um
revestimento hidrofilico exclusivo da Terumo Corporation na superficie da bainha.
Quando a superficie da bainha esta humida, fica muito lubrificada e o coeficiente de
friccao é largamente reduzido. O introdutor é para inserir por via percutanea na artéria
radial a fim de facilitar a introducao de cateteres angiograficos, de eléctrodo, de baldo ou
cateteres semelhantes.

<DESCRICAO DOS COMPONENTES>

Consulte o rétulo do produto para os componentes adequados do sistema.

Todos os componentes que entram nos vasos sanguineos s&o radiopacos.

Bainha: Tem incorporada uma valvula de via tnica e uma torneira de
passagem de trés vias ligada por um tubo lateral. A bainha
pode ser utilizada com um cateter do mesmo calibre Fr. ou até
dois calibres Fr. mais pequenos sem fuga de sangue na valvula
de via Unica. Esta bainha é altamente flexivel e foi concebida
para resistir ao encravamento.

Dilatador : 0 encaixe exacto do dilatador na bainha permite o movimento
simultaneo do dilatador e da bainha.

Mini fio-guia metalica

Seringa : seringa de 2,5 ml

Agulha de entrada : Agulha de entrada metalica

Introdutor-guia

[ CONTRA-INDICAGOES |

Nao existem contra indicagGes adicionais &s standard, considerando boa pratica clinica, na
realizagéo de diagnéstico efou procedimentos de intervengao por via arterial.

[ cCOMPLICAGOES |
Potenciais complicagdes incluem mas néo se limitam a: vasosespasmo, hemorragia, infecgéo,
trauma tecidolar, perfuragéo da parede do vaso, embolia, formagéo de pseudo aneurisma,
hematoma, formagao de trombo.

[ ADVERTENCIAS | PRECAUGOES |

ADVERTENCIAS

* Nao use fio-guia de plastico com uma agulha de entrada metalica. Retirar o fio
de plastico através da agulha de entrada metalica ou avangar a agulha de
entrada sobre o fio de plastico pode fazer que a parte de plastico deslize,
podendo ser necessaria a sua retirada.

+ Evite o uso de alcool, solugdes anticépticas ou outros solventes, ja que estes
podem afectar negativamente a superficie da bainha de seguranca.

* Aplique uma terapia anticoagulante apropriada no paciente.

*N&o remodele a ponta do mini fio-guia.

* Manipule o mini fio-guia lentamente e com cuidado para nao danificar a parede
do vaso, controlando ao mesmo tempo a posigao da ponta e o movimento
através de fluoroscopia.

EAAHNIKA /| GREEK

. Ewcaywyéag
aanrocys” INTRODUCER 11 (Mg MeTaAAwkr BeAéva Elcaywyrg)

[ MEPITPA®H/ NPOZAIOPIZMOX |

O RADIFOCUS INTRODUCER Il (Me MetaAAikr BeAdva Eicaywyrg) amoteAeital amd
évav eloaywyéa (Eva Bnkapi kal éva diaoToAéa), éva pivi GUPHATIVOG 03NYO6G HE
HeTaMAIKG EAaopa, pia peTaAiki BeAdva elgaywyng kai évav eigaywyéa odnyou. Ta
TpoidvTa pe “M Coat™” éxouv Tnv amokAeIoTIKA udPOPIAN eTIkGAUYN TG Terumo
Corporation aTnv emi@daveia Tou Bnkapiol. Otav n emi@daveia Tou Bnkapiou eivar uypr,
AimaiveTal oAU kai 0 ouvTeEAEaTAG TPIBAG PEIVETal oNUAVTIKG. O eloaywyéag £xel
oxedIaoTe yia va elodyetal Siadepuikd aTnv KepkISIKI aptnpia yia va SIEukoAUvel TRV
eloaywyn KaBeTApa ayyeloypagiag, kaBetipa nAektpodiou, kabetipa pe PTTaAdVI i
TIAPOHOIWY KABETAPWY.

<MEPITPA®H ZYITATIKQN >

Avatpé€e aTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG Y10 TOV TIPOTIOPITHG TWV GUCTATIKWY TOU

ouaThparog. OAa Ta cuoTartikd Tou el0épyovTal oTa alpo@dpa ayyeia ivar

aKTIVOOKIEPA.

Onkap : XpnoipoTolei pia povodpopn BaABida kar pia
Tpidpopn k&vvouha dIakoTIAG ToU GUVOEOVTaI pE
éva TAaivo owArva. To Bnkapi ptropei va
xpnoipgomoin6ei pe kabetrpa idiou peyéboug Fr. A
e péxpr dUO0 peyédn Fr pikpdTepo kabeThpa diywg
Siappon aipatog anv povodpoun BaABida. Autd
70 181aiTEPQ EUAUYIOTO Bnkdp! eival oxediaopévo
WOTE VO AVTIOTEKETAI GTO TOAKIOUA.

AlaoToAéag : H akpiBng epapuoyn Tou SlacToAéa aTo BnKap!
EMITPETEI TNV TAUTOXPOVN Kivnan Tou diaaToAéa
Kai Tou Bnkapiod.

Mivi 08ny6g aUppatog pe eAatiplo

Z0piyya: ouplyya 2.5 ml

BeAdva Eioaywyng : MeTaAAikr BeAova icaywyig
BonBnpa yia elgaywyr odnyol

[ ANTENAEIZEIZ |
Aev uTrdpyouv avevdeiteig emmAéov Twv auvrhBwy avtevdeifewy, dedopévou OTi
akoAouBeiTal n owaTh KAIVIKA TTPAKTIK yia TV eKTEAETT SlayvwoTIKWY fi/Kal ETEURaTIKWY
aApTNPICKWY SIAdIKATIV.

EMINAOKES |
MiBavég emmAokég mepiAapBavouv, ala dev Tiepiopifovtal, aTa egAg: oTaopd ayyeiou,
aigoppayia, péAuvan, Tpadpa 10700, SIATPNAN ToIKWHATOS ayyeiou, egBoNIau6 aépa,
OXNUATIONG YEUBOAVEUPITATOG, AINATWHA, OXNHATIONS BpopBoU.

[ MPOEIAONOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ |

MPOEIAOMOIHZEIZ

*Mnv xpnaoipotroleite éva TAAGTIKG GUPpATIVO 08NnY6 pe peTaAAikn BeAova
el0aywyns. H arécupon Tou TAaoTikoU gUppaTog péow TG HETAAAIKAG
Behdvag e10650u i n Tpowdnan TnG PeAdvag E10650U TAVW aTTd TO TAAGTIKO
oUppa prropei va TpokaAéael To SlaXwpIopuo Tou TAACTIKOU THANATOG, TTOU
UTTOPEi VO KATAOTAOEN avayKaia TNV avakTnon 8pauapaTwy.

* H xpon aAkooAng, avrionmTikwy SiaAupdTwy ) GAAWV SIaAUTIKWV Ba TpéTrel
Vo aTToQeuyBei, KABWG PTTOPE v ETTNPEATOUV ApVNTIKG TNV ETIQAVEIR TOU
Bnkapiov.

* Xpnoipotroinote katdAAnAn avTiTrnkTIKi OpaTreia yia Tov aoBevi.

* Mnv aAAGZeTe 10 OXApa TOU AKPOU TOU Pivi 08nyoU GUpPATOG.

* Mpémel va XeIpifeaTe TOV HIKPO GUPATIVO 0BNYO6 APy Kal TTPOTEKTIKA WATE Vo
unv BAGyeTE TO TOiXWH O TOU ayyeiou, vy Ba TTapakoAouBeite TV Béan Kal TRV
Kivnon Tng dkpng Tou uTd YBopiooKOTNOT.

MPOOYAAZEIX

«Tpiv T Xprion, emPBePAIOTE TIG 00NYieg XPRONG TWV PAPUAKWY KAl TWV CUCKEUWY
ou Ba xpnaipomoinBolv padi pe autr T GUOKEUN.

* AuT TO OET El0AYWYAG TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIEITAl POVO aTTO EKTTaIBEUNEVO 1aTPO UTTO
@BoplookdTION.

+ To Tpoiodv éxel amoaTelpwBei pe aépio ogeidio Tou aiBuAeviou. Mévo yia pia xprion.
Na pnv emavaypnaipotmoinBei. Na pnv emavamooTtelpw6ei. Na pnv
emavemegepyaoTei. H emavemetepyaaia evdéxetal va diakuBelael T aTelpodTNTA, TN
BlooupBatdTnTa Kai TN AEITOUPYIKN aKEPQIOTNTA TG CUTKEUNS.

* Mnv xpnoigoTolgite eav n cuokeuaaia TG Hovadag f To TPoidv Exel uTToaTel {npid i
£xel AepwOei.

+ XpnaoipoTolgite apéowg PETd To Avolypa TG CUTKEUATIag.

«[MeTdre 10 ye ao@aAeia PeTé amd pia povo xpron yia va amo@UyeTe Tov Kivouvo
poAuvang.

«TpIv TV Xprion olyoupeuTeite TG To PéyeBog Tou Bnkapiol (Fr.) kai Tou dlaoToAéa
eival Ta kar@AAnAa yia To ayyeio kai yia 1o gUoTnpa Tou Ba XpnaiuotoinBei.

+ OAn n S1adikagia amd Ty Topr 10 dépPa PEXPI TNV AQaipean Tou BnKkapIoy TPETEl
va yivel aonTTikd.

+ O pivi 0dny6g oUppatog pe eAaThpio o€ autéd To KIT €xel oXeDIAOTE yia Xpran pévo
yia tnv Tomo6étnan Bnkapiou. H xpraon yia dAAo akomd pmopei va odnyfoel oe
TPOKANGN {npIdg kai/f diaywpiop6 Tou GUPPATOG, TIOU PTTOPET VA XPEIAOTE! va
agpaipedei amoé To ayyeio.

* Mnv xpnoipoTTolgite nAEKTPIKG eyXUTN yia Tov ePBOAIGHG TOU TKIaypapIkoU UAIKOU
amoé Tov TAaive awArva.

* Mnv yepideTe pe uypd OTTwG KATTOI0 AKTIVOTKIEPG UAIKG A NTIAPIVIGHEVO QUTIOAOYIKG
0p06 amoé Tov TAEUPIKG CwAfva eV BpioKeTal KATIOI CUTKEUT 6TTWG évag
SiaaTohéag f évag kabetpag péaa aTo Bnkdpl.

* Mnv mpaypatoToifaeTe Eyxuan @appdkwy mou mepiAapBavouy AImwdn ouaTaTiké
61w¢ yahakTwuata Aimidiwy, kaoTopéAaio, evepyd Tapayovta alAnAemidpaong A
mrapdyovTa diaAuparomroifong dTwg aAkodAn, péow Tou TTAEupikoU owArva. Mmopei
va TIPOKAAETEN payIoHa TNG OTPOPIYYAG.

+ Mpoaétre va pnv kOWeTe Tov TTAEUPIKG CwAfva dTav Tov Kpatdre pe AaBida, fi va pnv
TOV KOWETE PE WaAidl Kar paxaipl.

* Mnv 1paBdrte, ompwyveTe f Auyidete utrepPBOAIKA TOV TTAEUPIKG CWARVa Kal TN
aTpOPIyYa.

* Mnv kAeivete Tnv TAaaTIKH kGvouAa fi/kai Tov TTAeupiké cwAfva pe AaBida. Mmopei va.

* ypatgouvioTolv. Oa TPETEl va TTPOCEETE va Ny TTPOKANBET {npid oTnv TAaaTIKA
Kavouha amd AaBida i aixunpd epyaAeia.

* Mnv ypatfouvare To Onkdapi/AiacToAéag pe BeAdveg, epyaleia koG 1y GAAa Ko@Tepd
epyaleia.

* Mnv divere kKAion aTo guppdTIvo 0dnyo fi/kal aTov KABETAPA €V Ta EITAYETE PETW
G BaABidag Tou Bnkapiol.

‘ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ ‘

. Kavre pia pikpry Topr 010 8éppa 010 OnpEio Tapakévinang pe éva vuoTépl.

Eioayete T petarAikn BeAdva eio6dou oo ayyeio. (Eik. 1).

Mpiv va eioayete Eva pivi 0dnyé oUppaTog pe EAATRpIO, TOTTOBETAOTE TOV

€10aywyéa Tou 0dnyoU aTov opQaAd TG peTaAAIKAG BeAdVag €1G630U yia eUkOAN

eloaywyn. Eioayete 10 emAeypévo Gkpo Tou pivi 0dnyoU oUpuaTog aTo ayyeio

péow TG peTarAikig BeAdvag eigddou (EIK. 2).

TMPowBATTE A AQAIPETETE TO MIKPO GUPATIVO 08NY6 apyd.
Eav ouvavrioete avriotaon, pnv mpowbeite 1 paare mpog
0 TOW TOV JIKPO GUPHATIVO 03NYO PEXPI va DIEUKPIVIOTET TO
aiTio TG avTioTaong.

AQaipéaTe TNV TAAGTIKA KAVVOUAQ aTTO TOV MIKPO GUPPATIVO 00NnYy0.

KareaTpéwre mv petahhiki Behova eicaywyig ve acgaeia
PETA TN XPAiON, TTPOTEXWVTAG TNV ATTOPUYT) HOAUVOEWV.

ZuvdEaTe pia ypappn EKTAuong aTtnv TpITTAAG kaTelBuvang Tou Bnkapiol Tou

eloaywyéa. NepioTe T0 awpa Tou BnKapiol TEAEiwG pe NTTapIvIopévo opo,

agpaipwvtag 6Ao Tov aépa. MNa ta wpoidvta pe “M Coat™”, uypdvere emmiong Tnv

em@aveia Tou Bnkapiol pe nrapiviopévo ahatouyo didtAupa.
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PRECAUGOES

+ Antes de usar, consulte o modo de emprego dos medicamentos e dispositivos a usar
em combinagdo com este dispositivo.

« Este kit deve ser utilizado por um médico com formagao adequada em fluoroscopia.

+ Este produto é esterilizado por gas 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma
Unica utilizagao. N&o reutilizar. N&o reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento
pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste
produto.

+Néo utilizar se o pacote ou o produto estiverem danificados ou parecerem ter sido
usados.

« Utilize imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

+ Depois de Unica utilizagéo elimine o produto de forma adequada para evitar o risco de
infeccéo.

+ Antes da utilizagéo, certifique-se de que o tamanho da bainha (Fr.) e do dilatador séo
apropriados para 0 vaso de acesso e para o sistema a utilizar.

« Todo o procedimento, desde a incis@o da pele até a remogéo da bainha, deve ser
realizado com técnica asséptica.

« O mini fio-guia metalica neste kit foi desenhado para usar apenas para a insergéo na
bainha. O uso para qualquer outro fim pode resultar em danos no e/ou separagao do
fio, que possivelmente devera ser removido do vaso.

+Né&o utilize um injector automético para a infuséo de meios de contraste a partir do
tubo lateral.

+ Nao descarregue liquido como meio de contraste ou solugéo salina heparinizada a
partir do tubo lateral enquanto um dispositivo, como por exemplo um dilatador ou
cateter, estiver dentro da bainha.

« Né&o injecte medicamentos com componentes oleosos, tais como emulsdes lipidas,
6leo de ricino agente activo interfacial ou agentes de solubilizag&o tais como &lcool
através do tubo lateral. Isto pode provocar fissuras na torneira.

« Cuidado para n&o cortar o tubo lateral quando o segurar com uma pinga, ou com
tesouras ou facas.

+N&o puxe, empurre ou dobre o tubo lateral e a torneira de forma excessiva.

+Né&o aperte a canula de plastico e/ou o tubo lateral com férceps. Podera fazer
arranhdes na mesma. Deve ser dada atencéo para nao danificar a canula de plastico
com forceps ou ferramentas afiadas.

«Nao risque a bainha/dilatador com a ponta da agulha, ferramenta cortante ou
outras ferramentas afiadas.

+Nao incline o fio-guia e/ou o cateter enquanto faz a insergao através da valvula da
bainha.

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |

1. Faga uma pequena incisdo na pele no local da pungéo com um bisturi.

2. Inserir a agulha de entrada metélica no vaso (Fig.1).

3. Antes de inserir o mini fio-guia metalica, por o inseridor do guia a entrada da agulha

metalica para uma inser¢ao mais facil. Insira a extremidade flexivel seleccionada

do mini fio-guia através da entrada de agulha metalica dentro do vaso. (Fig. 2).

Nao retirar o fio-guia através da canula, porque isto pode
resultar em deslize do fio-guia. Se encontrar resisténcia, ndo
avance nem puxe o mini fio-guia até ser determinada a causa
da resisténcia.

Retirar a agulha de entrada metalica sobre o mini fio-guia.

Desfaga-se da agulha de entrada metélica de forma segura
depois do uso, tendo cuidado para evitar infecgoes.

Ligue uma linha de injecg&o a torneira de passagem de 3 vias da bainha do

introdutor. Encha completamente o conjunto da bainha com solugéo salina

heparinizada, retirando todo o ar. Para os produtos com “M Coat™", também se
deve humidificar a superficie da bainha com solugao salina heparinizada.

Nao gire a torneira de trés vias mais de 180 graus. A torneira
poderia ficar desalinhada ou cair e provocar vazamento de
sangue, ou fechar o caminho para o medicamento.

Prima o dilatador utilizando a seringa com solugéo salina heparinizada.

Introduza o dilatador do vaso completamente na bainha. A base fémea da bainha

encaixa na base macho do dilatador e fixa-se no local através de um grampo (Fig. 3).

+ Introduza o dilatador no centro da valvula da bainha. A insercao forgada do
dilatador sem ser no centro da valvula pode danificar a valvula, provocando fuga
de sangue.

+ Prenda de modo seguro a base do dilatador a base da bainha. Se a base do
dilatador n&o estiver presa a base da bainha, s esta é que avangara no vaso e a
ponta da bainha pode danificar o vaso.

+ Para os produtos com “M Coat™”, usar no estado himido. Se a superficie tiver
secado, humidificar antes de usar.

Introduza o dilatador e a bainha juntos sobre o mini fio-guia e no vaso sanguineo

(Fig. 4).

“Desprenda” a base do dilatador da base da bainha dobrando para baixo a base do

dilatador (Fig. 5).

Retire lentamente o dilatador e o mini fio-guia, deixando a parte exterior da bainha

no vaso (Fig. 6).

Se nesta altura for necessaria injecgdo ou amostragem, retire
o mini fio-guia e utilize a base do dilatador como porta de
injecgao antes de o retirar.

Retire lentamente o dilatador da bainha exterior. Uma remogao
rapida do dilatador pode ocasionar o fecho incompleto da
valvula de via unica, provocando fluxo sanguineo através da
valvula. Se tal acontecer, volte a colocar o dilatador na bainha
e retire-o de novo lentamente.

Depois de remover o dilatador e o mini fio-guia, tenha cuidado
a0 avangar a bainha, porque pode danificar o vaso.

11. Introduza o cateter no centro da valvula da bainha.

12. Introduza um cateter através da bainha no vaso sanguineo e faga-o avangar para o
local pretendido (Fig. 7). Ao substituir cateteres, retire o cateter utilizado e repita o
passo 12. A linha de injecgao também pode ser utilizada como local de infuséo
continua ligando uma linha de infus&o & torneira de passagem de 3 vias (Fig. 9).

+ Antes de retirar ou de introduzir o cateter pela bainha, aspire o sangue da torneira
de passagem de 3 vias para remover qualquer depésito de fibrina que se possa
ter acumulado na ou sobre a ponta da bainha (Fig. 8).

+ Tome cuidado com a aspiragao rapida da seringa, porque pode causar a absorgao
de ar pela valvula.

+ Ao fazer uma pungéo, uma sutura ou uma incisao no tecido perto da bainha,
tenha cuidado para n&o danificar a bainha. N&o coloque qualquer grampo na
bainha nem a ligue com um fio.

. Ao introduzir, manipular ou retirar um cateter da bainha mantenha-a sempre
estabilizada. Para suturar temporariamente a bainha (para acesso continuo) use o
orificio da sutura.

Nao faga a sutura no tubo da bainha, porque pode dificultar o

acesso/fluxo através da bainha.

14. Depois de completar o procedimento pretendido, remova o cateter e depois a

bainha.

‘ PRECAUGOES DE ARMAZENAMENTO

N&o armazenar o produto em condigdes extremas de temperatura e de humidade.
Evitar a luz solar directa.
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Mn TiEpIOTPEQETE TNV OTPAIYYa TPITARG KaTEBUVONG
TepIoadTePo amd 180 poipeg. H atpod@iyya pmopei va pnv
euBuypappioTei cwoTa f va Byel kal va TpokaAéael Siappon
aiparog f propei va kAgioel Tn d1adpopr yia To GapuaKo.

6. lepioTe Tov d1a0TOAEQ XPNOIHOTIOIWVTAG TN GUPIYYQ HE NTTAPIVITHEVO OPO.
7. Eioayere Tov dlaaToAéa Tou ayyeiou TeAsiwg péoa ato Bnkdpl. O BnAukég agovag

TOU BnkaploU ouvOEETaI PE TOV ApaEVIKG Agova Tou BIaaToAéa, Kal KAEIBWVEN aTn

8¢an Tou pe o@igipo (Eik. 3).

+ Eioayete Tov SiacToréa aTo BaABidiké kévipo Tou Bnkapiou. Biain eigaywyr Tou
diaaToréa Trou dev Ba Bper To kévTpo TG BaABidag propei va TpokaAéael {nuic
ot BaABida mou Ba éxel oav amotéAeapa T diappon aiparog.

+ «KAe1dwaTen kahd Tov agova Tou dlaoToAéa péoa aTov dgova Tou Bnkapiou. Av o
agovag Tou SlaoToAéa BeV Exel KAEIBWOEN JEoa aTov Agova Tou Bnkapiou, Hovo To
Bnkdp1 6a TpowBn6ei péaa aTo ayyeio kai n dkpn Tou Bnkapiol pTopei va
TpauUPaTIoEl TO ayyeio.

+ Nata wpoidvta pe “M Coat™”, xpnaipoToleiTe Ta o€ Uypr kataaTaon. Av €xel
OTEYVWOEI N ETIQAVEIQ, UYPAVETE TNV TTPIV ATT6 TN XPROT.

8. Eigayete Tov SlagToAéa kal To Bnkap! padi Tavw amo 1o pikpd cuppdTivo 0dnyd

Kal péoa aTo aIpo@dpo ayyeio (Eik. 4).

9. «ZekAeIdwaTex Tov agova Tou dlacToAéa amd Tov dgova Tou Bnkapiol Auyidovtag

Tov G€ova Tou dlaaTohéa Tpog Ta KaTw (EK. 5).

10. ApaipéaTe o1ya-o1ya 1o d1acToAéa Kal TO PIKPS GUpHATIVO 03Nyd, agrvovTag 1o

ewrepikd Bnkapr péoa ato ayyeio (Eik. 6).

Eav o€ autd To onpeio eivar amapaimm n eyxuon fn

delypatoAnyia, aaipéaTe TO MIKPO TUPHATIVO 0dNY0 Kal
XpnoigoToleiaTe Tov dgova Tou diaaToAéa wg BUpa eyxuang
TIpIV TOV aQaipéoeTe. AQaipéaTe apyd Tov SiaaToréa amd 1o
ewTepIKO Bnkap!. ATToTOUN agaipean Tou dlaaToAéa pTropei
va odnyfoel o€ ateAég KAeioIpo TG povodpopng BaABidag,
TIou B €XEl WG TUVETTEID TV POF| aipaTog Péow TG BaABidag.
Edv auté ouppei, Bahte §ava to diacToAéa péoa aTo Bnkdpi
Kal agaipéoTe Eava o1ya-olyd. Aol agaipéoeTe Tov
dlagToAéa Kal O pIkpd cuppdTivo 0dnyo, va eioTe
TIPOOEKTIKOI WOTE va UV TpowBAoeTe To Bnkapl. Mmopei va
BAGyel To ayyeio.

11. Eigayete Tov KaBeThpa a1o BaABIdiko kEvTpo Tou Bnkapiod.

12. Eiodyete évav kaBeTnpa, péow Tou Bnkapiol, aTo aIuoPoEo ayyeio Kal
Tpow6naTe Tov aTo £mBupnTO onpeio (Ei. 7). Otav aAAadeTe kabeTrhpeg,
agaipéaTe TOV XpNalpoTroInuévo kabethpa kar emavahdBete 1o fripa 12. H ypapun
£kTTAuUGNG PTTOPET ETTIONG Va XPNOIPOTIOINGEI Gav GnpEio auvexXoUg éyxuang av
OUVOETETE pia ypappr €yxuang aTpd@iyya TpImARg katelBuvang (Eik. 9).

« MpIv agaipéoete f e10GyETE TOV KABETAPA PETw Tou BnKapioy, avappoPrioTe
aipa amé v aTPOQIyya TPITARG KATEUBUVANG YIa VO aQaIPETETE TUXOV IVWAN
€MIKABNON TTOU PTTOpET Va £XEI CUYKEVTPWOET péTa 0TO BNKAPI 1} GTNV KOPUPH
ToU (EIK. 8).

+ Na mpoaéxete va unv ouppei Taxeia avappdenan étav xpnaipoToleite aUplyya.
Mmopei va Tpapigel aépa péow Tng BaABidag.

+ Katé v mapakévinon, Tn pagn fj Tnv Topr| Tou 10ToU kovTd aTo Bnkdpl,
TIPOTEXETE Va PNV TpaupaTioete 1o Bnkdpi. Mnv TomroBereite AaBida aTo Bnkdp!
Kal PNV 10 SEVETE e VAUAL.

. Otav e10dyere, xelpileaTe 1y agaipeite Evav kabetipa amo 1o Bnkapl, Tavra va 1o
diatnpeite aTn B¢an Tou. Ma va paweTe TPOOWPIVA T0 Bnkdp! (yia akdAoudn
TpdoBacn) XpNOIMOTIOIEITE TO PATI PAPHATOG.

Mnv ToTroBeteite pdupata oTn cwARvwan Tou Bnkapiol pia
Kal auTd UTropei va Teplopicel Tnv mpodoBaan/ por} pEow Tou
Bnkapiou.

14. Metd v ohokAfjpwan tng emBupntrg Sladikaaiag, agaipéaTe Tov KabeTApa Kal

peTa T0 BnKdpI.

[ MPOZOXH KATA THN ANO@HKEYZH |

Mnv amoBnkeUeTe o€ akpaiegBepuokpaaiegkal o€ uypaaia. ATrogUyete Gueon ékBean
aTov fAlo.

@

PYCCKWUM / RUSSIAN

) UHTpoablocep
nairocus” INTRODUCER 11 (c MeTanAM4YeCKOW UHBEKLLMOHHOIN UTNOW)

‘ OMUCAHUE/OBO3HAYEHUE ‘

RADIFOCUS INTRODUCER Il (c MmeTannuyeckoi UHbEKLMOHHOM UFNOW) COCTOUT U3
MHTPO/bloCEP (PyTnspa  AunarTatopa), MIUHU NPYXUHHbIA NPOBOAHKK,
MeTannu4yeckoil UHbEKLIMOHHOI UIMbl U YCTPOCTBA BBOZIA NPOBOAHMKA. Kancynbl,
Bbinyckaemble noa mapkoit M Coat™, cHabxaloTcs aKCKMio3MBHBIM rAPOPUNBHBIM
nokpbiTem ot Terumo Corporation. Koraa noBepxHoCTb kancymbl MOkpasi, oHa
CTaHOBUTCA 04€Hb CKOMb3KOM 1 KO3 MULMEHT TPEHNS 3HAUNTENBHO COKPALLAETCS.
VHTpozblocep npeaHasHayeH Arist YpeckoXHOro AOCTyNa B PaAnarnbHyio apTepuio Ans
nocrezlytoLLero BBEAEHIUS aHrorpacpuyeckinX, 6annoHblx U noaoGHbIX UM KaTeTepos 1
9MeKTPOA0B.

< OMUCAHME komnoHeToB Habopa>

[lnsi onpefenexnst KOMMNOKEHTOB Habopa NPoUNTAINTE STUKETKN Ha U3AENNN.

Bce KOMMOHEHTBI, KOTOpble BBOASTCS B KDOBEHOCHbIE COCY/IbI, SBASIOTCS
PEHTTEHOKOTPACTHBIMY.

WHTpoabtocep :

BknioyaeT 0AHOX0Z0BOI KNanaH 1 TPeXXoAoBow KpaH

Ha 60koBOM 0TBefjeHMN. VIHTpOabIOCED MOXHO

Cnonb3oBaTh BMECTE C KaTeTepoM Takoro xe

[nvametpa unu Ha 2 Fr MeHbluero AnameTpa 6e3

noaTekaHns KpoBu U3 knanaka. Beicokas rmbkocTb

MHTPOAblOCEpa NpeoTBpaLLaeT ero nepenom.

[unaratop : TouyHas nofroHka Aunatatopa k MHTpoAblocepy
no3BONSIET NPON3BOANTL ABUKEHNE AunaTaTopa u
wadTa NHTPOAbICEpa OJHOBPEMEHHO.

MWHM NpyXUHHBIA NPOBOAHMK

Wnpuy : wnpuy 2.5 mMn

MHbeKuroHHas urna : MeTannuyeckas MHbEKLMOHHAR Urna.

Hanpagnsiolee ycTpoicTBO ANs BBOAA

[ MPOTMBOMOKA3AHUS |
Hert kakux-nun6o 0TAenbHbIX I'IpOTMEOI'\OKﬁﬁaHVII;I, KpOMe CTaHAapTHbIX FIPOTI/IBOI'IOKHC{EHMI?\,
KacaTenbHo Ntoboro BMeLLaTenbCTBa B KIMHUKE ANA NpoBeAeHna ONarHoCTU4eCKnx wunu
WHTEPBEHLMOHHbIX COCYAUCTbIX BMELIaTENbCTB

[ 0CnoxHEHMA

BO3MOXKHbIE OCTIOKHEHMS BKITKOYAIOT, HO HE OTPaHYMBAIOTCS : Ba3OCTa3M, KDOBOTEYEHME,
MHdbeKUMs, TpaBMa TkaHel, nepdopaLys COCyAMCTON CTEHKM, BO3ayLUHas amMBoonus,
obpa3oBaHue NceBAoaHeBPU3M, reMaToma, 06pasoBaHie TpoMGOB

‘ NPEQAYNPEXOEHUA/MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

MNPEQYNPEXOEHUA

* He ncnonb3yire nnacti 1 np c meTans 1 MHBEK
urnon. U3er NNacTMKoro np yepes MeTanmnu4eckyr
WHE yio urny unu WHE " UMbl NOBEPX NNAcTUKOro
NpPOBOAHMKA MOXET BbI3BaTb Ae(hOpMaLIMI0 NNACTUKOBOWN YacTH, 4TO
notpebyeT n3BneveHus.

* 3anpeLjaeTcs NPUMEHATb CNUPT, aHTUCENTUYECKME PAaCTBOPbI UNW ApYTue
pacTBOPUTENH, NOCKONbKY OHM MOTYT NOBPEAUTL NOBEPXHOCTL WadTa
MHTpoAbloCepa.

ITALIANO / ITALIAN

Kit Introduttore

RADIFOCUS™ INTRODUCER I (Ago Introduttore Metallico)

‘ DESCRIZIONE/DESTINAZIONE D’USO ‘

IIRADIFOCUS INTRODUCER Il (Ago metallico) comprende in un'unica confezione un
introduttore (composto da introduttore e dilatatore), una mini guida metallica, un ago
metallico ed un raddrizzatore per la punta della guida. | prodotti provvisti di “M Coat™”
hanno sulla superficie dell” introduttore un rivestimento idrofilo di esclusiva produzione
della Terumo Corporation. Quando la superficie dell'introduttore viene inumidita,
diviene estremamente viscosa, ed il coefficiente di attrito si riduce sensibilmente.
Lintroduttore & indicato per facilitare, dopo essere stato inserito per via percutanea nella
arteria radiale il passaggio dei cateteri angiografici, con elettrodo, a palloncino e simili.
< DESCRIZIONE DEI COMPONENTI >
Per individuare correttamente i componenti del Kit, fare riferimento all'etichettatura
della confezione. Tutti i componenti destinati ad essere inseriti nei vasi sanguigni sono
radiopachi.
Introduttore : E dotato di una valvola emostatica unidirezionale e di un tubicino
laterale alla cui estremita é fissato un rubinetto a tre vie.
Lintroduttore puo essere utilizzato indifferentemente con cateteri
della stessa misura in Fr. o con cateteri fino a due misure in Fr. pit
piccoli, senza che ci siano perdite ematiche a livello della valvola
emostatica unidirezionale. Grazie alla sua alta flessibilita,
I'introduttore non & soggetto a schiacciamenti.

Dilatatore : Lestrema precisione di alloggiamento del dilatatore all'interno
dell'introduttore permette il movimento simultaneo di entrambi.

Mini guida metallica

Siringa : Capacita da 2,5 ml.
Ago introduttore :  Ago metallico.
Raddrizzatore per la punta della guida.

‘ CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni aggiuntive a quelle standard, nell'effettuare procedure
diagnostiche o interventistiche via arteriosa da personale con una buona pratica clinica.

[ COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a questo, anche: vasospasmo,
sanguinamento, infezione, trauma del sito, perforazione del vaso, embolizzazione gassosa,
pseudoaneurisma, ematoma e formazione di trombo.

‘ AVVERTENZE/PRECAUZIONI

AVVERTENZA

*Non usare una guida di plastica con un ago metallico. Qualsiasi movimento, sia
della guida di plastica all’interno di un ago metallico che di un ago metallico al
di sopra della guida di plastica, potrebbe provocare il distacco di frammenti di
materiale plastico con conseguente necessita di recupero.

« Si dovrebbe evitare I'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi poiché
questi possono avere effetti dannosi sulla superficie della guaina.

« Applicare al paziente una terapia anticoagulante appropriata.

*Non risagomare la punta del mini guida.

* Maneggiare la mini guida molto lentamente e con molta attenzione al fine di non
danneggiare la parete del vaso monitorando la posizione della punta ed i suoi
movimenti mediante fluoroscopia.

PRECAUZIONI

+ Prima dell'uso, confermare le istruzioni per 'uso dei farmaci e dispositivi da utilizzare
con questo dispositivo.

« I Kit va utilizzato da un medico chirurgo opportunamente specializzato in questo
genere di procedure eseguite sotto controllo fluoroscopico.

« Il prodotto & sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non
risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato puo
compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

+ Non utilizzare se la confezione individuale o il prodotto sono danneggiati o sporchi.

« Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione individuale.

+ Dopo averlo usato una sola volta, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di
sicurezza per evitare rischi di infezione.

« Prima di utilizzare il Kit, verificare che la misura dell'introduttore (Fr.) e quella del
dilatatore siano compatibili con quella del vaso d’ accesso e con quella del sistema
che si intende usare.

« L'intera procedura, dall'incisione dell'epidermide fino alla rimozione dell'introduttore,
deve essere effettuata in condizioni asettiche.

+ La mini guida metallica inclusa in questo Kit ha come unica funzione I'inserimento
dell'introduttore. Il suo impiego per scopi diversi pud causare il danneggiamento e/o la
rottura della mini guida stessa, con conseguente necessita di recupero.

+ Non iniettare mezzi di contrasto dal tubicino laterale utilizzando un iniettore a
pressione.

+ Non lasciare defluire liquidi quali mezzi di contrasto o soluzioni saline eparinizzate dal
tubo laterale quando un dispositivo quale un dilatatore o un catetere si trova all'interno
del dilatatore.

+ Non iniettare farmaci che contengono componenti a base di olio come emulsioni
lipidiche, olio di ricino, agenti attivi d'interfaccia o agenti di solubilizzazione come
alcool, attraverso il tubo laterale. Cio pud provocare fessurazioni nel rubinetto di
arresto.

« Fare attenzione a non tagliare il tubo laterale quando si afferra con le pinze; fare
attenzione a non tagliarlo con forbici e coltelli.

+Non tirare, spingere o piegare eccessivamente il tubo laterale e il rubinetto di arresto.

+ Non stringere la cannula di plastica efo il tubo laterale con il forcipe. Potrebbe causare
graffi su di essi. Si dovrebbe prestare attenzione a non danneggiare la cannula di
plastica con pinze o strumenti taglienti.

+ Non graffiare I'introduttore/dilatatore con aghi, strumenti taglienti o altri strumenti appuntiti.

+Non inclinare la guida e/o il catetere durante I'inserimento di essi tramite la valvola
dellintroduttore.

‘ ISTRUZIONI PER L'USO ‘

. Praticare con il bisturi una piccola incisione sul sito prescelto.

Inserire nel vaso I'ago metallico (Fig. 1).

Per consentire un pit facile inserimento, prima di inserire la mini guida metallica,

posizionare il raddrizzatore per la punta della guida nel cono dell’ ago metallico.

Inserire nel vaso, attraverso I'ago metallico, I'estremita flessibile prescelta della mini

guida (Fig. 2).

La ritrazione della mini guida all'interno di una cannula
potrebbe provocarne la rottura. Incontrando resistenza, non
muovere la mini guida fino a quando la causa della resistenza
non sia stata identificata.

Sfilare I'ago metallico al di sopra della mini guida.

Dopo I'uso disfarsi dell'ago metallico in adeguate condizioni di
sicurezza per evitare rischi di infezione.

Collegare una linea di lavaggio al rubinetto a 3 vie dell'introduttore. Riempire tutto il

circuito dell'introduttore con soluzione fisiologica eparinizzata, rimuovendo

accuratamente tutta I'aria. Inoltre, per quanto riguarda i prodotti provvisti di “M

Coat™”, inumidire la superficie dell'introduttore con soluzione fisiologica

eparinizzata.

Non girare il rubinetto di arresto a 3 vie oltre 180°C. Questo
potrebbe disallinearsi o staccarsi e provocare fuoriuscita di
sangue, oppure potrebbe bloccare il percorso del farmaco.

Utilizzando la siringa riempita di soluzione fisiologica eparinizzata effettuare

separatamente il priming del dilatatore.

Inserire a fondo il dilatatore nell'introduttore. Il cono maschio del dilatatore deve

rimanere saldamente agganciato al cono femmina dell'introduttore per mezzo degli

appositi dentini (Fig. 3).
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+ O6ecneybTe NAUNUEHTY afieKBATHYI0 aHTUKOArYNAHTHYIO Tepaniuio.

* 3anpelaeTcs M3MeHATb POPMY HAKOHEYHMKA MUHN-NPOBOAHMKA.

. Mauunynﬁuvm C MUHMNPOBOAHUKOM CrniefyeT OCyLWecTBATL MeANIeHHO 1
0CTOPOXHO, YTOGbI He TPABMUPOBATh CTEHKY COCYAa, NOA KOHTPONeM
cnroopockonuu.

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU ‘

+ Mepen npuMeHeHNeM NPOYTUTE UHCTPYKLUM K IEKapCTBEHHBIM Npenapatam 1
YCTPOCTBAM, UCMOMb3yeMbIM BMECTE C 3TUM YCTPOICTBOM.

+ Tonbko Bpay, NpoLLeALLKii CreluanbHoe 0byyeHme, MOXET MoNb30BaThbCs AaHHbIM
YCTPOACTBOM, MO KOHTpOREM (hNlOPOCKONNM.

+ OTOT NPOAYKT CTEPUNU30BaH OKUCHIO 3TUMEHA. TONbKO BpaY, MPpoLUeALW i
cneyanbHoe 0ByyeHue, MOXET NONb30BaTbCS AaHHbIM YCTPOUCTBOM, 04
KOHTpOneM hNopoCKoNUM.

+ TonbKo NS 04HOPA30BOro MCNONb30BaHNs. He ncnonb3osath NoBTOpHO. He
cTepunu3osatb. He 06pabatbiBaTh NOBTOPHO, NOCKONbKY NOBTOpHas 06paboTka
MOXET HapyLUMTb CTEPUILHOCT, BUONOrMYecKyto COBMECTUMOCTb U
(YHKLMOHANbHYI0 LENOCTHOCTb U3enus.

+ Henb3s nonb3oBaTtbCst yCTPOCTBOM, €CIU €70 YNaKoBKa MM OHO CaMo MOBPEXAEHbI
WIM HECTEPUITbHBI.

* YnakoBKy criefiyeT OTKpbIBaTb HEMOCPEICTBEHHO Nepes UCMonb3oBaHNeM
ycTpolicTBa.

+ Mocne oHOPa30Boro UCMONb30BaHNS YCTPONCTBA YTUNIM3NPYIATE €r0 [JOMKHBIM
obpa3som, 4Tobbl n3bexatb pucka 3apaxeHus.

+ Mepea nonb3oBaxneM yAOCTOBEPLTECH B TOM, 4TO pa3mepel (Fr.) wadTa
MHTPOAblOCEPa 1 AMnaTatopa NoAXoAAT ANA LENeBoro cocyaa 1 NNaH1pyembix K
1CNOMb30BAHMIO U3AENMA.

+ Bce npoueaypel, HaunHas OT Hafipesa KX 10 M3BNEYEHNS MHTPOALIOCEPa, AOMKHbI
NPOBOANTLCS B aCENTUYECKNX YCOBMSIX.

+ MUHI NpyXMHHbI NIPOBOAHMK B ;aHHOM Habope npe/iHa3HayeH TONbko Ans
BBE/leHMs ¢ WadToM MHTpoZblocepa. Vicnonb3oBaHue ero B Apyrix LUensix Ypesato
noBpexAeHNsMI W/Unu pa3beHeHneM NPOBOAHMKA, YTO MOXeT NoTpeboBaTh ero
M3BIIEYEHNS U3 cocyaa.

+ BanpelyaeTcs BBOAUTL KOHTPACTHOE BELLECTBO C MOMOLLbIO MHXEKTOpa Yepes
GokoBoE 0TBEJIEHME UHTPOAbIOCEPA.

* He npombIiBaliTe XUAKOCTbIO, K NPUMEPY, KOHTPACTHLIMU BELLECTBAMM UMK
renapuH13npoBaHHbIM (i3 pacTBOPOM 13 GOKOBOW MarucTpanu B T0 BpeMs, koraa
YCTPOWCTBO, Kak Hanpumep, AUNaTaTpo Uk KaTeTep HaXoAATCs BHYTPY WwadTa.

+ 3anpelyaeTcs BBOAUTH Yepe3 6okoByto TpyGKy nekapcTBeHHbIe npenapatbl Ha
OCHOBE Macna, Hanpumep NUNUAHYI0 IMYNbCHIO, KACTOPOBOE MACIO, MOBEPXHOCTHO-
aKTUBHYI0 N1 pacTBOpUMYHO 06aBKY, B YaCTHOCTY ankoromb. 3T0 MOXET NPUBECTY
K NOSIBNEHMIO TPELLMH Ha 3aNOPHOM KnanaHe.

+ He fonyckaiite nepepesanus 6okoBoi TpyGku BO Bpemsi 3ax1ma ee Wunuamu unu
nepepe3aHmsi HOXHULAMM 1 HOKOM.

+ BanpelyaeTcs 4pe3MepHO pacTArMBaTh, CKUMaTh Uk crbatb Gokosyto TPYGKy 1
3anopHblil knana.

+ He 3awiemnsiite nnacTukoBylo kaHiomio n/munu 60KoBYt MarucTpanb XMpypruyeckiumu
3axumMamu. 3T0 MOXKET NPUBECTY K NOSBNEHMIO Ha HUX LapanyH. [JomkHo yaenaTbes
0co60 npucTansHoe BHUMaHNe ToMy, 4To6bl He NOBPEANTL NNACTUKOBYIO KaHIOM0
XMPYPru4ECKUMI 3aKUMaM1 UIN OCTPLIMU XUPYPTUYECKUMU MHCTPYMEHTaMM.

+ He nowapanaitte wad/aunatatop oCTpbIM KOHYUKOM WTTbl, PEXYLYUAM UHCTPYMEHTOM,
U NioBbIM [4PYTUM OCTPO 3aTOUYEHHBIM UHCTPYMEHTOM.

+ He n3rubaiite npoBOAHMK /N kaTeTep, KOrAa BBOAUTE UX Yepea knanaH Wwadgta.

WHCTPYKUWU 0114 NOJIb3OBATENA ‘

1. CpenaiiTe ckanbnenem HebonbLLOI HAAPE3 Ha KOXe B MECTE MYHKLUN.

2. BcTaBbTe MeTannmuyeckyto MHbEKLMOHHYlo urny B cocyA (Puc.1).

3. Mepes BBOAOM MUKW NPYXMHHbIA NPOBOAHMK YCTAHOBUTE YCTPOMCTBO BBOAA

NPOBO/IHMKA Y pa3bema MeTannn4eckoil IHbeKLIMOHHOM Urnbl Ans obneryexns

BBOAA. BeTaBbTe BbIGpaHHbIM 3N1aCTUYHbIN KOHEL, MUHU-NPOBOAHWKA Yepe3

MeTannM4Yeckyto MHbEKLMOHHYH urny B cocya.(Puc. 2).

3anpewjaeTcs u3snexarb NPOBOAHMK YePes KaHIomMio BO
u3bexanue gedopmalv npoBoaHUKa. Ecnu Bbl
NOYYBCTBYETE CONPOTUBIIEHIE, HU B KOEM Cly4ae He
nposjonKaiTe NPOABIUKEHINE BEPE/ UK yaaneHue
MUHI-NPOBOZHMKA /10 TEX, MOKa HEe ONpefenuTe NpUYMHy
3TOr0 CONPOTUBNEHNUS.

M3BneknTe MeTannn4eckyto MHbEKLMOHHYIO UTNy NOBEPX MUHU-NPOBOAHMKA.

Bo n3bexanue sapaxeHus yTUAM3UpyiTe METannnYeckyio
VHBEKLWOHHYI0 Ury besonacHbiM 06pa3om nocne
1CMOMb30BaHMS.

MoacoeamnHuTe TPYGKY ANS NPOMbIBAHMS K TPEXXOA0BOMY KpaHy Ha GokoBoM

0TBEJIEHNN MHTPOAbIocepa. [ONHOCTbI0 3aN0NHUTE MHTPOALKCED

hn3nonoruyeckum pacTBOPOM C renapuHoM, yAanuB u3 Hero Bech Bosayx. [ins

kancyn mapku M Coat™ Takxe TpebyeTcs cMaunBaTh NOBEPXHOCTL

renapuHN3npoBaHHbIM (DU3NONOTNYECKUM PACTBOPOM.

3anpeLyaeTcs NoBOPaUNBATH TPEXXOAOBON 3aNOPHbI
knanaH 6onee Yem Ha 180 rpaaycos. KnanaH moxet
CMECTUTbCS MMM COCKOYMTb, B PE3ynbTaTe Yero MoXeT
NpOM30ITU NOATEKAHUE KPOBY UMW NPEKPATUTCS NoAava
nekapcTBEHHOro npenapara.

Lnpuyem 3anonHuTe AUnatatop GU3MONOrMYeCKkM PaCTBOPOM C renapuHoM.

BcraBbTe Aunatatop B MHTpogbtocep. CoenHnTe KOHHEKTOPLI AUnaTaTopa u

MHTpOAblOCEpa f10 3allienkusanus (Puc. 3).

+ BBoauTe aunaratop CTPOro no LEHTPY knanaHa uHTpoabiocepa.
DopcupoBaHHOE BBE/IEHWE AUnaTaTopa He No LieHTpPY KnanaHa MOXeT Bbi3BaTb
noBpexX/eHNe knanaHa v NpuBeCTy K NOATEKaHMIO KPOBY.

+ HapexHo 3adukenpyiiTe KOHHEKTOP Aunartatopa B KOHHEKTOPe MHTPOAbCEpa.
B npoTMBHOM Cry4ae npu BBEIEHNM MHTPOABLIOCEP MOXET NMonacTb B cocys bes
[MnaTaTopa, v ero KOHYNK MOXeT TPaBMUPOBATb CTEHKY COCYAa.

« Mpoaykuus mapku M Coat™ ncnonbayeTtcs BO BNaxHOM cocTosiHUM. Ecnu
NOBEPXHOCTb BbICOXNA, CMOYUTE €€ NEPEe/ UCMOMb30BAHUEM.

BBeauTe coBMeLLEHHbIE MHTPABIOCEP W ANNATATOP N0 MUHUNPOBOAHMKY B

KPOBEHOCHbIi! cocyA (Puc. 4).

«Pa30oMKHUTE» KOHHEKTOP AunaTaTopa i KOHHEKTOP MHTPOAbLICEPA, COTHYB

KOHHEKTOp Aunaratopa BHu3 (Puc. 5).

. MeaneHHo yfanuTe Aunartatop v MUHU-NPOBOAHMK, OCTaBMB UHTPOAbIOCED B
cocyne (Puc. 6).

Ecnv B 9TOT MOMEHT HEOBXOANUMO CAENaTh UHBEKLMIO NNk
B3ATb Npoby, TO yjanuTe MUHMNPOBOAHMK U UCNONb3YITe
rHe3[j0 aunaTaTopa B kayecTBe OTBEPCTUSA ANS MHbEKLUN
nepep TeM, kak BbIHYTb €ro. Me/iieHHO BbIHbTE AMnaTaTop 13
BHeLWHel dyTnspa. beicTpoe BblBeeHMe Aunatatopa MOXeT
€03aTb HEMOIHOE 3aKpbiBaHWe OAHOXOAOBOTO Knanaxa, 4To
BbI30BET NPOTEYUKY KPOBM Yepes knanaH. Ecrm ato
NpOM30I1AET, ONSATb BCTaBbTE AUNATATOP B (YTNSP U CHOBA
MeZAneHHo BbiBeauTe ero u3 Hee. OctopoxHo! Mocne
YyAanexusi aunatatopa 1 MUHU-NPOBOAHIKA He NpofiBuraiTe
yTNAp MHTpoAblOCEpa BNepe/. TO MOXET TPaBMUPOBaTL
cocya.

11. BeeguTe kateTep no LEHTPY knanaHa uHTpoablcepa.

12. BBeauTe kaTeTep Yepes MHTPOAbLIOCEP B KPOBEHOCHBIN COCYA U NPOLBUHLTE €70
[0 xenaemoro nonoxeus (Puc. 7). ins sameHbl katetepa yaanute
1CNoNb30BaHHbIA kaTeTep 1 noBTopUTe AeitcTene 12. MpoBoa Ans NpoMbIBaHNS
MOXHO TaKxke MCTOmNb30BaTh B ka4eCTBE NIMHIM HEMPEPLIBHOTO BIUBAHMS, €CTU
NoACOeAMHNTD MPOBOZ 115 BNIUBAHMS K TPEXXOA0BOMY KpaHy (Puc. 9).

+ Mepen yaanexuem unu BBejeHNeM KaTeTepa Yepes MHTPOALIOCEp acnupupyiiTe
KpOBb Yepe3 TPEXXOA0BO KpaH C LIEMNbI0 yianeHus BCEX OTHOXeHUi dubpuHa,
KOTOPbIE MOTT MOSIBUTLCS B UMW Ha KOH4YMKe MHTPOAblocepa (Puc. 8).
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« Inserire il dilatatore esattamente al centro della valvola emostatica unidirezionale
dell'introduttore. L'inserimento forzato del dilatatore attraverso un punto
decentrato della valvola potrebbe danneggiare quest'ultima e conseguentemente
causare perdite ematiche.

« Il cono del dilatatore dovra essere saldamente agganciato dentro quello
dell'introduttore. Se cosi non fosse, I'introduttore avanzerebbe da solo all'interno
del vaso, danneggiandolo con la sua punta.

« Per quanto riguarda i prodotti provvisti di “M Coat™”, utilizzarli solo dopo averli
inumiditi. Qualora la superficie fosse asciutta, inumidirla prima dell'uso.

. Inserire nel vaso il gruppo introduttore/dilatatore, facendolo scorrere sopra la mini

quida (Fig. 4).

Sganciare il cono del dilatatore da quello dell'introduttore piegando leggermente il

primo verso il basso (Fig. 5).

. Sfilare lentamente e contemporaneamente il dilatatore e la mini guida, lasciando nel
vaso solo I'introduttore (Fig. 6).

Se a questo punto fosse necessario effettuare iniezioni o
campionamenti, rimuovere solamente la mini guida ed
utilizzare il cono del dilatatore come via d’accesso; rimuovere
quindi il dilatatore. Il dilatatore deve essere sfilato
dall'introduttore molto lentamente. La ritrazione troppo rapida
del dilatatore potrebbe provocare la non perfetta chiusura
della valvola emostatica unidirezionale ed il conseguente
trafilamento di sangue attraverso la valvola stessa. Se cio
succedesse, reinserire il dilatatore nell'introduttore e sfilarlo di
nuovo, pill lentamente. Dopo aver sfilato il dilatatore e la mini
guida verificare che l'introduttore non avanzi da solo, cio
potrebbe causare un danneggiamento del vaso.

. Inserire il catetere esattamente al centro della valvola emostatica unidirezionale
dell'introduttore.

. Attraverso l'introduttore far avanzare il catetere nel vaso fino alla posizione
desiderata (Fig. 7). Dovendo sostituire il catetere, rimuovere quello in uso ed
inserirne uno nuovo come descritto in questo punto. La linea di lavaggio puo anche
essere usata come accesso per un‘infusione continua, semplicemente collegando
un set per somministrazione di soluzioni al rubinetto a 3 vie (Fig. 9).

« Prima di inserire o sfilare il catetere attraverso I'introduttore, aspirare tutto il
sangue dal rubinetto a 3 vie, cosi da rimuovere qualsiasi residuo di fibrina che si
fosse depositato all'interno o all’estremita dell'introduttore (Fig. 8).

+ Non eseguire troppo rapidamente I'aspirazione con la siringa. Cio potrebbe
causare 'ingresso di aria attraverso la valvola emostatica.

« Dovendo pungere, incidere o suturare il tessuto in prossimita dell'introduttore,
prestare la massima attenzione a non danneggiarlo. Lintroduttore non deve
essere clampato né fissato con filo.

. Durante le fasi di inserimento, manipolazione e ritrazione di un catetere attraverso
I'introduttore, avere cura di mantenere quest'ultimo in posizione. Per un pi agevole
accesso continuato, I'introduttore pud essere temporaneamente suturato nella
posizione stabilita per mezzo dell'apposito occhiello.

Il filo di sutura non va mai fatto passare al di sopra della

cannula dellintroduttore, al fine di evitare difficolta di accesso
o di flusso.
14. Terminata la procedura, rimuovere dal vaso il catetere e quindi I'introduttore.

‘ AVVERTENZE PER LA CORRETTA CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO ‘

Non conservare a temperature eccessive o in luoghi umidi. Evitare I'esposizione alla
luce solare diretta.
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NEDERLANDS / DUTCH

moracus’ INTRODUCER 11 Introducer

(Met metalen introductienaald)
[ BESCHRIJVING/APPLICATIE |

De RADIFOCUS INTRODUCER Il (Met metalen introductienaald) bestaat uit een
introducer (een inbrenghuls en een dilatator), een mini-voerdraad met veer, een metalen
introductienaald en een voerdraadstrekker. De introducers met “M Coat™” hebben
Terumo Corporations exclusieve hydrofiele coating op het oppervlak van de
inbrenghuls. Wanneer het opperviak van de inbrenghuls bevochtigd wordt, wordt het
zeer glad en is de frictie coéfficiént sterk verminderd. De introducer is bestemd om
percutaan in de radiale arterie ingebracht te worden om de introductie van een
angiografie -, een electrode -, een ballon - of een gelijkaardige catheter te
vergemakkelijken.

<BESCHRIJVING VAN DE SAMENSTELLENDE ONDERDELEN >

Op het etiket worden de samenstellende onderdelen genoemd. Alle onderdelen die
bestemd zijn om in de bloedbaan ingebracht te worden zijn radio-opaak.

Inbrenghuls : De inbrenghuls bevat een éénrichtingsklep en een
3-wegkraan door een zijslangetje met elkaar verbonden. De
inbrenghuls kan gebruikt worden met een catheter van
dezelfde maat of tot 2 Fr. maten kleiner zonder dat er een lek
optreedt ter hoogte van de éénrichtingsklep. De zeer
flexibele inbrenghuls is ontworpen om knikken te
voorkomen.

Dilatator : Omdat dilatator en inbrenghuls precies in elkaar passen,
kunnen ze samen geintroduceerd worden.

Mini-voerdraad met veer

Spuit : 2.5 ml spuit
Korte introductiecatheter : Metalen introductienaald
Voerdraadstrekker

[ CONTRA-INDICATIES

Wanneer goede Klinische praktijken in acht genomen worden, zijn er geen contra-indicaties
bekend buiten de standaard bekende contra-indicaties bij het uitvoeren van arteriéle
diagnostische en/of interventionele procedures.

[ COMPLICATIES |
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: vasospasme, bloeding, infectie,
weefsel trauma, perforatie van de vaatwand, luchtembolie, vorming van pseudo aneurysma,
hematoom, trombusvorming.

‘ WAARSCHUWING/VOORZORGSMAATREGELEN ‘

IWAARSCHUWING|

* Gebruik geen plastic voerdraad met een metalen introductienaald. Het
terugtrekken van de plastic voerdraad door de metalen introductienaald of het
verder schuiven van de introductienaald over de plastic voerdraad kan leiden
tot het afscheuren van het plastic gedeelte, wat recuperatie ervan nodig kan
maken.

* Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere solventen moet
vermeden worden, daar ze een ongunstig effect hebben op het oppervlak van de
inbrenghuls.

* Behandel de patiént met een aangepaste anticoagulantie therapie.

* Het uiteinde van de mini-voerdraad niet vervormen.

* Manipuleer de mini-voerdraad traag en voorzichtig om de bloedvatwand niet te
beschadigen, terwijl de positie en de bewegingen van de tip onder fluoroscopie
gecontroleerd worden.

VOORZORGSMAATREGELEN ‘

+ Confirmeer, voor gebruik, de gebruiksaanwijzingen van de geneesmiddelen en
hulpmiddelen die samen met dit hulpmiddel gebruikt worden.

+ Deze set mag enkel gebruikt worden door een getrainde arts onder fluoroscopie.

+ Henbas BbICTPO OTCackIBATH KPOBB WAPULEM. JTO MOKET BbI3BATb NONaAaH1e
BO3AYXa Yepes knana.

+ By/AbTe OCTOPOXHbI NPU NPOKANbIBaHYM, NPOLIMBaHWY WU HAAPE3E TKAHM OKONO
UHTPOABIOCEPA, 4TOBbI He NOBPEANTL €ro. He ycTaHaBNVBaiiTe 3aXuM Ha
UHTPO/BIOCEPE 1t He NIEPETSIUBAITE €10 HUTBIO.

13. Mpu BBEACHNN, MAHUNYNALMAX 1 N3BNEYEHUN KaTeTepa U3 MHTpoablocepa
yAepXuBaiiTe UHTPOAbIOCEP Ha MecTe. TOAWVBaHHe MHTPOAbIOCEPa (ANA
obecneyeHmst AMUTENbHOTO AOCTYNA) MOXHO NPOBECTY Yepes 0TBEPCTHE ANst
NOALIMBAHNS.

He HaknapblBaiiTe WwWoB NOBEPX UHTPOALIOCEPA, TaK Kak 9TO
MOXeT OrpaHM4MTb FOCTYN/TOK Yepes Hero.

14. Tocne 3aBepLIeHUs NPOLEAYPbI YAANWUTE KATETEp U 3aTeM U3BNIEKUTE

UHTPOAbIOCEP.

[ MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUM |

3anpeLyaeTcs xpaHeHue Npy aKCTpeMarnbHbIX TeMnepaTypax U BNaxHOCTU.
W3beraitte NpsiMoro BO3AENCTBUS CONHEYHOrO CBETA.

POLSKI / POLISH

Introducer

noirocus” INTRODUCER 11 @ igta wpro iaca)

[ OPISICHARAKTERYSTYKA |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (z metalowa igta wprowadzajaca) sktada sie z
introduktora (koszulki naczyniowej i rozszerzadta), mini prowadnik z oplotem
metalowym, metalicznej igty wprowadzajacej oraz popychacza do prowadnika.
Produkty z ,M Coat™" maja wyjatkowa warstwe hydrofiing Terumo Corporation na
powierzchni koszulki. Kiedy powierzchnia koszulki jest wilgotna, staje si¢ bardzo $liska,
a wspotczynnik tarcia jest znacznie obnizony. Zestaw wprowadza sig przezskornie do
tetnicy promieniowej, aby utatwi¢ wprowadzenie cewnikéw do angiografii, cewnikow z
elektroda, balonowych lub innych.

< OPIS ELEMENTOW SKLADOWYCH >

Aby odnalez¢ wtasciwe elementy prosimy zapozna¢ sig z oznaczeniami na etykietach
produktow. Wszystkie elementy sktadowe, ktére sa wprowadzane w naczynia
krwiono$ne nie przepuszczajg promieniowania.

Koszulka naczyniowa : Zawiera jednokierunkowy zawor i kranik
tréjdrozny podtaczony portem bocznym.
Koszulki naczyniowej mozna uzywac z
cewnikiem o tej samej $rednicy wewnetrznej
(Fr.) lub o $rednicy do dwoch rozmiaréw
mniejszej bez wystapienia przeciekania krwi na
zaworze jednokierunkowym. Ta wysoce
elastyczna koszulka naczyniowa jest odporna
na skrecanie sie.

Rozszerzadto : Doktadne dopasowanie rozszerzadta do
koszulki naczyniowej umozliwia réwnoczesne
poruszanie rozszerzadtem i koszulka.

Mini prowadnik z oplotem metalowym

Strzykawka : strzykawka 2.5 ml

Igta wprowadzajaca : Metalowa igta wprowadzajaca

Przyrzad do wprowadzania prowadnika

[ PRZECIWWSKAZANIA |

Nie ma dodatkowych przeciwwskazan, oprécz typowych, uwzgledniajacych dobra praktyke
kliniczng w wykonywaniu diagnostycznych i/lub interwencyjnych procedur tetniczych.

[ POWIKLANIA |
Mozliwe powikfania obejmuja, cho¢ nie sa ograniczone do: skurcz naczynia, krwawienie,
infekcje,uszkodzenie tkanki, perforacje $ciany naczynia, embolizm powietrzny, utworzenie
tetniaka rzekomego, krwiak, utworzenie skrzepu.

[ OSTRZEZENIE/SRODKI OSTROZNOSCI |

OSTRZEZENIE

+ Nie uzywaj plastikowego pr ikaz 3 igta wpr jaca. Cofanie
plastikowego pr inika przez liczng igte wpr jaca, czy tez
pr ie igly wpr izajacej nad plastikowym prowadnikiem moze
spowodowac oderwanie sie plastikowej czesci, co moze wymagacé
przepr dzenia zabiegu odzy ia tej czesci.

*Nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych
rozpuszczalnikow, poniewaz moga wptynaé niekorzystnie na powierzchnie
koszulki naczyniowej.

*Nalezy dost ¢ do pacjenta odpowiednie | ie przeciwzakrzepowe.

« Nie wolno zmienia¢ ksztattu konca mini prowadnika.

* Mini prowadnik nalezy ustawia¢ powoli i ostroznie w taki sposéb, zeby nie
uszkodzi¢ Sciany naczynia. Jednoczesnie nalezy kontrolowac ustawienie
koncowki oraz jej ruchy za pomoca fluoroskopii.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z uwagami dotyczacymi stosowania
poszczegdlnych lekow i przyrzadéw razem z urzadzeniem.

« Zestaw musi by¢ uzywany przez wykwalifikowanego lekarza przy wykorzystaniu
fluoroskopii.

+ Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtornie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie
przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej
zgodnoséci oraz spdjnosci funkcjonalnej produktu.

+Nie uzywac w razie uszkodzenia lub zabrudzenia opakowania jednostkowego lub
produktu.

+ Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania jednostkowego.

+ Po jednym uzyciu produkt nalezy wyrzuci¢ w sposob zapobiegajacy ryzyku zakazenia.

+ Przed uzyciem nalezy upewnic si¢ czy rozmiar koszulki naczyniowej (Fr.) i rozmiar
rozszerzadta sg odpowiednie dla uzyskania dostepu do naczynia i systemu, ktéry ma
zostac uzyty.

« Cata procedura poczawszy od nacigcia skory do usuniecia koszulki naczyniowej
powinna odbywac sie w warunkach sterylnych.

+ Mini prowadnik z oplotem metalowym, wehodzacy w sktad tego zestawu,
przeznaczony jest wytacznie do operacji wprowadzenia ostony. Uzycie w innym celu
moze spowodowac zniszczenie i/lub rozszczepienie prowadnika, ktorg bedzie trzeba
prawdopodobnie usung¢ z naczynia.

+ Nie uzywac automatycznego wstrzykiwacza kontrastu z portu bocznego.

+ Nie nalezy wyptukiwa¢ ptynu, np. kontrastu lub roztworu soli fizjologicznej z heparyna,
z portu bocznego podczas gdy instrumenty, np. rozszerzadto lub cewnik, znajduja sig
w koszulce naczyniowej.

+ Przez port boczny nie nalezy wprowadzac lekéw zawierajacych sktadniki olejowe,
takie jak emulsje lipidowe, rycyne, $rodki powierzchniowo czynne redukujace napiecie
miedzyfazowe albo rozpuszczalniki takie jak np. alkohol. Moze to doprowadzi¢ do
powstania peknie¢ na kraniku.

+ Nalezy uwazac, aby podczas przytrzymywania kleszczami nie ucig¢ portu bocznego
lub nie odcia¢ go nozyczkami czy ostrzami.

+Nie nalezy ciagna¢, pchac lub zginac portu bocznego czy kraniku.

« Nie nalezy zaciskac plastikowej kaniuli i/lub portu bocznego kleszczami. Moze to
spowodowa¢ powstanie na niej rys. Nalezy uwazag, aby nie uszkodzi¢ plastikowej
kaniuli kleszczami lub narzedziami o ostrych koricach.

+ Nalezy unika¢ uszkodzenia koszulki naczyniowej/rozszerzacza naczyniowej korcowka
igty, skalpelem lub innym ostr ym narzedziem.

+ Nie nalezy przekrzywia¢ prowadnika i/lub cewnika podczas wprowadzania ich poprzez
zawor koszulki naczyniowej.

[ SRODKI 0STROZNOSCI

1. Wykonac skalpelem mate naciecie skory w miejscu punkcji.
2. Nalezy wsuna¢ metaliczng igte wprowadzajaca do naczynia (Rys.1).

« Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de
steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.

« Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuildis.

« Gebruik het product onmiddellijk na opening van de eenheidsverpakking.

+ Na éénmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te vermijden.

« Vooraleer de procedure te starten, controleer of de maat van de inbrenghuls (Fr.) en de
dilatator geschikt zijn voor het bloedvat via het welke de introductie zal uitgevoerd
worden en voor het systeem dat men achteraf wenst te gebruiken.

« De procedure vanaf het insnijden van de huid tot het verwijderen van de inbrenghuls
moet aseptisch uitgevoerd worden.

+ De mini-voerdraad met veer in deze set is enkel bestemd voor het inbrengen van de
inbrenghuls. Het gebruik ervan voor enig ander doel, kan beschadiging en/of breken
van de voerdraad tot gevolg hebben, welke mogelijks uit het bloedvat dienen
verwijderd te worden.

+ Gebruik geen injectiesysteem onder druk om via het zijslangetje contrastvloeistoffen
te injecteren.

+ Spoel geen vloeistoffen zoals contrastvloeistoffen of gehepariniseerde zoutoplossing
doorheen het zijslangetje terwijl een hulpmiddel zoals een dilatator of een catheter
zich in de inbrenghuls bevindt.

« Injecteer geen geneesmiddelen die olieachtige componenten bevatten, zoals
vetemulsies, castor olie, interfaciale actieve agentia of solubilisatie agentia zoals
alcohol doorheen het zijslangetje. Dit kan het barsten van de wegkraan veroorzaken.

« Zorg ervoor dat het zijslangetje niet wordt doorgesneden wanneer het vastgehouden
wordt met een forceps, of niet wordt doorgeknipt door scharen of messen.

« Niet te hard trekken, duwen of buigen aan het zijslangetje en de wegkraan.

« Knijp niet in de plastic catheter en/of het zijslangetje met klemmen. Dit kan krassen
veroorzaken. Let op dat de plastic catheter niet wordt beschadigd met klemmen of
instrumenten met scherpe randen.

+ Maak geen krassen op de inbrenghuls/dilatator met de punt van een naald, een
snij-instrument of ander scherpe instrumenten.

+ Buig de voerdraad en/of catheter niet terwijl deze worden ingevoerd via de klep van de
inbrenghuls.

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

. Maak een kleine incisie in de huid met een chirugisch mesje, op de plaats waar men

het bloedvat wil aanprikken.

Prik het bloedvat aan met de metalen introductienaald (Fig.1).

. Plaats, om het inbrengen van een mini-voerdraad met veer te vergemakkelijken, de
voerdraadstrekker op het aanzetstuk van de metalen introductienaald. Schuif de
gekozen flexibele tip van de mini-voerdraad door de metalen introductienaald in het
bloedvat (Fig.2).

Trek de voerdraad niet terug doorheen de naald omdat
hierdoor het oppervlak van de voerdraad kan beschadigd
worden. Wanneer men weerstand ondervindt, zoek dan eerst
de oorzaak van de weerstand vooraleer de mini-voerdraad nog
verder te schuiven of terug te trekken.

. Trek de metalen introductienaald terug over de mini-voerdraad.

Verwijder de metalen introductienaald veilig na gebruik om
infectierisico te vermijden.

. Verbind een spoelleiding met de 3-wegkraan van de inbrenghuls. Vul de inbrenghuls
volledig met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om te ontluchten.
Voor de producten met “M Coat™”, bevochtig ook de oppervlakte van de
inbrenghuls met gehepariniseerde zoutoplossing.

Draai de 3-wegkraan niet over een hoek van meer dan 180°.
De kraan kan vervormen of loskomen end dit kan leiden tot het
lekken van bloed of het kan de toegangsweg voor het
geneesmiddel afsluiten.

. Bevochtig de dilatator door gebruik te maken van een spuit gevuld met een

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Breng de dilatator volledig in de inbrenghuls. Het vrouwelijk aanzetstuk van de

inbrenghuls sluit volledig aan op het mannelijke aanzetstuk van de dilatator, en

wordt op zijn plaats gehouden door een grip-systeem (Fig. 3).

+ De dilatator moet in het midden van de éénrichtingsklep ingevoerd worden.

Een geforceerde dilatatorinsertie die het midden van de klep mist, kan

beschadiging van de klep veroorzaken en zo een bloedlek tot gevolg hebben.

+ Druk het aanzetstuk van de dilatator goed vast op het aanzetstuk van de
inbrenghuls. Wanneer de dilatator niet goed vast zit op het aanzetstuk van de
inbrenghuls, zal alleen de inbrenghuls voortgeschoven worden in het bloedvat en
kan de tip van de inbrenghuls het bloedvat beschadigen.

+ Voor de “M Coat™” producten, gebruik deze in een bevochtigde toestand.
Wanneer het oppervlak opgedroogd is, moet het voor gebruik terug bevochtigd
worden.

. Schuif de dilatator samen met de inbrenghuls over de mini-voerdraad in het

bloedvat (Fig. 4).

Maak de dilatator los van de inbrenghuls door het aanzetstuk van de dilatator naar

onder te buigen (Fig. 5).

10. Verwijder langzaam dilatator en mini-voerdraad, terwijl de inbrenghuls in het
bloedvat blijft zitten (Fig. 6).

Wanneer een injectie of een bloedstaalname nodig zijn,
verwijder dan de mini-voerdraad en gebruik het aanzetstuk
van de dilatator als injectiepoort vooraleer de dilatator te
verwijderen. Verwijder de dilatator langzaam uit de
inbrenghuls. Bij een te bruusk verwijderen van de dilatator, is
het mogelijk dat de éénrichtingsklep van de inbrenghuls zich
niet volledig sluit waardoor bloedlekkage ontstaat. Wanneer dit
gebeurt, schuif dan onmiddellijk de dilatator terug en probeer
hem opnieuw langzaam te verwijderen. Nadat de dilatator en
de mini-voerdraad verwijderd zijn, wees dan voorzichtig met
het voortbewegen van de inbrenghuls. Dit kan beschadiging
van het bloedvat veroorzaken.

11. De catheter moet in het midden van de éénrichtingsklep ingevoerd worden.

12. Schuif de catheter via de inbrenghuls in het bloedvat naar de gewenste plaats
(Fig.7). Bij het wisselen van catheter, verwijder de gebruikte catheter en herhaal
stap 12 met de nieuwe catheter. Het zijslangetje kan gebruikt worden als continu
infusiepunt door een infusie-set met de 3-wegkraan te verbinden (Fig. 9).

__OPGELET

« Vooraleer een catheter te verwijderen of te introduceren door de inbrenghuls moet
men bloed aspireren via de 3-wegkraan om het fibrine dat zich mogelijk heeft
opgestapeld in of op de tip van de inbrenghuls te verwijderen (Fig. 8).

+ Wees voorzichtig bij het snel aspireren met een spuit. Dit kan leiden tot het
aanzuigen van lucht via de klep.

+ Wanneer weefsel in de buurt van de inbrenghuls wordt aangeprikt, gehecht of
ingesneden, zorg er dan voor dat de inbrenghuls niet wordt beschadigd. Klem of
bind de inbrenghuls nooit af.

13. Wanneer een catheter wordt geintroduceerd, gemanipuleerd of teruggetrokken,
zorg er dan voor dat de inbrenghuls steeds op zijn plaats blijft. Wanneer men de
inbrenghuls tijdelijk wenst vast te hechten, gebruik dan het daarvoor voorziene oog.
[ OPGELET ] Letop dat de inbrenghuls door het chirugisch garen niet wordt

dicht gesnoerd.

14. Wanneer de procedure is afgelopen, verwijder dan eerst de catheter en daarna pas
de inbrenghuls.

‘ VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN ‘

Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren. Vermijd direct
zonlicht.

w N

~

o

o

~N

o

©

3. Przed wprowadzeniem mini prowadnika z oplotem metalowym nalezy umiesci¢
urzadzenie wprowadzajace w prowadniku przy nasadce metalicznej igty
wprowadzajacej, by utatwi¢ proces wprowadzania. Nalezy wprowadzi¢ wybrany
elastyczny koniec prowadnika do naczynia przez metaliczng igte wprowadzajaca
(Rys. 2).

Nie nalezy wycofywa¢ prowadnicy przez kaniule, gdyz moze
dojs¢ do oderwania sig prowadnika. W razie napotkania oporu
nie nalezy popycha¢ ani cofa¢ mini prowadnika, dopoki nie
zostanie stwierdzona przyczyna oporu.

4. Podczas usuwania nalezy przeprowadzi¢ metaliczna igte wprowadzajaca nad mini
prowadnikiem.

Nalezy zutylizowa¢ metaliczna igle wprowadzajaca z
zachowaniem zasad bezpieczenstwa, uwazajac, by nie
dopusci¢ do zakazenia.

5. Potaczy¢ przewod przeptukujacy z kranikiem tréjdroznym koszulki. Wypetni¢
catkowicie koszulkg roztworem soli fizjologicznej z heparyna, usuwajac tym samym
powietrze. Przy produktach z ,M Coat™”, nawilz réwniez powierzchnie ostonki
heparynizowanym roztworem solnym.

Nie nalezy obracaé tréjdroznego kraniku o wigcej niz 180
stopni. Moze on utozyc¢ sie w ztej pozycji, odpasc,
spowodowag uptyw krwi lub zablokowa¢ droge lekowi.

6. Wypetnic rozszerzadto roztworem soli fizjologicznej z heparyna uzywajac
strzykawki.

7. Umiescic¢ cate naczynie rozszerzadta w koszulce. Nasadka zeriska koszulki
naczyniowej ma zostac¢ potgczona z nasadka meska rozszerzadta. Nasadki
zatrzasnac za pomoca zacisku (Rys. 3).

+ Umiesci¢ rozszerzadto w $rodku zaworu koszulki naczyniowej. Wymuszone
umieszczenie rozszerzadta poza $rodkiem zaworu moze spowodowac jego
uszkodzenie, ktore zakonczy sie wyciekiem krwi.

+ Doktadnie zatrzasna¢ nasadke rozszerzadta w nasadce koszulki naczyniowej.
Jezeli nasadka rozszerzadta nie zostanie zatrzasnieta w nasadce koszulki
naczyniowej, to do naczynia wejdzie tylko koszulka, ktdrej koncowka moze
uszkodzi¢ naczynie krwionosne.

+ Przy produktach z ,M Coat™”, uzywaj w stanie nawilzonym. Jesli powierzchnia
jest wyschnieta, nalezy nawilzy¢ ja ponownie.

. Wprowadzi¢ rozszerzadto razem z koszulka naczyniowa przez mini prowadnik do

naczynia krwiono$nego (Rys. 4).

. “Odpia¢” nasadke rozszerzadta od nasadki koszulki naczyniowej zaginajac ja do

dotu. (Rys. 5).

. Powoli usuna¢ rozszerzadto i mini prowadnik pozostawiajac zewnetrzna koszulke w

naczyniu (Rys. 6).
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Jezeli na tym etapie konieczne jest wstrzykniecie lub pobranie
prébek to nalezy usuna¢ mini prowadnik i przed usunigciem
nasadki rozszerzadta nalezy wykorzystac jq jako port do
wstrzyknigcia. Rozszerzadto nalezy usuwac powoli z
zewnetrznej koszulki naczyniowej. Nagte wyciagniecie
rozszerzadta moze spowodowac niepetne zamknigcie zaworu
jednokierunkowego, co spowoduje przeptyw krwi przez zawor.
Jezeli tak sie stanie, nalezy umiesci¢ rozszerzadto na nowo w
koszulce i powoli usuna¢ je ponownie. Po usunieciu
rozszerzadta i mini prowadnika nalezy zachowac ostrozno$¢
przy przesuwaniu koszulki naczyniowej do przodu, gdyz moze
to uszkodzi¢ naczynie krwiono$ne.

11. Umiesci¢ cewnik w $rodku zaworu koszulki naczyniowe;.

12. Cewnik nalezy wprowadzi¢ przez koszulkg do naczynia oraz ustawi¢ w pozadanym
miejscu. (Rys. 7). Wymieniajac cewniki nalezy usuna¢ zuzyty cewnik i powtorzy¢
czynno$ci opisane w punkcie 12. Przewdd przeptukujacy moze by¢ tez
wykorzystany jako state miejsce infuzji poprzez potaczenie go z trojdroznym
kranikiem (Rys. 9).

+ Przed usunigciem lub wprowadzeniem cewnika poprzez koszulke naczyniowa
nalezy zassac krew z kranika tréjdroznego, aby usunag¢ ztogi fibryny, ktére mogty
sie zebra¢ w koszulce lub na jej koficu (Rys. 8).
+ Nalezy wystrzegac si¢ szybkiej aspiracji przez strzykawke. Moze to spowodowac
zaciagniecie powietrza przez zawor.
+ Podczas punkcji, zszywania lub nacinania tkanki w poblizu koszulki nie wolno
uszkodzi¢ koszulki. Nie naktada¢ zacisku na koszulke ani nie zwigzywac nicia.
13. Koszulke naczyniowa nalezy zawsze przytrzymywaé w miejscu w trakcie
wprowadzania, ustawiania czy usuwania cewnika. Aby chwilowo zaszy¢ koszulke
naczyniowa (dla ciagtego dostepu) nalezy uzy¢ oczka na ni¢ chirurgiczna.
Nie umieszczac nici chirurgicznej na przewodach koszulki
naczyniowej poniewaz moze to ograniczy¢ dostep do /
przeptyw przez koszulke.
14. Po zakoriczeniu zaplanowanej procedury usuna¢ cewnik a nastepnie koszulke.

[ POUCZENIE ODNOSNIE PRZECHOWYWANIA |

Nie przechowywa¢ w ekstremalnych temperaturach i wilgotnosci. Unika¢
bezposredniego $wiatta stonecznego.

MAGYAR / HUNGARIAN

rorocus’ INTRODUCER I Bevezet6 szett (Fém punkeiés tiivel)

[ LEIRAS / RENDELTETES |

ARADIFOCUS INTRODUCER |l rendszer (fém punkcids tlivel) az alabbiakbol &ll:
bevezetd (hiively és tagito), mini fém vezetddrot, fém punkcids td, valamint egy
vezetédrot behelyezé. Az ,M Coat™” jelzéssel ellatott termékeknél a bevezetd hiively
felszinén a kizarolag a Terumo cégtdl elérhetd hidrofil bevonat talalhaté. Ha a bevezet6
hiively fellilete nedves, akkor igen sikossa valik, és a strlodasi egyitthaté nagyban
lecsokken. A bevezetd rendszer angiogréafias, elektroda, ballon-, vagy ehhez hasonlé
katéftejqek perkutan technikavala radialis artériaba torténd bevezetésének elésegitésére
szolgal.

< RESZELEMEK ISMERTETESE >

A rendszert alkotd komponenseket illetéen kérjik, tanulmanyozza a termék cimkéjét! Az
0Osszes érpalyaba vezetheté komponens rontgensugar-elnyeld tulajdonsagu

(radiopaque).

Vezetbhively : Tartalmaz egy egyutas szelepet és egy oldalcsével
Osszekotott harom-allasu zarécsapot. A vezetdhivelyt
azonos, vagy legfeljebb két Fr mérettel kisebb katéterrel
lehet egyiitt alkalmazni az egyutas szelepen keresztiil
torténd vérszivargas nélkil. Ezt az erésen hajlékony
vezetShiivelyt ugy alakitottak ki, hogy bevezetéskor
ellenalljon a megtoretésnek.

Dilatator : A dilatator pontos illeszkedése a vezetéhivelyben lehetové
teszi, hogy a dilatétor és a vezetdhively egyszerre
mozogjon.

Mini fém vezet6drot

Fecskend®d : 2,5 ml-es fecskendd

Punkcios ti : Fém punkcios ti

Vezetddrot bevezetését segité eszkoz

[ ELLENJAVALLATOK |

A szakma szabalyainak megfeleld klinikai gyakorlat esetén artérias diagnosztikus és/vagy
intervencionalis beavatkozasok végzésekor nincsenek a standard ellenjavallatokon kivilli
kontraindikaciok.
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[ KOMPLIKACIOK

Alehetséges szovodmények kozé tartoznak a teljesség igénye nélkiil: vazospazmus, vérzés,
infekcio, szoveti trauma, érfal perforacio, légembalia, pszeudoaneurizma képzédés,
hematoma, thrombus képzédés.

[ FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK

FIGYELMEZTETESEK

* Ne hasznéljon miianyag vezetédrotot fém punkciés tivel! Ha a miianyag drétot
Vi lizza a fém punkcios tiin, vagy a punkcios tiit eléretolja a miianyag
droton, akkor a miianyag rész lenyirodhat, ami a levalt részecskék eltavolitasat
teheti sziikségessé.

* Alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldészerek hasznalatat keriilni kell,
mivel ezek karos hatassal lehetnek a b t6 hiively felszinére.

* Alkalmazzon a beteg szamara feleld antik lans kezelést!

* Ne médositsa a mini vezetédrot hegyének alakjat!

* A mini vezetddrétot az érfal sériilését elkeriilendd lassan és évatosan iranyitsa,
mindekozben képerdsitével kisérje figyelemmel a drot hegyének helyzetét és
mozgasat.

OVINTEZKEDESEK

* Felhasznalas el6tt tekintse at az eszkdzzel egyiitt hasznalni kivant gyogyszerek és
egyéb eszkdzok hasznalati atmutatojaban leirtakat!

* Ezt a bevezet6 szettet kizarolag gyakorlott orvos alkalmazhatja, képergsité kontroll
mellett.

* A termek etilén-oxid gazzal sterilizalt. Az eszkdz egyszer hasznalatos, ismételt
hasznalata, resterilizaciéja nem megengedett! Ismételt felhasznalasra valo
el6készitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat,
biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a termék sériilt, vagy szennyezdott!

* A csomagolas felnyitasa utan a terméket azonnal fel kell hasznalni.

* Afertdzésveszély elkerilése érdekében a felhasznalast kvetéen biztonsagos modon
kezelje hulladékkén

* Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a vezet6hiively és a dilatator mérete (Fr.)
megfelel a bevezetd ér és az alkalmazandoé rendszer méretének.

* A bérmetszéstél kezdve a vezetGhively eltavolitasaig a teljes eljarast az aszepszis
szabalyainak betartasaval kell végezni.

* A szettben talalhatd mini fém vezet6drot csak a bevezetd hiively behelyezéséhez
hasznalhato. Barmely mas célbdl valé felhasznalas a drot sériilését és/vagy részeinek
levéalasat eredményezheti, amit ebben az esetben el kell tavolitani az érpalyabol.

* Kontrasztanyag oldalcs6von keresztilli bejuttatashoz ne alkalmazzon gépi
befecskendezést.

* Ne fecskendezzen be az oldalcsévon keresztiil folyadékot, pl. kontrasztanyagot, vagy
heparinnal kezelt séoldatot, amikor a hiivelyben valamilyen eszkdz, pl. dilatétor, vagy
katéter talalhato.

* Ne injektaljon olaj tartalmu gyogyszereket, mint példaul lipid emulzio, ricinusolajat,
feliilet aktiv anyagot vagy oldészert (példaul alkoholt) az oldalcsovon keresztiil, mivel
ez a zarocsap repedését okozhatja.

* Legyen 6vatos, nehogy olloval vagy késsel elvagja az oldalcsovet, illetve ne sértse azt
meg, amikor csipesszel fogja.

* Ne huzza, nyomja, vagy hajlitsa meg nagy erével az oldalcsovet és a zarocsapot.

* Amianyag kanilt és/vagy az oldalcsovet ne szoritsa dssze csipesszel, mivel ez
karcolasokat idézhet el6. Ugyelni kell arra, hogy csipesszel vagy éles eszkozokkel ne
sértse meg a mianyag kanilt.

* A vezetShivelyt/tagitot ne karcolja meg tiiheggyel, vagoszerszammal vagy mas éles
eszkozzel.

* A hiively szelepén keresztil torténd bevezetéskor ne hajlitsa meg a vezetddrotot és/
vagy a katétert.

[ HASZNALATI UTASITAS

- Sebészi szikével végezzen kisméretli bérmetszést a punkcié helyén.

- Helyezze be a fém punkcios tiit az érbe (1. abra).

- Miel6tt behelyezné a mini fém vezetédrotot, a konny(i behelyezés érdekében allitsa
a vezetd behelyez6t a fém punkcios tii csatlakozojaba. Helyezze be a mini
vezetddrot flexibilis végét az érbe a fém punkcios tlin keresztil (2. abra).

Ne hiizza vissza a vezetédrotot a kanilén t, mivel ez a
vezetddrot elnyirédasahoz vezethet. Amennyiben ellenallast
érez, ne tolja vagy huzza tovabb a mini vezetddrétot, amig az
ellenallas okat ki nem deritette.

- Tavolitsa el a fém punkcids tlit a mini vezetddroton keresztiil.

Afert6zések elkeriilése érdekében a hasznalatot kdvetden
biztonsagosan kezelje a fém punkciés tit hulladékként.

- Csatlakoztasson egy 6blitécsévet a bevezetd hiively harom-allast zérécsapjahoz.
Teljesen toltse fel a vezetéhiively-rendszert heparinos séoldattal, eltavolitva ezzel a
levegét. A hidrofil bevonatt ,M Coat™” termékeknél a bevezeté hiively feliiletét is
meg kell nedvesiteni heparinos séoldattal.

Ne forgassa el a harom-allasu zarécsapot tobb, mint 180 fokkal.
Ez a zérocsap levalasat vagy helytelen zarodasat okozhatja,
ami vérszivargashoz vezethet, vagy elzérhatja a gydgyszer utjat.

6. A fecskend hasznalataval blitse at a dilatatort heparinos séoldattal.

7.A dilatatort helyezze be teljesen a vezetShiivelybe. A vezetShiively anya-
csatlakozoja a dilatator apa-csatlakozéjahoz csatlakozik, és rakattintasakor erésen
rogziil (3. abra).

+ Helyezze be a dilatatort a vezetShiively szelepének kézponti részébe. A dilatator
erbltetett behelyezése, amely nem a szelep kdzponti részén keresztiil torténik,
megrongalhatja a szelepet, ami vérszivargést eredményezhet.

« A dilatator és a vezet6hiively csatlakozojat er6sen pattintsa 6ssze. Amennyiben a
dilatator csatlakozdja nem régziil megfelelden a vezetdhiively csatlakozojaban,
akkor csak a vezetohiively fog elérehaladni az érben, igy a hegye megsértheti az
eret.

+ A hidrofil bevonatu ,M Coat™" termékeket nedves allapotban hasznalja. Ha a
fellilet kiszarad, hasznalat el6tt ismét nedvesitse meg.

8. A mini vezetddroton keresztiil helyezze be egyiitt a dilatatort és a vezetéhiivelyt az

érpalyaba (4. abra).

9. “Oldja ki” a dilatator csatlakozojat a vezetéhiively csatlakozojabol a dilatator

csatlakozot lefelé pattintva (5. abra).

10. A vezetdhivelyt az érben hagyva lassan tavolitsa el a dilatatort s a mini

vezetédrotot (6. abra).

Amennyiben a beavatkozas ezen pontjan injekcié adasa vagy
vérvétel sziikséges, tavolitsa el a mini vezetddrotot és
hasznélja a dilatator csatlakozojat fecskendd
csatlakoztatasara, miel6tt eltavolitana a dilatétort. A dilatétort
lassan tavolitsa el a vezetéhiivelybdl. A dilatator gyors
visszahlzasa az egyallasu szelep elégtelen zarodasat
okozhatja, ami miatt a szelepen keresztiil vérszivargas johet
létre. Amennyiben ez megtorténik, helyezze vissza a dilatatort
a vezetdhivelybe, és tavolitsa el Ujra, ezuttal lassan. A
dilatator és a mini vezetddrot eltavolitasa utan legyen 6vatos a
vezetdhiively el6retolasaval, mivel ez az ér sériilését
okozhatja.

11. Helyezze be a katétert a vezetéhiively szelepének kozponti részébe.

12. Vezessen be egy katétert a vezetdhivelyen keresztiil az érbe, és tolja eldre a kivant

helyzetbe (7. &bra). Katéter cserénél tavolitsa el a hasznalt katétert, és ismételje

meg a 12. lépést. Az dblitdcsovet folyamatos infuziohoz is lehet hasznalni, infuzios
csovet csatlakoztatva a harom-allast zarécsapra (9. abra).

+ A katéter vezetdhtivelyen keresztiil torténd eltavolitasa vagy bevezetése elétt a
harom-allast zarocsapon keresztiil szivjon le vért, hogy eltavolitsa a
fibrinrégoket, amelyek lerakodhattak a vezetdhiivelyben vagy annak hegyén (8.
abra).
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[ ISPEJIMAS | ATSARGUMO PRIEMONES

ISPEJIMAI

» Nenaudokite plastikinés kreipi ios vielos su line jvedimo adata.
IStraukiant plastiking vielg per metaling jvedimo adata arba stumiant jvedimo
adata plastikine viela gali bati atpjauta plastiko dalis, kuria gali tekti pasalinti.

« Negalima naudoti spirito, antiseptinio tirpalo arba kity tirpikliy, nes jie gali
neigiamai paveikti movos pavirsiy.

« Taikykite pacientui atitinkama antik y terapija.

« Jokiu biidu nekeiskite mazosios kreipiamosios vielos formos.

« Létai ir atsargiai ipuliuokite mazaja kreipiamaja viela, kad
kraujagyslés sienelés, stebédami antgalio padétj ir judéjima fluoroskopu.

[ ATSARGUMO PRIEMONES |

* Prie§ naudodami perskaitykite su Siuo jrenginiu naudojamy vaisty ir jrenginiy,
instrukcijas.

* Su 8iuo rinkiniu naudodamas fluoroskopa turi dirbti iSmokytas gydytojas.

« Sis produktas buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo.
Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus
gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

+ Nenaudokite, jeigu jrenginio pakuoté arba produktas buvo sugadinti arba uztersti.

+ Saugiai iSmeskite vieng karta panaudoje, kad iSvengtuméte infekcijos pavojaus.

+ Naudokite iskart atidare produkto pakuote.

« Prie$ naudodami isitikinkite, kad movos (Fr) ir plétiklio dydis tinka kraujagyslei ir
naudojamai sistemai.

«Visa procedira - nuo odos praddrimo iki movos iStraukimo — turi bati atliekama
steriliai.

+ Siame rinkinyje esanti mazoji spiraling kreipiamoji viela yra skirta tik movai jvesti.
Naudojant ne pagal paskirtj viela gali biti sugadinta ir (arba) atsiskirti, todél ja gali tekti
padalinti i$ kraujagyslés.

+ Nenaudokite automatinio inzektoriaus kontrastinei terpei i$ Soninio vamzdelio leisti.

+ Kai movos viduje yra koks nors jtaisas (pvz., plétiklis arba kateteris), neisleiskite i$
Soninio vamzdelio jokio skyscio, tokio kaip kontrastiné medziaga arba heparino
tirpalas.

+ Neleiskite per Soninj vamzdelj vaisty, turin¢iy alyvos komponentu, tokiy kaip lipidy,
emulsija ar ricinos aliejus, didelio pavirsinio aktyvumo arba tirpdan¢iy medziagu, pvz.,
spirito. Dél to ant ¢iaupo gali atsirasti jskilimy.

+ Bikite atsargts, kad nepazeistuméte Soninio mégintuvélio, kai laikote ji Znyplémis, ir
nejpjaukite jo Zirklémis ir peiliais.

« Stipriai netraukite, nespauskite ir nelenkite Soninio vamzdelio ir €iaupo.

* Nespauskite plastikings kaniulés ir (arba) Soninio vamzdelio chirurginémis znyplémis.
Taip juos galima subraizyti. Zitrékite, kad neapgadintuméte plastikinés kaniulés
chirurginémis Znyplémis ar aStriais instrumentais.

« Nesubraizykite movos/plétiklio adatos galiuku, pjovimo instrumentu ar kitais astriais
instrumentais.

+ Nelenkite kreipiamosios vielos ir (arba) kateterio, kai kiSite juos per movos voztuva,

[ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS |
1. Chirurginiu peiliu padarykite nedidelj pjavj dario vietoje.

2. |statykite metaling jvedimo adata | kraujagysle (1 pav.).

3. Prie$ jvesdami mazoji spiraliné kreipiamoji viela, jstatykite kreipiamajj jvedikl {
metalinés {vedimo adatos jvore, kad bty lengviau jvesti. |stumkite pasirinktg
mazosios kreipiamosios vielos lankstyji gala per metaling jvedimo adata |
kraujagysle (2 pav.).

Neistraukite kreipiamosios vielos per kaniulg, nes gali bati
atpjautos kreipiamosios vielos dalys. Jeigu jauciate
pasiprie$inima, nestumkite ir netraukite mazosios
kreipiamosios vielos, kol nenustatysite pasipriesinimo
priezasties.

Istraukite metaling jvedimo adata per mazaja kreipiamaja viela.

Panaudoje saugodamiesi infekcijos saugiai pasalinkite
metaling jvedimo adata.

. Prijunkite plovimo linija prie jvediklio movos 3 atSaky ¢iaupo. Pripildykite movos

mazga heparinizuoto fiziologinio tirpalo, kad iSeity visas oras. Heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu sudrékinkite ir produkty su ,M Coat™* movos pavirsiy.

Nesukite trijy atSaky ¢iaupo didesniu nei 180 laipsniy kampu.

iaupas gali nusisukti arba iSslysti, todél gali iStekéti kraujas,
arba jis gali neleisti tekéti vaistams.

Svirkstu pripildykite plétiklj heparinizuoto fiziologinio tirpalo.

|statykite kraujagyslés plétiklj iki galo { mova. Movos lizdiné jvoré susijungia su

kistukine plétiklio jvore ir uZsifiksuoja griebtuvu (3 pav.).

+ |statykite plétikl{ { movos voZtuvo centra. Jéga stumiant plétiklj nepataikius |
voztuvo centra galima sugadinti voZtuva, todél gali pratekéti kraujas.

+ Gerai uzfiksuokite plétiklio jvore movos jvoréje. Jeigu plétiklio {voré neuzfiksuota
movos jvoréje, | kraujagysle bus jstumta tik mova, ir movos antgalis gali pazeisti
kraujagysle.

+ Produktus su ,M Coat™* naudokite drégnus. Jeigu pavirSius isdzivo, prie$
naudodami suslapinkite.

. |veskite plétikli ir mova kartu per mazaja kreipiamaja viela | kraujagysle (4 pav.).

. ,Atrakinkite" plétiklio {vore nuo movos jvorés palenkdami plétiklio jvore Zemyn (5
pav.).

»
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10. Létai iSimkite plétikl ir mazaja kreipiamaja viela, palikdami iSoring mova,
kraujagysléje (6 pav.).

Jeigu tuo metu reikia atlikti injekcija arba paimti méginj,

isimkite mazaja kreipiamaja viela ir pries iSimdami plétiklio
{vore naudokite ja kaip injekcijos prievada.

Létai istraukite plétiklj i$ iSorinés movos. Greitai iStraukiant
plétikl{ gali nevisiskai uZsidaryti 1 krypties voztuvas, todél
kraujas tekés per voztuva. Jeigu taip atsitinka, vél jstatykite
plétikl{ { mova ir dar kartg |étai iSimkite. I5éme plétiklj ir mazajg
kreipiamajaq viela, bikite atsargts stumdami mova, Galite
pazeisti kraujagysle.

11. |statykite kateterj { movos voZztuvo centra.

12. |veskite kateter per mova | kraujagysle ir stumkite j reikiama vieta (7 pav.). Keisdami
kateterius iSimkite naudota kateterf ir kartokite 12 veiksma. Plovimo linija galima
naudoti ir kaip nuolating infuzijos vieta prijungus infuzijos linijg prie 3 atsaky ciaupo
(9 pav.).

+ Pries iSimdami arba jvesdami kateterj per mova, jsiurbkite kraujo i$ 3 atSaky,
Ciaupo ir pasalinkite visas fibrino liekanas, kurios galéjo susikaupti movos
antgalyje arba ant jo (8 pav.).

+ Bukite atsargs, kad per greitai nesiurbtuméte Svirk$tu. Taip galite per voztuvag
traukti oro.

+ Durdami, siddami arba pjaudami audinius $alia movos saugokités, kad jos
nepazeistuméte. Neuzdékite gnybto ant movos ir neuzspauskite jos sidlu.

13. [vesdami, manipuliuodami arba iStraukdami kateteri i§ movos visada ja prilaikykite.
Norédami laikinai prisiti mova (pakartotinei prieigai) naudokite sidliy aseles.
Nesitkite movos vamzdelio, nes tai gali riboti prieiga / srauta,

per mova.

14. Kai baigsite numatyta procedira, iSimkite kateteri, paskui mova.

[ PERSPEJIMAS DEL LAIKYMO SALYGY |

Nelaikykite esant itin aukstai ar Zemai temperatarai ir drégmei. Venkite tiesioginiy
saulés spinduliy.
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+ Afecskendével torténd leszivast, vatosan végezze. Ha tdl gyorsan torténik,
levegd szivodhat be a szelepen keresztil.

« A vezetdhively kdzelében torténd szoveti punkciot, varrat behelyezést vagy
bemetszést dvatosan végezze, nehogy megsértse a vezetdhivelyt. A
vezetéhiivelyt ne szoritsa le érfogdval, és ne kdsse le fonallal.

13. Katéter vezetdhiivelybe torténd bevezetésekor, iranyitasakor vagy abbdl vald
visszahuzaskor a vezetohiivelyt mindig tartsa egy helyben. A vezetohiively
ideiglenes varrattal torténd rogzitéséhez (a folyamatos hozzaférés érdekében)
hasznalja a varratgydr(t.

Ne helyezzen el varratot a vezet8hiively csévén, mivel ez
korlatozhatja a hozzaférést, illetve az aramlast a
vezetéhlvelyen keresztiil.

14. Ha a kivant beavatkozast végrehajtotta, tavolitsa el a katétert, majd a vezetohiivelyt.

[ ATAROLASRA VONATKOZO UTASITASOK |

Ne tarolja a terméket szélséséges homérsékleten és paratartalmon! Ovja a kozvetlen
napfénytol!

CESKY / CZEC

saniFocus” INTRODUCER 11 zavadéé (s kovovou vstupni jehlou)

[ POPIS/OZNACENI \

RADIOFOCUS INTRODUCER Il (s kovovou vstupni jehlou) se sklada ze zavadéce
(zavadéce a dilatator), flexibilniho mini vodiciho dratu, kovové vstupni jehly a vodiciho
zavadéce. Produkty s oznacenim “M Coat™” maji exkluzivni hydrofilni potah
spolecnosti Terumo Corporation na povrchu pochvy. KdyZ je povrch pochvy mokry,
stava se velmi kluzkym a koeficient tfeni je vyrazné snizen. Zavadéc je urcen k
perkutannimu zavedeni do radialni artérie pro usnadnéni zavadéni angiografickych,
elektrodovych, balénkovych nebo podobnych katétrd.

<POPIS SOUCASTI>

Nalezité soucasti systému viz etiketa na vyrobku.

Veskeré soucasti, které pfichazi do krevniho fecisté, jsou rentgenkontrastni.

Zavadéc : Zahrnuje jednocestnou chloperi a trojcestny kohout spojeny s
postranni trubici. Zavadéc Ize pouzit s katétrem stejné nebo
az 0 2 Fr. mensi velikosti bez prasaku krve na jednocestné
chlopni. Tento vysoce flexibilni zavadéc je konstruovan tak,
aby zamezil krvéaceni.

Dilatator : Presné umisténi dilatatoru v zavadéci umoziiuje soubézny
pohyb dilatatorem i zavadécem.

Flexibilni mini vodici drat

Stfikacka : 2,5ml stfikacka

Pfistupova jehla : Kovova vstupni jehla

Zavadéc vodice

[ KONTRAINDIKACE |

Nejsou znamy zadné dalsi kontraindikace standardnich kontraindikaci, s ohledem na

provadéni spravné klinické praxe, pro provadéni arterialnich diagnostickych a/nebo

intervencnich postupu.

[ KOMPLIKACE |

K 'moznym komplikacim patfi mimo jiné: vasospasmus, krvaceni, infekce, poranéni tkani,

perforace cévni stény, vzduchové embolie, tvorba pseudo aneurysmatu, hematomu, tvorbu

trombu.

[ VAROVANI/UPOZORNENI |

VAROVANI

* S kovovou vstupni jehlou nepouzivejte plastovy vodici drat. Vytahovani
plastového dratu pres kovovou vstupni jehlu nebo zavadéni vstupni jehly pres
plastovy drat muze zpUsobit profiznuti pl é Casti, a nutnost vytazeni.

*Nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ¢i jina rozpoustédIa, protoze mohou
nezadoucim zptisobem poskodit povrch sheatu.

« Pacientovi podavejte pouze prislu$ antik laéni terapii.
* Neméiite tvar konce mini vodiciho dratu.
*Manipulujte s malym zavadécim dratem pomalu a peclivé za monitorovani

poloﬁyjeho $picky a pohybu fluoroskopii, aby nedoslo k poskozeni cévni stény.

UPOZORNENI

+ Pred pouzitim ovéfte navody na pouZiti Iéku a pfistrojt, které budou pouzivany spolu s
pristrojem.

+ Tuto sadu smi pouzivat pouze zkuSeny |ékaF pod fluoroskopii.

« Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti.
Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mize
kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

+ Nepouzivejte, pokud obal nebo samotny produkt byl poskozen nebo uSpinén.

+ Pouzijte bezprostfedné po otevieni obalu.

+ Po jednorazovém pouziti bezpecné zlikvidujte, aby bylo zabranéno riziku infekce.

+ Pred pouzitim se ujistéte, ze velikost zavadéce (Fr.) a dilatatoru jsou vhodné pro
pristup do cévy a pro systém, ktery bude pouzit.

« Cely vykon od rozfiznuti kiize do odstranéni zavadéce musi byt proveden asepticky.

+ Flexibilni mini vodici drat drat v této soupravé je uréen k pouziti pouze pfi zavadéni
pouzdra. Pouziti k jinému i¢elu mize zplsobit poskozeni nebo oddéleni dratu, ktery
musi byt poté z cévy odstranén.

+ K vstfiknuti kontrastni latky z postranni trubice nepouzivejte injekéni davkovac.

« K proplachu pfes postranni hadicku nepouzivejte kapaliny, jako je kontrastni latka
nebo fyziologicky roztok s heparinem, pokud je dilatator nebo katétr uvniti pochvy.

« Pfes postranni hadi¢ku neaplikujte injekce s olejovymi komponenty, jako napf lipidové
emulze, ricinovy olej, sty¢ny aktivni Cinitel, nebo rozpoustédlem, jako napf alkohol.
Podani téchto latek mize zptsobit popraskani uzaviraciho kohoutu.

« Davejte pozor, abyste pfi drzeni bo¢ni hadicky pinzetou, tuto hadic¢ku neposkodili
nizkami.

« Za postranni hadicku a uzaviraci kohout nadmérné netahejte, netlacte na né nebo je
neoh'beg'te. . . .

« Nesvirejte umélohmotnou kanylu a/nebo postranni hadicku klestémi. Mohlo by dojit k
poskrabani. Vénujte pozornost tomu, aby nedo$lo k poskozeni plastové kanyly
klestémi nebo ostrymi hranami nastrojl.

+ Zabranite poskrabani zavadéce a dilatatoru hrotem jehly, feznymi nastroji nebo
jinymi nastroji s bfitem.

+ Nenaklanéjte vodic ¢i katétr pfi zavadéni pres ventil zavadéce.

[ [NAVOD K POUZITI |
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. Provedte skalpelem maly koZni fez v misté vpichu.
. Kovovou vstupni jehlu zavedte do cévy (obr. 1).
. Pfed zavedenim flexibilniho mini vodice, nasadte vodici zavadéc na hrdlo kovové

vodici jehly. Vybrany flexibilni konec mini vodiciho dratu zavedte pres kovovou
vstupni jehlu do cévy (obr. 2).

POZOR Vodici drét nevytahujte pfes kanylu, protoze maze dojit k
profiznuti vodiciho dratu. Setkate-li se s odporem,
nepokracujte ani nevyjimejte maly zavadéci drat, dokud neni
zjisténa pficina odporu.

Kovovou vstupni jehlu vytahnéte pfes mini vodici drat.

POZOR Kovovou vstupni jehlu bezpecné zlikvidujte, abyste zabranili

infekei.

. Pripojte proplachovaci hadi¢ku k trojcestnému kohoutu na pochvé zavadéce.

Komplex zavadéce cely napliite heparinizovanym fyziologickym roztokema
odstraiite veskery vzduch. Povrch pochvy u produkti s oznacenim “M Coat™”
navlhcete také heparinizovanym roztokem.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

naorocus” INTRODUCER 11 Uvajalo (s kovinsko vstopno iglo)

[ OPIS | OZNACITEV |

RADIFOCUS INTRODUCER |l (s kovinsko vbodno iglo) sestoji iz vodila (tulec in
dilatator), vzmetne mini vodilne Zice, kovinske vbodne igle in uvajalnika vodilne Zice.
Izdelki z “M Coat™" imajo na povrsini tulca ekskluzivno hidrofilno previeko podjetja
Terumo Corporation. Ko je povrsina tulca mokra, postane zelo spolzka in koli¢nik trenja
se mocno zmanj$a. Vodilo je namenjeno perkutani vstavitvi v radialno arterijo za olaj$anje
vstavitve angiografskih, elektrodnih, balonskih ali podobnih katetrov.

< OPIS KOMPONENTE >

Za ustrezne komponente sistema si oglejte oznako izdelka.

Vse komponente, ki se jih vstavi v krvno Zilo, so radioneprepustne.

Tulec: Vkljucuje enosmerni ventil in 3-potni petelincek, priklju¢ena
s stransko cevko. Tulec lahko uporabljate s katetrom iste Fr.
velikosti ali katetrom, ki je do dve Fr. velikosti manjsi, ne da
bi kri iztekala pri enosmernem ventilu. Ta izredno upogljiv
tulec je zasnovan tako, da preprecuje prepogibanje.

Dilatator : Natanéno prileganije dilatatorja v tulec omogo¢a so¢asno
gibanje dilatatorja in tulca.

Vzmetna mini vodilna Zica

Brizgalka : 2,5-mililitrska brizgalka

Vbodnaigla : Kovinska vbodna igla

Uvajalnik vodilne Zice

[ KONTRAINDIKACIJE |

Ni dodatnih kontraindikacij na standardne kontraindikacije, upostevajte dobro klinicno
prakso za izvedbo arterijske diagnostike in/ali interventnih procedur.

[ ZAPLETI |

Potencialni zapleti vkljucujejo, a niso omejeni na: Zilne krce, krvavitev, okuzbo, poskodbe
tkiva, predrtje Zilne stene, zratno embolijo, tvorbo pseudo anevrizme, hematom, tvorbo
strdkov.

‘ OPOZORILO / PREVIDNOSTNI UKREPI ‘

OPOZORILA

* Ne uporabljajte plasti¢ne vodilne Zice s kovinsko vbodno iglo. Zaradi izvlacenja
plasti¢ne Zice skozi kovinsko vbodno iglo ali pomikanja vbodne igle naprej
preko plasticne Zice se lahko plasticni del olupi in ga bo morda treba odstraniti.

« lzogibati se morate uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil, ker
lahko neugodno vplivajo na povrsino tulca.

« Pri bolniku opravite ustrezno terapijo s sredstvom proti strjevanju krvi.

* Ne preoblikujte konice mini vodilne Zice.

* Mini vodilno Zico uvajajte pocasi in previdno, da ne poskodujete stene Zile,
medtem pa spremljajte polozaj in pomikanje konice pod presvetlitvijo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Pred uporabo preberite navodila za uporabo zdravil in pripomockov, ki jih boste
uporabljali s to pripravo.

+ Ta komplet mora uporabljati usposobljen zdravnik pod presvetlitvijo.

+ Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno
uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje
lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

+ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali sam izdelek poskodovan ali umazan.

+ Uporabite takoj po odprtju embalaze enote.

+ Po enkratni uporabi izdelek varno odstranite, da preprecite tveganje okuzbe.

+ Pred uporabo preverite, ali je velikost tulca (Fr.) in dilatatorja ustrezna za dostopno Zilo
in sistem, ki ga nameravate uporabiti.

+ Celoten postopek od reza koze do odstranitve tulca je treba opraviti asepticno.

+Vzmetna mini vodilna Zica v tem kompletu je namenjena le vstavitvi tulca. Zaradi
uporabe v katerekoli druge namene lahko pride do po$kodbe in/ali loCitve Zice, ki jo bo
morda treba odstraniti iz Zile.

+ Ne uporabljajte avtomatskega injektorja za vbrizgavanje kontrastnega sredstva iz
stranske cevke.

+ Ne vbrizgavaite tekocin kot je kontrastno sredstvo ali heparinizirane solne raztopine iz
stranske cevke kadar je v tulcu naprava kot sta dilatator ali kateter.

+ Ne vbrizgavajte zdravil z oljnimi komponentami, kot je lipidna emulzija, ricinusovo olje,
medpovrsinsko aktivno sredstvo ali solubilizacijsko sredstvo, kot je alkohol, skozi
stransko cevko. Lahko pride do razpok na zapornem ventilu.

+ Pazite, da ne prerezete stranske cevke, ko jo drZite s kleS¢ami, ali da je ne prerezete s
$Skarjami in nozi.

« Stranske cevke in petelincka ne vlecite, potiskajte ali upogibajte prevec.

+ Plasti¢ne kanile in/ali stranske cevke ne prijemajte s kleS¢ami. Lahko nastanejo
praske. Pazite, da ne boste poskodovali plasticne kanile s kleS¢ami ali pripomocki z
ostrim robom.

+ Tulca/dilatator ne opraskajte s konico igle, pripomockom za rezanje ali drugimi oglatimi
pripomocki.

+ Ne nagibajte vodilne Zice in/ali katetra med vstavljanjem prek ventila v tulec.

NAVODILA ZA UPORABO ‘

1. S skalpelom naredite majhen rez v kozo na vbodnem mestu.

2.V Zilo vstavite kovinsko vbodno iglo (slika 1).

3. Pred vstavitvijo vzmetne mini vodilne Zice namestite uvajalnik vodilne Zice na
spojko kovinske vbodne igle za laZje vstavljanje. Vstavite izbrani upogljivi konec
mini vodilne Zice skozi kovinsko vbodno iglo v Zilo (slika 2).

Vodilne Zice ne vlecite nazaj skozi kanilo, ker se lahko olupi.
Ce zacutite upor, mini vodilne Zice ne potiskajte ali vlecite
nazaj, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

4. Odstranite kovinsko vbodno iglo preko mini vodilne Zice.

Kovinsko vbodno iglo po uporabi varno odstranite in pazite, da
ne pride do okuzbe.

5. Prikljucite vod za izpiranje na 3-potni petelincek vodila. Sestav vodila povsem
napolnite s heparinizirano fiziolo$ko raztopino, da odstranite ves zrak. Priizdelkih z
“M Coat™" prav tako navlazite povrsino vodila s heparinizirano fiziolo$ko raztopino.
Tripotnega petelincka ne obrnite za ve¢ kot 180 stopinj. Lahko

se zamakne ali sname in povzro¢i iztekanje krvi ali zapre pot
za zdravilo.

6. S pomocjo brizgalke napolnite dilatator s heparinizirano fiziolosko raztopino.

7. Dilatator Zile povsem vstavite v tulec. Zensko spojko tulca prikljucite na mosko
spojko dilatatorja, nato pa ju s stiskom pritrdite (slika 3).

+ Dilatator vstavite v sredino ventila tulca. Zaradi vstavitve dilatatorja na silo in
zgreSitve sredine ventila lahko pride do poSkodbe ventila, posledica ¢esar je
iztekanje krvi.

+ Spojko dilatatorja évrsto zaklenite v spojko tulca. Ce spojka dilatatorja ni
zaklenjena v spojko tulca, se bo v Zilo pomaknil le tulec, konica tulca pa lahko
poskoduije Zilo.

+ Priizdelkih z “M Coat™” uporabite mokrega. Ce se je povréina posusila, jo pred
uporabo zmogite.

8. Dilatator in tulec vstavite skupaj preko mini vodilne Zice v krvno Zilo (slika 4).

9. Spojko dilatatorja “odklenite” iz spojke tulca, tako da upognete spojko dilatatorja
navzdol (slika 5).

Trojcestnym uzaviracim kohoutem neotacejte o vice nez 180
stupiiti. Kohout by se mohl vychylit nebo vypadnout a tim muze
dojit k uniku krve nebo maze dojit k uzavieni pfivodni cesty
pro Iék.

Stikackou s heparinizovanym fyziologickym roztokem napliite dilatator.

. Vlozte cévni dilatator zcela do pochvy. Zasuvku naboje pochvy spojte se zastrékou

naboje dilatatoru a uzamknéte v této poloze pomoci spony (obr. 3).

+ Cévni dilatator vlozte cely do zavadéce. Nasilné zasunuti dilatatoru mimo stfed
chlopné muze chlopefi poskodit a zptsobit prosakovani krve.

+ Ubezpecte se, ze dilatator je spravné umistény a uzaméeny v zavadéci. Neni-li
dilatator v zavadéci spravné uzaméen, mize dojit k tomu, ze se do cévy zasune
pouze zavadéc, ktery svym hrotem mize poskodit cévu.

+ Produkty s oznacenim “M Coat™” pouZivejte v mokrém stavu.Pokud povrch
vyschnul, tak ho pfed pouzitim navihéete.

Ubezpecte se, ze dilatator je spravné umistény a uzamceny v zavadéci (obr. 4).

Odemknéte nastavec dilatatoru od nastavce zavadéce (obr. 5).

. Vyjméte dilatator a mini vodi¢ a zavadé¢ zanechte v cévé (obr. 6).

Je-li v tomto bodé poteba nastiknuti nebo odbéru vzorku,
vyjméte maly zavadéci drat a pouzijte naboj dilatatoru, nez ho
odstranite, jako port pro injekci. Pomalu vyjméte dilatator ze
zavadéce. Rychlé vyjmuti dilatatoru mize zpUsobit netpiné
uzavfeni jednocestné chlopné a vést ke krvaceni z chlopné.
Pokud tato situace nastane, vratte dilatator znovu do
zavadéce a opét jej pomalu vyjméte. Po odstranéni dilatatoru
amalého zavadéciho dratu zachazejte se zavadétem opatrné.
Mohlo by dojit k poskozeni cévy.

11. Zasunite katétr doprostfed chlopné zavadéce.

12. Zasurite katétr zavadécem do cévy a postupujte do poZzadovaného mista (obr. 7).
Pri vyméné katétra vyndejte pouzity katétr a opakujte krok 12. Proplachovaci
hadicku Ize rovnéz pouzit ve spojeni s infazni hadickou trojcestného kohoutu jako
misto kontinudlni infaze (obr. 9).

POZOR
+ Pred vyjmutim katétru ze zavadéce nebo jeho zasunutim do ni aspirujte krev z
trojcestného kohoutu, aby byla odstranéna fibrinové depozita, kterd se mohla
nahromadit v zavadéci nebo nebo v jeho hrotu (obr. 8).

+ Vyvarujte se rychlé aspirace stiikackou. Mohlo by dojit k naséti vzduchu pres

ventil.

« Privpichu, §iti nebo fezani tkané blizko zavadéce dejte pozor, abyste ji

neposkodili. Na zavadé¢ nedavejte svorky ani ho neomotavejte nitémi.

. Pfi zasunovani, manipulaci nebo vyjimani katétru ze zavadéce ho vzdy drzte na
misté. K docasnému pfisiti (pro pokracujici pfistup) pouzijte na zavadéci ocko pro
steh.

Neumistujte steh na hadicku zavadéce, maze to omezit pfistup
nabo pritok zavadécem.

14. Po ukonceni zamysleného vykonu vyjméte katétr a poté zavadéc.

[ OPATRENI PRO SKLADOVANI |

Neskladujte v extrémnich teplotach a vihkosti. Chrarite pfed pfimym slunecnim
svétlem.

~o

S©w

@

VENSKY / SLOVAK

noirocus” INTRODUCER 11 Zavadzag (s kovovou vstupnou ihlou)

[ DESCRIPCION/DESIGNACION |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (s kovovou vstupnou ihlou) sa sklada zo zavadzaca
(puzdro a dilatator), pruzného mini vodiaceho drétu, kovovej vstupnej ihly a zavadzaca
vodi¢a. Vyrobky s vrstvou ,M Coat™* obsahuju jedine¢nu hydrofilnt vrstvu na povrchu
puzdra od firmy Terumo Corporation. Ak je povrch puzdra mokry, stane sa velmi kizkym
a dojde k vyraznému znizeniu koeficientu trenia. Zavadzac je navrhnuty tak, aby sa
vkladal perkutanne do radialnej artérie, pre ufahcenie vkladania angiografického,
elektrodového, balénikového alebo podobného katétra.

< POPIS KOMPONENTOV >

Prislusné komponenty systému st vyznacené na etikete vyrobku.

VSetky komponenty, ktoré sa vkladaju do krvnych ciev su pre Ziarenie nepriepustné.

Zavadzac : Je spojeny s 1-cestnym hemostatickym ventilom a
3-cestnym kohutikom prepojenym s postrannym hrdlom.
Zavadza¢ sa moze pouzivat s katétrom tej istej Fr. velkosti
alebo mensim az o dve Fr. velkosti, bez tniku krvi v
1-cestnom hemostatickom ventile. Vysokoohybny zavadza¢
je navrhnuty tak, aby odolaval zauzleniu.

Dilatator : Presné zapadnutie dilatatora v zavadzaci umoziuje sucasny
pohyb oboch: aj dilatatora aj zavadzaca .

Pruzny mini vodiaci drot

Striekacka : 2.5 ml striekacka
Kovova vstupna ihla

Vodiaci vkladaci nastroj

[ KONTRAINDIKACIE

Nie st Ziadne dalSie kontraindikacie okrem $tandardnych kontraindikécii tykajlcich sa
dobrej klinickej praxe pre vykonavanie artériovej diagnostiky a‘alebo intervenénych
procedur.

[ KOMPLIKACIE |

Mozné komplikécie zahffiajd, ale nie si obmedzené na nasledovné: cievny k¢, krvacanie,
infekcia, poranenie tkaniva, perforacia steny cievy, vzduchova embolizacia, pseudo
aneurizmické formacie, hematom, trombotické formacie.

[ VAROVANIE/UPZORNENIA |

VAROVANIE

* Nepouzivajte plastovy vodi¢ s kovovou vstupnou ihlou. Vyberanie plastového
vodi¢a cez kovovu vstupn ihlu alebo postup vstupnej ihly cez plastovy vodi¢
moze sposobit’ porusenie plastovej ¢asti, a nutnost jeho vybratia.

* Pouzitiu alkoholu antiseptickych roztokov alebo inych rozpustadiel sa musite
vyhnut, lebo mézu nevhodne ovplyviiovat povrch puzdra.

« Pacientovi zaved'te vhodnu antikoagulaénu terapiu.

* Nemeiite tvar ukoncenia mini vodica.

« 8 vodi¢om manipulujte pomaly a opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu steny
cievy, pricom fluoroskopicky monitoruje polohu hrotu a pohyb.

VAROVANIE

« Pred pouzitim si overte navod na poufZitie liekov a zariadeni, ktoré sa budu pouzivat s
tymto zariadenim.

« Tato stpravu mdze pouzivat len skuseny lekar pod fluoroskopiou.

« Tento produkt je sterilizovany plynom etylén oxidom. Len pre jednorazové poutzitie.
Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane. Opakované
aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu produktu.

« Ak balenie zariadenia alebo vyrobok boli podkodené alebo za$pinené, nepouzivajte
ich.

« Pouzite okamZite po otvoreni obalu zariadenia.

+ Po jednom pouziti bezpe¢ne zlikvidujte, aby ste predisli riziku infekcie.

+ Pred pouzitim sa presvedcte, ze velkost zavadzaca (Fr.) a dilatatora st vhodné pre
vstup do cievy a systému, ktory sa ma pouzit.

+ Cela procedura od incizie koZe az po odstranenie zavadzaca sa musi vykonat
asepticky.

10. Pocasi odstranite dilatator in mini vodilno Zico, zunanji tulec pa pustite v Zili (slika 6).
Ce je v tem trenutku potrebno injiciranje ali vzorcenje,

odstranite mini vodilno Zico in pred odstranitvijo uporabite
spojko dilatatorja kot injicirno odprtino. Po¢asi odstranite
dilatator iz zunanjega tulca. Hitro vlecenje dilatatorja nazaj
lahko povzroéi nepopolno zaprtje enosmernega ventila, zaradi
&esar skozi ventil tece kri. Ce pride do tega, dilatator vstavite
nazaj v tulec in ga pocasi ponovno odstranite. Po odstranitvi
dilatatorja in mini vodilne Zice pazite na pomikanje tulca
naprej. Lahko poskoduije Zilo.

11. Kateter vstavite v sredino ventila tulca.

12. Kateter vstavite skozi tulec in v krvno Zilo ter ga potisnite do Zelenega mesta (slika 7).
Pri menjavi katetrov odstranite uporabljen kateter in ponovite korak 12. Vod za
izpiranje lahko uporabite tudi kot mesto neprekinjenega infundiranja, tako da ga
prikljucite na 3-potni petelincek (slika 9).

+ Preden odstranite ali vstavite kateter skozi tulec, izsesajte kri iz 3-potnega
petelincka, da odstranite fibrin, ki se je morda nakopicil v ali na konici tulca (slika 8).

+ Pazite, da z brizgalko ne boste izsesavali prehitro. Lahko povlece zrak skozi ventil.

+ Ob prebadaniju, Sivanju ali rezanju tkiva blizu tulca pazite, da ne poskodujete
tulca. Ne spenjajte tulca niti ga ne povezuijte z nitjo.

. Kateter pri vstavljanju, uvajanju ali odstranjevanju iz tulca vedno drZite na mestu. Za
zacasno pritrditev tulca s Sivom (za neprekinjen dostop) uporabite odprtino za $ivanje.
Siv ni primeren za cevie tulca, ker lahko omejuje dostop /

pretok skozi tulec.

14. Ko je predviden postopek koncan, odstranite kateter in nato tulec.

[ PREVIDNOST ZA SHRANJEVANJE |

Ne shranjujte pri skrajnih temperaturah in vlagi. Izogibajte se neposredni sonéni
svetlobi.

@

SRPSKI / SERBIAN

moirocus” INTRODUCER 11 Uvodnik (metalna igla)

[ OPIS 1 0ZNAKA |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (sa metalnom punkcionom iglom) sastoji se od uvodnika
(korice i dilatator), metalna mini zice vodi¢a, metalne punkcione igle i insertora Zice.
Proizvodi sa ,M Coat™* imaju ekskluzivni hidrofilni omota¢ Terumo korporacije na
povrsini korica. Kada se povrsina korica pokvasi, postane veoma klizava i koeficijent
trenjase znac¢ajno smanjuje.Uvodnik je namenjen za perkutano uvodenje u radijalnu arteriju
da bi se olak$alo uvodenje angiografskog, elektrodnog, balon ili nekog sli¢nog katetera.
< OPIS KOMPONENTI >

Pogledajte etiketu na proizvodu radi odgovarajucih sistemskih komponenti.

Sve komponente koje ulaze u krvne sudove su radiopaktne.

Korice : Uklju¢uje 1-smerni ventil i trokraku slavinu povezane bo¢nom
granom. Korice se mogu koristiti sa kateterom koji ima isti
precnik u Frili koji je za jedan do dva Frencha manji a da ne
dode do curenja krvi na jednosmernoj valvuli. Ove veoma
fleksibilne korice dizajnirane su tako da su otporne na
izvijanje.

Dilatator : Dilatator je precizno prilagoden koricama, tako da omogucava
istovremeno kretanje i dilatatora i korica.

Metalna mini Zica vodi¢

Spric: $pric od 2,5ml

Punkciona igla Metalna punkciona igla

Insertor Zice vodica

[ KONTRAINDIKACIJE |

Ne postoje kontraindikacije dodate standardnim kontraindikacijama, uzimajuéi u obzir
dobru Klinicku praksu za izvodenje arterijskih dijagnostickih ifili interventnih procedura.

[ KOMPLIKACIJE |

Potencijalne komplikacije uklju€uju, ali nisu ogranicene na:vazospazam, krvarenje,
infekciju, oStecenje tkiva, perforaciju zida krvnog suda, vazdusnu emboliju, formiranje
pseudoaneurizmi, hematom, formiranje tromba.

[ UPOZORENJA / MERE PREDOSTROZNOSTI |

UPOZORENJA

* Ne koristite plasti¢nu Zicu vodi¢ zajedno sa p iglom.
Izvlacenje plasticne Zice kroz punkci iglu ili uvodenje igle preko
plasti¢ne Zice moze dovesti do cepanja plasti¢nog dela, $to moze zahtevati
uklanjanje.

* Izbegavati upotrebu antisepticnih rastvora ili drugih rastvaraca, jer
oni mogu nepovoljno uticati na povrsinu korica.

* Primenite odgovarajucu antikoagulacionu terapiju kod pacijenta.

* Nemojte menjati oblik vrha mini. Zice vodica.

* Polako i pazljivo rukujte mini zicom vodicem kako ne biste ostetiti zid krvnog
suda, dok istovremeno nadgledate polozaj i kretanje vrha pomocu
fluoroskopije.

MERE PREDOSTROZNOSTI |

« Pre upotrebe, proverite uputstva za upotrebu lekova i drugih proizvoda koji treba da se
koriste zajedno sa ovim proizvodom.

+ Ovaj set sme da koristi jedino lekar obucen za izvodenje ove vrste procedura, a pod
kontrolom fluoroskopije.

+ Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu. Ne
upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moze da
ugrozi sterilnost, bioloSku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Ne koristite ako su pakovanije ili proizvod o$teceni ili zaprljani.

+ Upotrebiti odmah po otvaranju pakovanja.

+ Bezbedno odloZite nakon jedne upotrebe da biste izbegli rizik od infekcije.

+ Pre upotrebe, proverite da veli¢ina korica (Fr.) i veli¢ina dilatatora odgovaraju za
pristup krvnom sudu i za sistem koji ¢e se koristi.

+ Cela procedura, od incizije koze do uklanjanja korica, mora da se izvodi asepti¢no.

+ Metalna mini zica vodi¢ koja je deo ovog seta dizajnirana je tako da se moze koristiti
samo za uvodenije korica. Koristenje u bilo koju drugu svrhu moze dovesti do
ostecenja i/ili odvajanja Zice, koja bi morala da se ukloni iz krvnog suda.

Ikahal

+ Nemojte koristiti ,power injector” za ubrizgavanje kontrastnog sredstva sa bo¢ne grane.

+ Ne ubrizgavajte te¢nost kao $to je kontrast ili heparizovani fizioloski rastvor preko
cevcice sa strane dok su dilatator ili kateter unutar korica.

+ Kroz bo¢nu granu nemojte ubrizgavati lekove koji ukljucuju uljane komponente kao $to
su masne emulzije, Ricinusovo ulje, abrazivne agense i rastvarace kao $to je alkohol.
To moZe da dovede napuklina na trokrakoj slavini

+ Budite paZljivi da ne iseCete bocnu granu kada drZite forceps, ili da je ne iseCete
makazama i nozevima.

+ Nemojte previde vuci, potiskivati ili savijati bo¢nu granu i trokraku slavinu

+ Ne stezite plasti¢nu kanilu i/ili cev sa strane forcepsom. MoZe da ga oSteti. Mora da se
obrati paznja da se ne osteti plasti¢na kanila forcepsom ili drugim alatom sa ostrim
ivicama.

+ Nemojte da grebete korice/dilatator vrhom igle, alatom za secenje ili drugim ostrim alatom.

+ Nemojte da naginjete Zicu vodic ifili kateter dok ga uvodite preko ventila korice.

[ UPUTSTVA ZA UPOTREBU \

1. Skalpelom napravite malu inciziju na kozi na mestu punkcije.
2. Uvedite metalnu punkcionu iglu u krvni sud (sl. 1).

+ Pruzny mini vodiaci drét v tejto suprave je uréeny na pouZzitie pri zavadzani puzdra.
PouZzitie na iny ucel mdZze sposobit poskodenie a/alebo oddelenie vodica, ktory sa
mozno bude musiet vybrat z cievy.

+ Na vstreknutie kontrastnej latky z postranného hrdla nepouzivajte elektricky injektor.

+ K preplachu cez bo¢nu hadicky nepouzivaijte tekutiny, ako je kontrastna latka alebo.

« heparinizovany fyziologicky roztok pokial je zariadenie ako dilatator alebo katéter vo
vntri zavadzaca.

+ Cez bonu trubicu nevpichuite lieky s olejovitymi zlozkami, ako napr. emulziu tukov,
ricinovy olej, medziplo$na tcinnu latku alebo solubilizaénu latku, ako napr. alkohol.
Mbzu sposobit popraskanie kohutika.

« Davajte pozor, aby ste pri drzani bo¢nej hadicky klieStami tito hadicku neprerezali, ani
ju nenarezali noznicami a nozom.

+Boénu hadicku a kohutik prili§ netahajte, netlacte ani neohynajte.

« Nestlacajte plasticku kanylu a/alebo bo¢nd hadicku klietami. MoZe dojst k
poskrabaniu. Je délezité venovat pozornost tomu, aby sa kliestami alebo ostrymi
hranami nastrojov neposkodila plasticka kanyla.

+ Zabrante poSkrabaniu zavadzaca a dilatatoru ostrou Spickou, rezacim néstrojom
alebo inym hranatym nastrojom.

+ Nenaklanajte vodi¢ a / alebo katéter priich vkladani cez ventil zavadzaca.

[ INSTRUKCIE NA POUZITIE |

. Chirurgickym noZom spravte v mieste vpichu maly rez v kozi.

Kovovu vstupnu ihlu zavedte do cievy (Obr.1).

Pred zavedenim pruzného mini vodiaceho drétu kvéli lahkému zavedeniu nastavte

zavadzac vodica k stredu kovovej vstupnej ihly. Vybraty ohybny koniec mini-vodic¢a

zavedte cez kovovu vstupn ihlu do cievy. (Obr. 2).

Vodi€ nevytahujte cez kanylu, lebo moze dojst k jeho
poruseiu. Ak sa stretnete s odporom, nepostupuijte a ani
nevytahujte mini vodi¢, az kym sa nezisti pricina odporu.

Kovovu vstupnd ihlu vytiahnite cez mini vodic.

Kovovd vstupnd ihlu po pouziti bezpe&ne zneskodnite, pricom
si davajte pozor, aby ste zabranili infekcii.

Preplachovaciu linku pripojte k 3- cestnému kohutiku zavadzaca. Komplex

zavadzata Uplne napliite heparinizovanym fyziologickym roztokom a odstrante

vzduch. U vyrobkov s vrstvou ,M Coat™* navlh¢ite povrch puzdra aj pomocou
heparinizovaného slaného roztoku.

Trojcestny kohutik neotagajte viac ako o 180 stupfiov. Kohutik
by sa mohol vychylit alebo vypadnit a mohol by sposobit unik
krvi alebo by mohol uzavriet cestu pre liek.

Pomocou striekacky s heparinizovanym fyziologickym roztokom napliite dilatator.

Cievny dilatator vioZte Uplne do zavadzaca. Nastavec “female” zavadzaca spojte s

nastavcom “male” dilatatora a zaistite na mieste pomocou svorky (Obr. 3).

« Dilatator vlozte do stredu ventilu zavadzaca. Nasilné zasunutie dilatatora, mimo
stred ventilu, moZe sposobit poskodenie ventilu a nasledkom toho unikanie krvi.

+ Bezpecne zaistite nastavec dilatatora do nastavca zavadzaca. Ak nastavec
dilatatora nie je zaisteny v nastavci zavadzaca, bude do cievy postupovat len
zavéadza¢ a hrot zavadzaca moze poskodit cievu.

+ U vyrobkov s vrstvou ,M Coat™* pouzivajte puzdro v navihéenom stave. Ak
povrch vyschol, pred pouzitim ho navihéite.

Vlozte spolu dilatator a zavadzac cez mini vodic do cievy (Obr. 4).

“Odistite” nastavec dilatatora od nastavca zavadzaca ohnutim nastavca dilatatora

smerom dolu (Obr. 5).

. Pomaly vyberte dilatator a mini vodi¢, pricom zavadzac nechajte v cieve (Obr. 6).
Ak je v tomto bode potrebné nastreknutie alebo odber vzorky,

vyberte mini vodi¢, a nastavec dilatatora pouzite ako otvor pre
nastreknutie este predtym, ako ho vyberiete. Pomaly vyberajte
dilatator zo zavadzaca. Rychle vytiahnutie dilatatora méze
sposobit netplné zatvaranie 1- cestného hemostatického
ventilu, ¢o sposobi prietok krvi cez ventil. Ak sa toto stane,
vytlacte dilatator do zavadzaca a vyberte ho opat pomaly. Po
odstraneni dilatatora a mini vodic, budte opatrni pri postvani
zavadzaca. Moze sposobit poranenie cievy.

11. Vlozte katéter do stredu hemostatického ventilu zavadzaca.

12. Vlozte katéter cez zavadzac a do krvnej cievy a postupujte smerom na zelanu
poziciu (Obr. 7). Pri vymene katétrov vyberte pouZzity katéter a opakujte krok 12. Ako
kontinualne infuzne miesto sa moze pouzit preplachovacie vedenie, a to pripojenim
infaznej linky k 3- cestnému kohutiku (Obr. 9).

+ Pred vybratim alebo vloZenim katétra cez zavadzac, natiahnite krv z 3- cestného
kohutika, aby ste odstranili akykolvek usadeny fibrin, ktory sa mohol
naakumulovat v/ alebo na konci zavadzaca (Obr. 8).

+ Pri nasévani striekackou budte opatrni. MéZe to sposobit vtiahnutie vzduchu cez
ventil.

« Pri vpichu, iti alebo reze tkaniva blizko zavadzaca si dajte pozor, aby ste
neposkodili zavadzaca. Nezakladajte na zavadzac svorku ani ho nespéjajte nitou.

. Pri vkladani, manipulécii alebo vytahovani katétra zo zavadzaca ho vzdy drzte na
mieste. Na do¢asné prisitie zavadzaca (na kontinualny pristup) pouZite Sicie ocko.

Neumiestiujte sutdru na rurku zavadzaca, moze to obmedzit
pristup /prietok cez zavadzac.

14. Po ukonceni zamyslanej procedury, vyberte katéter a potom zavadzac.

[ UPOZORNENIE PRE SKLADOVANIE |
Neskladujte pri extrémnych teplotach a vihkosti. Zabrarite priamemu sinecnému svetlu.

TURKCE / TURKIS

wanirocus” INTRODUCER 11 Girig Seti (Metalik Giris ignesi ile)

[ ACIKLAMA | GOSTERIM |

RADIFOCUS INTRODUCER Il ; (Metalik giris ignesi ile), herhangi bir bosluk igine tiip

sokmak igin kullanilan arag (muhafaza ve dilatér), spring mini kilavuz tel, metalik giris

ignesi ve kilavuz yerlestirici icerir. “M Coat™” isaretli tiriinlerde, kilifin ylizeyinde

Terumo Sirketinin tek kendine 6zgti su emici dzel kaplamasi vardir. Kilif yiizeyi

1slandiginda, gok kayganlasir ve siirtinme kat sayisi biiylk oranda azalir. Giris Seti,

perkiitan olarak radyal arter igersine yerlestirilerek, Elektrot, balon veya benzeri Anjiografik

kateterlerin, damar icersine yerlestirilmesini kolaylastirmak amaci ile tasarlanmistir.

<PARCALARIN AGIKLAMASI >

Uygun sistem pargalari igin Uriin etiketlerine bakiniz. Kan damari igersine giren biitiin

parcalar RADYOPAK dir.

Kilif : Girisine yerlestirilmis bir tek yonli giris valfi ( Gek-Valf) ve yan
tarafina birlesik 3 yollu valfli sivi hortumundan olusur. Kilif ayni
FR. boyutundaki Kateter ve 2FR kiigiik boyuttaki kateterlerle tek
yonli giris valfindan kan sizintisi olmadan kullanilabilir. Yiksek
esneklikteki bu kilif burkulmalari (Kinking ) 6nleyecek sekilde
tasarlanmistir.

Damar Genisleticisi : Damar Genisleticisinin kilif igersine gok hassas boyutta
yerlestirilmesi, genisleticinin ve kilifin ayni anda en rahat
hareketlerini saglar.

wLN

>

o

~N o

© ©

o

@

Spring mini kilavuz tel

Siringa : 2.5mlsiringa

Girig ignesi : Metalik giris ignesi

Kilavuz tel yerlestiricisi

[ KONTRA-ENDIKASYONLAR ( TERS ETKILER)

Arteriyel teshis ve/veya girisim prosediirleri icin iyi klinik deneyim g6z 6niinde
bulundurulunca, standart ters etiklere ek baska ters etkiler yoktur.

3. Pre uvodenja metalne mini Zice vodi¢a podesite insertor na ¢vori$tu metalne
punkcione igle na lako uvodenje. Uvedite fleksibilni kraj Zice vodi¢a kroz metalnu
punkcionu iglu u krvni sud. (sl. 2).

Ne povlagite Zicu vodic kroz kanilu jer se moze pocepati. Ako
osetite otpor, nemojte nastavljati sa pomeranjem ili
izvla¢enjem mini Zice vodica sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

4. Uklonite metalnu punkcionu iglu preko zice vodica.

Adekvatno odlozite metalnu punkcionu iglu nakon upotrebe,
pazeci da izbegnete infekcije.

5. Povezite liniju za ispiranje sa trokrakom slavinom sa koricama uvodnika. Ispunite do
kraja korice hepariniziranim rastvorom, uklanjaju¢i sav vazduh. Za proizvode sa ,M
Coat™*, takode pokvasite povrsinu korica hepariniziranim rastvorom.

Nemojte okretati trosmernu slavinu ,Stopcock* trokraku
slavinicu za vi$e od 180 stepeni. Slavina moZe da se pogre$no
poravna il spadne i dovede do curenja krvi ili moze da zatvori
put za lek.

6. Napunite dilatator pomocu $prica sa heparizovanim rastvorom.

7. Uvedite dilatator krvnog suda do kraja u korice. Zenski priklju¢ak korica spaja se sa
muskim prikljuckom dilatatora i zateze se(sl. 3).

+ Uvedite dilatator kroz centar ventila kotica. Uvodenije dilatatora na silu koje
promasuije centar ventila moze izazvati oStecenje ventila, $to bi dovelo do curenja
krvi.

« prikljucite prikljucak dilatatora na prikljucak korica. Ako prikljucak dilatatora nije
prikop¢an na priklju¢ak korica, tada ¢e samo korice uci u krvni sud i vrh korica
moze oStetiti krvni sud.

+ Proizvodi koji poseduju ,M Coat™” moraju biti vlazni. Ako se povrina osusi, pre
upotrebe navlaziti.

Uvedite dilatator i korice zajedno preko mini Zice vodica u krvni sud (sl. 4).

,Otkljucajte” cvoriste dilatatora sa ¢vorista korica savijajuéi ¢vorite dilatatora

prema dole (sl. 5).

. Lagano uklonite dilatator i mini Zicu vodi¢ ostavljaju¢i spoljne korice u krvnom sudu
(sl. 6).

Ukoliko je potrebno ubrizgavanie ili uzimanje uzorka u ovom
trenutku, izvadite mini Zicu vodic i Cvoriste dilatatora upotrebite
kao otvor za ubrizgavanje pre uklanjanja. Polako izvadite
dilatator iz spoljnjih korica. Naglo izvlacenje dilatatora moze
da dovede do nedovoljnog zatvaranja jednosmernog ventila,
$to dovodi do protoka krvi kroz ventil. Ako dode do toga,
zamenite dilatator u koricama i ponovo ga polako uklonite.
Nakon uklanjanja dilatatora i mini zice vodica, pazljivo uvodite
korice. MoZe doci do oSte¢enja krvnog suda.

11. Uvedite kateter kroz centar valvule korica.

12. Uvedite kateter kroz korice i u krvni sud i nastavite do Zeljene lokacije (sl. 7). Kada
zamenjujete katetere, uklonite koriSteni kateter i ponovite korak 12. Ne klemujete
korice i ne vezuite ih. Linija za ispiranje se takode moZe koristiti kao mesto za
infuziju, tako $to se povezu linija za infuziju i trokraka slavina (sl.9).
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+ Pre uklanjanja ili uvodenja katetera kroz korice, aspirirati krv iz trosmerne slavine
kako bi se uklonile sve naslage fibrina koje su se mozda nakupile u koricamaiili na
njegovom vrhu (sl.8).

+ Budite pazljivi prilikom nagle aspiracije $pricem. To moze dovesti do aspiracije
vazduha preko ventila.

+ Kada se izvodi punkcija, zaSivanje ili incizija tkiva u blizini korica, treba biti pazljiv
kako se korice ne bi oStetile.

. Kada uvodite, rukujete ili uklanjate kateter iz korica, uvek odrzavajte njegovu
poziciju. Da biste priviemeno zasili korice (za dalji pristup) koristite otvor za
usivanje.

Nemojte stavljati $av na cevéicu korica jer to moze da ogranici

prilaz/protok kroz korice

14. Nakon $to je Zeljena procedura zavr$ena, uklonite kateter a zatim i korice.

[ OPREZ PRI SKLADISTENJU |

Nemojte skladistiti na ekstremnim temperaturama i vlazi. Izbegavajte direktnu suncevu
svetlost.

ROMANA / ROMENIAN

raoirocus’ INTRODUCER 11

[ DESCRIERE / UTILIZARE |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (cu ac metalic de punctie) consta dintr-un introducator (o
teaca si un dilatator), un mini-ghid spiralat acoperit cu teflon, un ac metalic de punctie si
dispozitiv de indreptare a ghidului. Produsul cu marcajul ,M Coat™" are pe suprafata
tecii invelisul hidrofil exclusiv al Corporatiei Terumo. Cand suprafata tecii este umeda,
aceasta devine foarte alunecosa iar coeficientul sau de frecare este puternic redus.
Introducatorul este destinat introducerii in artera radiala pe cale percutana, in scopul
facilitérii introducerii unui cateter angiografic, cu electrod, cu balon sau a altor catetere similare.

<DESCRIEREA COMPONENTELOR >
Pentru componentele adecvate ale sistemului, vezi etichetarea produsului.
Toate componentele care patrund in vasele de sange sunt radioopace.

Teacd : Incorporeaza o valva unidirectionala si un robinet cu 3 cai
conectat printr-un tub lateral. Teaca poate fi utilizata cu un
cateter de aceeasi marime in Fr. sau mai mic cu pana la
doud marimi in Fr., fara a aparea scurgeri de sange la valva
unidirectionald. Aceasta teaca deosebit de flexibila este
destinata sa reziste indoirii.

Dilatator : Adaptarea precisa a dilatatorului in teaca permite miscarea
simultana a dilatatorului si tecii.

@

Set introducator (cu ac metalic)

Mini-ghid spiralat teflonat

Seringa : Seringa de 2,5 ml
Ac de punctie : Ac metalic de punctie
Dispozitiv de indreptare a ghidului

[ CONTRAINDICATII |

Nu exista contraindicatii suplimentare la contraindicatii standard, avand in vedere bunele
practici clinice, pentru efectuarea de proceduri de diagnostic si / sau interventional
arteriale.

[ COMPLICATII |

Potentialele complicatii includ, dar nu sunt limitate la: vasospasm, sangerare, infectii,
traumatisme tisulare, perforarea peretelui vascular, embolism gazos, formarea
anevrismului pseudo, hematom, formarea trombilor.

[[AVERTIZARI/ MASURI DE PRECAUTIE |

AVERTIZARI

* Nu utilizati un ghid din plastic impreuna cu un ac de punctie metalic. Retragerea
ghidului prin acul metalic de punctie sau avansarea acului metalic de punctie pe
ghidul de plastic poate cauza taierea partii din plastic, ceea ce impune
necesitatea recuperdrii acesteia.

« Trebuie evitata utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor solventi
deoarece acestia pot afecta negativ suprafata tecii.

«Ad ati p lui tr anti

*Nur delati varful

¥
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[ KOMPLIKASYONLAR (ISTENMEYEN DURUMLAR)

Olas! koplikasyonlar, burada belirtilenler ile kisitl olmamakla beraber; damar spazmi,
kanama, enfeksiyon, doku travmasl, damar duvar hasari, hava embolizasyonu, sézde
anevrizma formasyonu, hematom ve trombiis formasyonu.

‘ Kilavuz tel uygulayicisi

UYARILAR / ONLEMLER

* Metalik giris ignesi ile plastik kilavuz tel kullanmayiniz. Metalik giris ignesi
araciligiyla plastik telin gcekilmesi veya plastik tel iizerinden giris ignesinin
ilerletilmesi, erisim gerektirebileceginden plastik par¢anin kesilmesine neden
olabilir.

« Alkol, antiseptik soliisyonlar veya diger sol
olarak etkileyebileceginden, kullanil | ¢

« Hastaya uygun antikoagulan terapisini uygulayiniz.

* Mini kilavuz telinin ucunu yeniden sekillendirmeyiniz.

* Damar cidarina zarar vermemek igin, floroskopik inceleme altinda ug pozisyonu
goriintiilerken ve hareket ettirirken mini kilavuz telini yavasca ve dikkatlice
ilerletiniz.

ONLEMLER

+Kullanmadan énce bu cihaz ile kullanilacak ilag ve cihazlarin kullanilmasi ile ilgili
talimatlari dogrulayiniz.

+ Bu kit, floroskopik inceleme gdzetiminde egitimli hekim tarafindan kullaniimalidir.

+ Urlin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.
Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu
Griintin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel biitiinligini tehlike altinda
birakabilir.

+ Paket veya Ur(in zarar gormusse veya kirlenmigse Griinii kullanmayiniz.

+ Urlinli paketi agar agmaz hemen kullaniniz.

« Enfeksiyon riskini énlemek igin tek kullanimdan sonra Uriinii dikkatle atiniz.

+Kullanmadan énce kilifin (FR .)boyutunun ve Damar Genisleticisi boyutunun,
uygulanacak damarin boyutuna uygunlugunu ve islem araci igin ve kullanilacak sistem
icin uygun oldugundan emin olunuz.

+ Deri kesilmesinden, kilifin gikariimasina kadar tim islem asseptik yontemle
uygulanmalidir.

+ Bu kitin igindeki spring mini kilavuz tel sadece muhafaza ekleme igin kullaniimak tizere
dizayn edilmistir. Herhangi bir amag igin kullaniimasi, aragtan gikartiimasini
gerektirebilecek telin hasara ugramasina ve/veya telin ayrilmasina neden olabilir.

+ Yan giris hortumundan, Kontrast madde enjeksiyonu igin giiclii enjektor (Anjiomat)
kullanmayiniz.

+ Dilator, kateter vb. bir alet kilifin igindeyken yan tiipten kontrast madde veya heparinize
salin sollisyon gegirmeyiniz.

+ Yag emiilsiyonu, kastor yagdi, interfasiyal aktif madde veya yan tip araciligiyla alkol
gibi ¢ozlilebilen madde igeren ilaglar enjekte etmeyiniz. Bu, tipa lizerinde catlak
olusmasina neden olabilir.

+ TlpU pens yardimiyla tutarken, kenarinin kesilmemesine veya makasin ve bigagin
kesmemesine dikkat ediniz.

+ Yan tiipii ve tipayi cok fazla itmeyiniz, cekmeyiniz veya biikmeyiniz.

+ Pilastik kanilii ve/veya yan tiipii pens ile kistirmayiniz. Bu kaniil (izerinde siyriklara
neden olabilir. Pens veya keskin kenarli aletlerle plastik kaniile zarar vermemeye 6zen
gosterilmelidir.

*Igne ucu, kesme aleti vb. keskin aletlerle kilifi/dilatorii cizmeyiniz.

+ Kilavuz tellerini ve/veya kateterleri kilif valfine yerlestirirken egmeyiniz.

alanimi

[ KULLANIM BILGILERI

1. Giri noktasina cerrahi bir bigak ile kiigiik bir deri kesigi yapiniz.

. Aracin igerisine metalik giris ignesini yerlestiriniz (Sekil 1).

Spring mini kilavuz telini yerlestirmeden 6nce, kolaylikla ekleme yapmak igin metalik

giris ignesi gdbegindeki kilavuz yerlestiriciyi ayarlayiniz. Metalik giris ignesi

vasitasiyla mini kilavuz telinin segilmis esnek ucunu aracin igine yerlestiriniz (Sekil 2).

Kilavuz telin kesilmesine neden olabileceginden, kilavuz teli
kaniil ile gekmeyiniz.Herhangi bir direng ile karsilagildiginda,
direncin nedeni belirleninceye kadar mini kilavuz telini
ilerletmeyiniz yada teli geri gekiniz.

Mini kilavuz teli (izerinden metalik girig ignesini gikartiniz.

Metalik girig ignesini kullandiktan sonra, enfeksiyonun
onlenmesiigin atiniz.

Yikama sollisyon hattini kilifin yan hortumunun 3-yonli valfina baglayiniz. Heparinli

fizyolojik soliisyon ile kilifi tamamen doldurunuz, tim havay gikartiniz. “M Coat™”

isaretli Urtinlerde, kilif yizeyini de heparinize sollsyon ile islatiniz.

Ug yonli tipay! 180 dereceden fazla déndirmeyiniz. Musluk
yanlis ayarlanabilir veya kopabilir ve kanin sizinti yapmasina
neden olabilir veya ilag igin yolu kapatabilir.

Bir siringa kullanarak Damar Genisleticisini heparinli fizyolojik solisyon ile

doldurunuz.

Damar Genisleticisini kilifin icerisine tamamen yerlestiriniz. Kilifin disi giris

merkezine, Damar Genisleticisinin erkek merkezi kilitlenmelidir. ($ekil 3).

+ Damar Genisleticisini kilifin giris valfinin tam merkezinden sokunuz. Damar
genisleticisinin giris valfinin tam merkezinden uygulanmamasi, zorlanmasi, , giris
valfinin bozulmasina ve kan sizintisina neden olabilir.

« Damar Genisleticisini, kilif giris merkezine glvenli bir sekilde kilitleyiniz. Eger
Damar Genisleticisi, kilif merkezinin igerisine kilittenmediyse, uygulamada sadece
kilif damar igerisinde ilerlerler ve kilifin ucu damar ig cidarina zarar verebilir.

+ “M Coat™” isaretli tiriinleri 1slak konumda kullaniniz, yiizey kurudugunda
kullanimdan énce 1slatiniz.

Damar Genisleticisini ve kilifi birlikte mini kilavuz tel Gzerinden damar igersine
sokunuz (Sekil 4).

Damar Genisleticisi tutamagini asagiya dogru biikerek, kilifin giris merkezinden
Damar Genisleticisi merkezinin “kilidini aginiz” (Sekil 5).

10. Damar Genisleticisini ve mini kilavuz teli, kilifi damar igersinde tutarak (birakarak),

yavasca kilif icersinden gekip gikariniz. (Sekil 6).

Eger bu sirada, enjeksiyon yada kan numunesi almak iglemi
gerekiyorsa, damar genisleticisini ¢ikarmadan énce, dnce mini
kilavuz teli gikariniz ve damar genisleticisinin girisini bu
islemler igin kullaniniz. Damar Genisleticisini kilifin igersinden
yavas ve dikkatle geri gekiniz, dammar genisleticisinin kilifin
tek yonlu giris valfi icersinden hizla geri gekilmesi, valfin acik
kalmasina dolayisi ile buradan kan akmasina neden olur, bu
durumda damar genisleticisini kilif igersine tekrardan dikkatle
sokup tekrar yavasga geri ¢ekip cikariniz. Damar genisleticisi
ve kilavuz tel kilif icersinden gikarildiktan sonra, kilifi damar
icersinde ilerletmeyiniz bu, damar cidarinin zarar gérmesine
neden olabilir.

1. Kateteri kilifin giris valfi merkezine yerlestiriniz.

12. Kateteri, kilif icersinden damar igersine sokunuz ve istenen bélgeye dogru itiniz
(Sekil 7). Kateter degisimi gerektiginde, kullanilan kateteri gikartiniz ve 12. adimdaki
islemleri tekrarlayiniz. Yan inflizyon hatti, 3 yollu vanaya bir infiizyon sollisyonu
takilarak stirekli sivi infiizyon hatti olarak kullanilabilir. (Sekil 9).

« Kateteri kilif igersinden ¢ikarirken yada kilif igersine yerlestirirken, pihti
olusumunu ve kilif igersinde yada ucunda pihti birikimini dnlemek igin, 3 yollu
vanadaki kanin aspire edeniz (Sekil 8).

+ Siringa ile hizl aspirasyonda dikkatli olunuz, hizli aspirasyon, valf iizerinden
sisteme hava girmesine neden olabilir.

+ Kilifin civarindaki doku bolgesinde yapilacak, delme, dikis, kesi gibi islemlerde
kilifa zarar vermemeye 6zen gdsteriniz. kilif (izerine klemp takmayiniz. kilifi
biikerek tikamayiniz.
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« Manevrati mini-ghidul incet si cu atentie, pentru a nu leza peretele vasului,
monitorizand in acelasi timp pozitia i migcarea varfului prin mijloace
fluoroscopice.

PRECAUTII

« Inainte de utilizare, verificati instructiunile de utilizare ale medicamentelor si
dispozitivelor care urmeaza sa fie utilizate impreuna cu acest dispozitiv.

+ Aceasta trusa trebuie utilizata sub control fluoroscopic, de catre un medic care are
instructajul necesar.

+ Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru unica utilizare. Nu
refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul
steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala a dispozitivului.

+ Anu se utiliza dacé ambalajul individual sau produsul sau a fost deteriorat sau
murdarit.

+ A se utiliza imediat dupa deschiderea pungii individuale.

+ Dupa utilizarea unica, inlaturati cu grija, pentru a evita riscul de contaminare.

+ Inainte de utilizare, asigurati-va ca marimea tecii (Fr.) si a dilatatorului sunt adecvate
din punctul de vedere al vasului de acces si al sistemului care va fi utilizat.

+ Intreaga procedura, de la incizarea pielii la retragerea tecii, trebuie desfasurata in
conditii aseptice.

+ Mini-ghidul spiralat acoperit cu teflon aflat in aceasta trusa este destinat pentru a fi
utilizat numai la introducerea tecii. Utilizarea in alte scopuri poate conduce la
deteriorarea si/sau separarea ghidului, urmaté de necesitatea indepartarii acestuia din
vas.

+ Nu utilizati un injector actionat electric pentru injectarea mediului de contrast prin tubul
lateral.

+ Nu stropiti cu lichid cum ar fi mediu de contrast sau ser fiziologic cu heparina din tubul
lateral in timp ce un dispozitiv cum ar fi un dilatator sau un cateter se afla in interiorul
tecii.

+ Nu injectati prin tubul lateral medicamente care au in compozitie substante uleioase,
de exemplu emulsie lipidica, ulei de ricin, agent activ interfacial, sau un agent de
solubilizare cum este alcoolul. Aceasta poate cauza aparitia de crapaturi pe robinet.

+ Aveti grija sa nu taiati tubul lateral cand il tineti cu pensa, sau sa nu l taiati atunci cand
folositi foarfeci sau cutite.

+ Nu impingeti, trageti sau indoiti in mod excesiv tubul lateral si robinetul.

+ Nu intepati canula din plastic si/sau tubul lateral cu forceps-ul. Ar putea produce
zgarieturi pe acestea. Trebuie acordata o atentie speciald sa nu deteriorati canula de
plastic cu forceps-ul sau alte instrumente cu muchii ascutite.

+ Nu zgériati teaca/dilatator cu varful de ac, un instrument de taiat sau orice alte
instrumente cu muchii.

+ Nu inclinati firul de ghidare si/sau un cateter in timp ce le introduceti prin intermediul
unei valve a tecii.

[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

. Faceti o micd incizie in piele la locul de punctionare, folosind un cutit chirurgical.

Introduceti acul metalic de punctie in vas (Fig. 1)

. Inainte de a introduce mini-ghidul spiralat acoperit cu teflon, fixatj dispozitivul de

indreptare a ghidului la nivelul amboului acului metalic de punctie, pentru a facilita

introducerea. Introduceti capatul flexibil selectat al mini-ghidului in vas, prin acul

metalic de punctie. (Fig. 2).

Nu retrageti ghidul prin canul, aceasta putand conduce la
taierea ghidului. Daca se intdmpina rezistenta, nu avansatj si
nu retrageti mini-ghidul pana la determinarea cauzei
rezistentei.

Scoateti acul metalic de punctie pe mini-ghid.

Eliminatj acul metalic de punctie in conditii de siguranta dupa
utilizare, avand grija s& evitatj infectarea.

Conectatj o linie de spalare la robinetul cu 3 cai al tecii de introducere. Umpleti

complet ansamblul tecii cu solutie salin& heparinizata, eliminand aerul in intregime.

In plus, in cazul produselor care poarta marcajul ,M Coat™”, udati suprafata tecii cu

solutie salina heparinizata.

Nu résuciti robinetul cu trei ci cu mai mult de 180 grade. in
acest caz, r obinetul poate iesi din aliniament sau se poate
desprinde, cauzand scurgerea sangelui, sau poate bloca linia
de administrare a medicamentului.

Amorsatj dilatatorul folosind seringa cu solutie salina heparinizata.

Introduceti dilatatorul vascular in teaca, in mod complet. Racordul mama al tecii se

conecteaza cu racordul tata al dilatatorului si se fixeaza in pozitie printr-un

mecanism de prindere (Fig. 3).

« Introduceji dilatatorul prin centrul valvei aflate in teaca. Introducerea fortatd a
dilatatorului prin alt punct decat prin centrul valvei poate provoca deteriorarea
valvei, ducand la scurgerea sangelui.

+ Fixati bine racordul dilatatorului in racordul tecii. Daca racordul dilatatorului nu
este bine fixat in racordul tecii, va avansa numai teaca in vas iar varful tecii poate
leza vasul.

+ Produsele care poarta marcajul ,M Coat™” trebuie utilizate in stare uda. Daca
suprafata s-a uscat, udati-o inainte de utilizare.

Introduceti dilatatorul si teaca impreuna pe mini-ghidul, in vasul sanguin (Fig. 4).

. Decuplati racordul dilatatorului de la racordul tecii indoind in jos racordul
dilatatorului (Fig. 5).

. Indepartatj incet dilatatorul si mini-ghidul, I&sand teaca externa in vasul sanguin
(Fig. 6).

Daca, in aceasta etapd, este necesar sé se efectueze o

injectie sau o prelevare de probe, indepartati mini-ghidul si
utilizati racordul dilatatorului ca port de injectare, inainte de a-I
indeparta. Scoateti incet dilatatorul din teaca exterioara.
Retragerea rapida a dilatatorului poate avea drept consecinta
nchiderea incompleta a valvei unidirectionale, facand ca
aceasta sa fie traversatd de un flux de sange. Daca se
ntdmpla acest lucru, puneti dilatatorul inapoi in teaca i
scoateti-l din nou, incet. Dupa indepartarea dilatatorului si a
mini-ghidului, aveti grija sa nu avansati teaca. Aceasta poate
cauza lezarea vasului de sange.

11. Introduceti cateterul prin centrul valvei aflate in teaca.

12. Introduceti un cateter prin teaca, in vasul sanguin, si avansati-l pana la punctul dorit
(Fig. 7). Pentru schimbul de catetere, scoateti cateterul utilizat si repetati pasul 12.
Linia de spalare poate fi utilizata si ca punct de administrare a perfuziilor continue,
conectéand o linie de perfuzie la robinetul cu 3 cai (Fig. 9).

+ Inainte de scoaterea sau introducerea cateterului prin teacé, aspirati sangele din
robinetul cu 3 cai pentru a indeparta orice depunere de fibrina care s-ar fi putut
acumula n interiorul tecii sau pe varful acesteia (Fig. 8).

« Aveti grija in cazul aspirarii rapide cu seringa. Aceasta operatiune poate cauza
aspirarea de aer prin valva.

+ In cazul punctionarii, suturarii sau incizarii tesuturilor din apropierea tecii, aveti
grija sa nu deteriorati teaca. Nu clampatj teaca si nici nu o legati cu fire.

. Laintroducerea, manevrarea sau retragerea unui cateter prin teaca, tineti
ntotdeauna teaca nemiscata. Pentru a fixa teaca prin sutura temporara (in vederea
accesului continuu), utilizati ochiul de sutura.

Nu suturati de materialul tubular al tecii, aceasta putand

restrictiona accesul / fluxul prin teaca.

14. Dupa incheierea procedurii dorite, scoateti cateterul si apoi teaca.

[ PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE |

Anu se pastra la valori extreme de temperatura si umiditate. A se evita lumina solara
directa.
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13. Kateteri, kilif igersine yerlestirirken, kilif icersinde ileri yada geri gekerken, kilifi
oldugu yerde sabit tutunuz. Kilifin stirekli kullanimi gerektiginde, dikis icin sutur dikis
gozlerini kullaniniz.

Dikisi kilif izerinden yapmayiniz giinki bu kilifin iginin
daralmasina, girisin kisittanmasina neden olur.

14. Planlanan uygulama tamamlandiktan sonra énce kateteri ve daha sonra kilifi
cikartiniz.

‘ SAKLAMA (DEPOLAMA) UYARILARI ‘

Uriinti agin sicak ve asiri nemli ortamda depolamayiniz. Direk giines isigindan
koruyunuz.

EESTI KEEL / ESTONIAN

Sisestuskaniiiil

raoirocus” INTRODUCER 11 (metallist sisestusndelaga)

[ KIRJELDUS/MAARATLUS |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (metallist sisestusndelaga) koosneb sisestajast (hilsist
ja dilataatorist), metallist minijuhtetraadist, metallist sisestusndelast ja juhtetraadi
sisestajast. “M Coat™" kattega toodete hiilsi pinnal on ettevdtte Terumo Corporation
eksklusiivne hidrofiilne kate. Kui hiilsi pind on mérg, muutub see véga libedaks ja
hddrdumiskordaja véheneb oluliselt. Sisestaja on ette néhtud perkutaanseks
sisestamiseks radiaalarterisse, et lintsustada angiograafia-, elektroodi-, balloon- véi muude
sarnaste kateetrite sisestamist.

<TOOTE KIRJELDUS >

Stisteemi 6igeid komponente vaadake toote etiketilt.

Kéik veresoonde sisenevad komponendid on réntgenkontrastsed.

Hilss : Sisaldab kiilgvoolikuga iihendatud tihesuunalist klappi ja
kolmikklappi. Hilssi saab kasutada sama frentSisuurusega voi
kuni kaks frentsi vaiksema kateetriga ilma vere lekketa
Uihesuunalisest klapist. See aarmiselt painduv hiilss on vélja
todtatud niverdumise valtimiseks.

Dilataator : Dilataatori tdpne sobivus hilsis vdimaldab samaaegselt
liigutada nii dilataatorit kui ka hulssi.

Metallist minijuhtetraat

Sustal : 2,5 mlsiistal
Sisestusnoel : Metallist sisestusndel
Juhtetraadi sisestaja

[ VASTUNAIDUSTUSED

Tavaparastele vastundidustustele lisaks muid vastunaidustusi ei esine, eeldades, et
jérgitakse head meditsiini tava sooritamaks arteriaalset diagnostikat ja/vdi interventsionaal-
seid protseduure.

[ TUSISTUSED

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad, kuid mitte ainult: vasospasm, verejooks, infektsioon,
kudede trauma, veresoone seina perforatsioon, dhkemboolia, pseudoaneuriismi
moodustumine, hematoom, trombi moodustumine

[ HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD |

HOIATUSED

« Arge kasutage plastist juhtetraati koos metallist sisestusndelaga. Plastist traadi
tombamine Iabi metallist sisestusnoela voi sisest la lii ine plasttraadi
peal vaib pohj la plastosade pur mille téttu véib olla vajalik seade
eemaldada.

« Valtida tuleb alkoholi, antiseptiliste lahuste ja muude lahustite kasutamist, sest
need voivad kahjustada hiilsi pinda.

K ge patsiendil asjakohast antikoagulantravi.
« Arge muutke minijuhtetraadi otsa kuju.
« Liigut inijuhtetraati aeglaselt ja ettevaatlikult, et veresooneseina mitte
j jélgides fluoroskoopia abil otsa asendit ja liikumist.

+ Enne kasutamist kontrollige kasutusjuhendist ravimeid ja seadmeid, mida véib
kénealuse seadmega koos kasutada.

+ Kdesolevat komplekti tohib kasutada véljadppega arst fluoroskoopia kontrolli all.

+ See toode on steriliseeritud etileenoksiidi gaasiga. Ainult lihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge tdodelge imber. Umber
todtlemine voib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist ja funktsionaalset terviklikkust.

+ Arge kasutage, kui iihikpakend vdi toode on kahjustatud voi maardunud.

+ Kasutage toodet vahetult parast tihikpakendi avamist.

« Enne kasutamist veenduge, et hillsi (Fr) ja dilataatori suurus on sobivad veresoone
punktsiooniks ja kasutatava slisteemi jaoks.

+ Kogu protseduur alates nahaldikest kuni hiilsi eemaldamiseni tuleb teha aseptiliselt.

+ Kéesolevas komplektis olev metallist minijuhtetraat on vélja t6tatud kasutamiseks ainult
hiilsi sisestamiseks. Kasutamine muul otstarbel véib pdhjustada traadi kahjustamist ja/
vGi eraldumist, mille tottu vGib olla vajalik traadi eemaldamine veresoonest.

+ Arge kasutage survesiistalt kontrastaine sistimiseks kiilgvoolikust.

+ Arge loputage vedelikke, nt. kontrastainet voi hepariniseeritud soolalahust kiilgtorust,
ajal mil hiilsis on méni seade, néiteks dilataator vdi kateeter.

+ Arge siistige ravimeid, sealhulgas 6likomponente, néiteks lipidemulsioone, kastoordli,
pindaktiivseid aineid voi lahustuvaid aineid, naiteks alkoholi, I&bi kiilgvooliku. See véib
pohjustada sulgurkraani mérasid.

+ Olge ettevaatlik, et valtida kiilgvooliku I6ikamist selle klemmidega hoidmise ajal ja
selle labildikamist kaaride voi noaga.

* Arge témmake, liikake ega painutage kiilgvoolikut ega sulgurkraani liigselt.

+ Arge pigistage plastikust kanditili ja/véi killgtoru tangidega. See voib seda kriimustada.
Olge tahelepanelik, et te ei kahjustaks plastikust kaniilili tangide véi teravaservaliste
tooriistadega.

+ Arge kriimustage hilssi/dilataator ndelaotsaga, Iikeriista voi muude teravate

+ Arge kallutage juhtetraati ja/voi kateetrit ajal mil sisestate neid 1abi hilsi klapi.

[ KASUTUSJUHISED |

. Tehke skalpelliga punktsioonikohta véike nahaldige.

. Sisestage metallist sisestusndel veresoonde (joonis 1).

. Enne metallist minijuhtetraadi sisestamist seadke juhtetraadi sisestaja lihtsamaks
sisestamiseks metallist sisestusndela jaoturile. Sisestage valitud minijuhtetraadi
painduv ots l&bi metallist sisestusndela veresoonde (joonis 2).

Arge eemaldage juhtetraati I4bi kandiili, sest see voib
pohjustada tiikkide eemaldumist juhtetraadi kiiljest. Takistuse
korral &rge likake minijuhtetraati edasi ega tbmmake seda
tagasi enne, kui takistuse pdhjus on vélja selgitatud.

. Eemaldage metallist sisestusnéel minijuhtetraadi peal.

ETTEVAATUST! | Havitage llist sisestusndel parast kasutamist ohutult, olles

infektsioonide valtimiseks ettevaatlik.

Uhendage loputusliin sisestushiilsi kolmikkraaniga. Taitke hillsi komplekt taielikult

hepariniseeritud fisioloogilise lahusega, eemaldades kogu 6hu. “M Coat™"” kattega

toodete korral tehke ka hiilsi pind marjaks hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Arge podrake kolmikkraani mitte rohkem kui 180 kraadi. Kraan

voib paigutuda valesti voi ara tulla ja vdib pohjustada vere
lekke voi sulgeda ravimi manustamistee.

Eeltaitke dilataator, kasutades hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistalt.

Sisestage veresoone dilataator taielikult hiilssi. Hilsi emasjaotur ihendatakse

dilataatori isasjaoturiga ja see lukustub klambriga oma kohale (joonis 3).

« Sisestage dilataator hillsi klapi keskossa. Dilataatori jduga sisestamine klapi
keskosast médda vdib klappi kahjustada, pohjustades vere leket.

« Lukustage dilataatori jaotur kindlalt hiilsi jaoturi kiilge. Kui dilataatori jaotur ei ole
hiilsi jaoturi kiilge lukustatud, likatakse veresoonde ainult hillss ja hiilsi ots vdib
veresoont kahjustada.

w N

~

o

~N

bJIFTAPCK/ /| BULGARIAN

UHTpopatocep
(c MmeTanHa NyHKUMOHHA Urna)

noirocus” INTRODUCER 11

‘ OMUCAHME / NPEOQHA3HAYEHUE

BuBexaaybT RADIFOCUS INTRODUCER Il (c meTanHa BbBexAalya urna) Bknioysa
BbBEXAALL MHCTPYMEHT (KOXyX 11 AunaTarop), npyxuHeH MUHUBOAAY, MeTanHa
BbBEXZallla Urna 1 MsiCTo 3a nocTaBsiHe Ha BoAaya. [poaykTute ¢ nokputre “M
Coat™” nputexasat U3KNMIOYMTENHOTO XMAPODUNHO nokputhe Ha Terumo Corporation
BbPXY NOBLPXHOCTTA Ha o6BMBKaTa. Korato noBbpXHOCTTa Ha 06BMBKaTa ce
HaBNaXHW, TS CTaBa CUIHO X/Tb3raBa v Koe1LMEHTHT Ha TPUEHe Ce Hamansea o
ronsma cTenex. Buoeexaallata cucTema e npeasieHa 3a nepkyTaHHo BbBeX/aHe B
KPBBOHOCHMS! Cb/j pajuarnHara apTepus ¢ LieM ynecHsiBaHe Ha BbBEXAAHETO Ha
aHruorpadcky, 6anoHHI v Apyrin NOAOBHM KaTeTpH KaKTO U eNeKTPOAM.

< OMUCAHUE HA KOMMOHEHTUTE >

BX. eTuKeTUTe Ha NPOAYKTUTE 3a NOAXOASALLUTE CUCTEMHI KOMMOHEHTH.

Bcuyky KOMNOHEHTH, KOMTO BNI3AT B KDBBOHOCHNUTE CbI0BE Ca
PEHTIEeHOHENpOHNLIaeMi.

Koxyx : BknioyBa eauH 1-mbTeH knanaH 1 einH 3-MbTeH cnupatenex
KpaH, CBbP3aH CbC CTPaHM4Ha TpbOUYKa. KoxyxsbT Moxe Aa
Ce 13non3Ba C KaTeTbp OT ChLynst hpeHykanubbp unm ¢ ao
[ABa pa3mepa no-manku 6e3 yTeuku Ha kpbs npu 1-nbTHUS
knanaH. Toan CUNHO I'bBKaB KOXYX € pa3yeTeH Taka, 4e Aa
YCTOM Ha yCyKBaHe.

[lunararop : ToyHOTO NacBaHe Ha AUnaTaTopa B KoXyxa jaBa Bb3MOXHOCT
3a eiHOBPEMEHHO NpeMecTBaHe Ha AunaTatopa 1 Koxyxa.

MpyXu1HeH MUHUBOAAY

CnpuHLoBKa : 2,5 Mn CNpuUHLOBKa

Boeexpauavrna: MeTanHa BbBeXAalla urna

MsicTo 3a BbBeX/jaHe Ha Bojaya

‘ NPOTUBOMOKA3AHUA

OcBeH CTaH#apTHUTE NPOTVBANOKA3aHNs He Ca YCTAHOBEH DYV TaKVUBa, CBbP3aHH C
fAobpara KIMHWYHA NPaKTVKa 3a U3BbPLUBAHE HA apTepuarnta AMarHoCcT4Ha uinmn
VHTEPBEHLVMOHAIHA MPoLeAypa.

[ YCNOXHEHUA

MoTeHYvanHuTe YCrIoKHeHVs BKIKYBAT, HO He Ce Ua4epnear c:
Ba30Cna3bM,kbpBeHe, MH(EKLWs), TbkaHHa TpaBMa, nepdopaLys Ha CbaosaTa
CTeHa,BbaayLueH emMBonuabM, (hopMUpaHe Ha NceBaoaHeBpI3Ma,XxeMaToM, TPOMG.

‘ NPEOQYNPEXOEHWUA / NPEQMNA3HU MEPKKU

MPEOYNPEXOEHUA

+[la He ce M3non3ea NNacTMacoB BOAay ¢ MeTanHa BbBeXAala urna.
W3TernsHeTo Ha NNacTMacoBUA BOAAY Npe3 MeTanHaTa BbBeXAalla urna unu
HanpeABaHeTo Ha BbBeXAallaTa Urna npes NNacTMacoBuA BOAAY MOXe Aa
npeausBuKa pa Ha nnacr Té YacCTK, KOeTO MOXe Aa HaNnoXu
u3BaxpaHe.

* M3anon3BaHeTo Ha CNUPT, aHTUCENTUYHN Pa3TBOPU UMK APYTY pa3TBOPUTENH
TpsAGBa fAa ce U36ArBa, Thil KaTo Te MOraT Aa NOBNUAAT OTPULIATENHO HA
NOBBLPXHOCTTA Ha 0OBUBKaTa.

+ MpunaraitTe noaxoasila aHTUKOArynaHTHa Tepanus 3a nauneHTa.

* He npomeHsiiTe hopmaTa Ha HakpaiiHMKa Ha MUHUBOAAYa.

* Manunynupaiite ¢ MMHMBOAa4a 6aBHO U BHUMaTENHO, 3a Aa He yBpeauTe
CTeHaTa Ha KPbBOHOCHUA CbA, KaTo B CbIUOTO BpeMe CrieanuTe NoNoXeHNeTo

TO Ha HaKpail noa nyop

MPEANA3HU MEPKU

« Mpean ynotpe6a npoBepeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NekapcTBeHN Npenapaty
1 YCTPOiiCTBaTa, KOUTO TpsiGBA A Ce M3NOM3BAT 3ae/HO C TO3W apTHKY.

+ Toan komnnekT TpsibBa Aa ce U3non3sa ot 06yyeH nekap, nog dnyopockon.

+ Toan NpoayKT e CTepunuanpaH ¢ eTuneHoB oknc. Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. fla
He ce 13non3Ba NoBTOPHO. [la He ce cTepunuampa nosTopHo. [la He ce noanara Ha
BTOpUYHa 06paboTka, Thil KaTo TS MOXE Aa BNOLWW CTEPUNHOCTTA,
610CHBMECTUMOCTTA 1 (YHKLMOHANHATA LNOCT Ha YCTPOACTBOTO.

+ He n3nonagaiite T031 NpoayKT, ako efiuHN4YHaTa ONakoBka unu NpofyKkTa ca
NOBPE/IEHN UMK 3aMbPCEHM.

+ [la ce n3non3sa HeMocpe/CTBEHO Cref 0TBapsiHE Ha OnakoBkaTa.

* /l3xBbpneTe no GesonaceH HaunH cnes eaHokpaTHa ynoTpeba, 3a aa ce uberte
pWCK OT 3apassiBaHe.

+Mpeau ynotpeba nposepeTe Aanu pasmepa Ha obeuBkara (Fr - dhpeHy kanubbp) 1 Ha
[unatatopa ca noAxoAsiiy 0 KpbBOHOCHUS Cb/j M cUCTEMATa, KOSITO Luje
u3nonssate.

+ Lisnata npoljesypa 0T MHLM3UsITa Ha KOXaTa 40 OTCTpaHsBaHeTo Ha 0GBuUBKaTa
TpsiGBa Aa ce M3BBPLUM MO aCENTUYEH METOA.

+ [IPYXMHHUAT MUHUBOAAY B TO3M KOMNNEKT € NpeAHa3sHayeH 3a ynotpeba camo 3a
BbBEX/aHe Ha 06BMBKaTa. I3nonasaHeTo My 3a BCsika Apyra Lien Moxe Aa Aoseae
110 NoBpe/a 1 /unu oTAeNsHE Ha XMLaTa, KOeTO MOXe /1a HAaNOXM U3BAX/AaHETO I OT
KPBBOHOCHUS Cb.

+ [la He ce 3non3Ba enekTPUYECKN MHKEKTOP 33 MHKEKTUPaHE Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO OT CTPaHNYHaTa TpLOMUKA.

+ He BnpbCKBaiiTe TEYHOCT HAMP. KOHTPACTHO BELLECTBO UMM XeNapuHU3npaH
hu3nonornyeH pasTBop nNpes CTPaHNIHOTO pamo, AoKaTo UMa YCTPOMCTBO -
[ZwunartaTtop unv katetep B 06BuBKaTa.

« [la He ce MHXeKTUpaT NlekapCTBEHM NpenapaTy, BKIIUNTENHO U MaCTOChAbPKALYN
KOMMOHEHTH, KaTo NUNUAHA eMyNcus, PULMHOBO Macno, MeXAy(a3oBo akTUBHO
BELLECTBO UMW Pa3TBOPUTEN, HaNpUMep - CIMPT, Npe3 CTpaHnyHaTa Tpbouyka. Topa
MOXe [1a NPUYMHI HanyKBaHE Ha CIMPATENHOTO KpaHye.

+ BHumaBaliTe fja He cpexeTe CTpaHnyHaTa TpbbMYKa, KoraTo st AbpxkuTe ¢ hopuenc,
KaKTO 1 1a He 51 CpexXeTe C HOXWULA NI HOXYE.

+ He Ternete, He HaTUCKaiiTe W He OrbBaiiTe CUNHO CTPaHNYHaTa TpbOKYKa unn
CNUpaTenHoTo kpaHye.

+ He npuwmneaiite nnactmMacosata kaHiona u/unu cTpaHuyHata Tpbouyka ¢ nuHLeTH.
ToBa MOXe 1 NPUYNHYN HafpackBare. Bb/eTe BHUMATENHN 1a He NoBpeauTe
nnacTMacoBara kaHiona ¢ IMHLETU UMK OCTPU UHCTPYMEHTU.

* He ppackaiite Koxyxa/aunatatopa ¢ OCTPUSi BPbX Ha UINa, PEeXeLL Wi Apyr MHCTPYMEHT C
ocTpu pubose.

+ He nperbBaiiTe Bogaua n/mnu kateTbpa, AOKaTO 1 BbBEX/AATE NPe3 knanata Ha
obBuBKaTa.

‘ WHCTPYKLWW 3A YIIOTPEEA

1. HanpaBeTe Masnka KoxHa UHLM3NS B MACTOTO Ha NPo6UBa C XMPYPriveckmn HOX.

2. BvBepeTe meTanHata urna B KpbBOHOCHUS CbA (cpur. 1).

3. Mpeau Aa BbBefETE NPYXMHHUS MUHUBOZAY, NOCTABETE BbBEXAALLMS

MHCTPYMEHT 3a BOjava B rMaBuHaTa Ha MeTanHaTa BbBex/alla urna 3a no-necHo

BbBexXAaHe. [locTaBeTe n3bpaHns MUHMBOAAY C IbBKaB Kpail Npe3 MeTanHara

BbBEX/alla urna, B KpbBOHOCHNS Cby (dhur. 2).

He BageTe Bojaya npes kawionata, Thil KaTo Moxe Aa ce
CTUrHe 10 pasLienBaHe Ha Bojaya. AKo noyyBcTBaTe
CbNPOTUBNEHNE, HE HanpeaBaiiTe U He u3TernsinTe
MMHMBOZAYa, 10KaTO He YCTaHOBWUTE NpUYMHaTa 3a TOBa
CbIPOTUBNEHME.

/3BajeTe MeTanHaTa BbBEXAalla Urna Npe3 MUHUBOAaYa.

[lenoupalite MeTanHaTa BbBeX/aLa Urna no Gesonacek
HauuH cnef ynoTpeGa, kaTo BHUMaBaTe 3a Aa u3bernete
VHMEKLUM.

CebpxeTe NpOMUBHATA NIMHWSA C 3-MbTHUS CUpaTeneH kpaH Ha BbBexaallata

obBuBKa. HanbnHeTe 06B1BKaTa M3LANO C XeNapuHU3NPaH ConeH pasTeop, 3a Aa

M3roH1Te 3LANo Bb3ayxa. 3a npoayktute ¢ nokputue “M Coat™”, cbujo Tpsbea

[N1a HaBNaXHWTe MOBBPXHOCTTA Ha 0OBUBKATA C XeMapuHU3MpaH CoNeH pasTBop.
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+ “M Coat™" kattega toodete korral kasutage neid marjana. Kui nende pind on

kuivanud, siis niisutage see enne kasutamist.

8. Sisestage dilataator ja hiilss koos minijuhtetraadi peal veresoonde (joonis 4).

9. Eemaldage dilataatori jaotur hiilsi jaoturi killjest, painutades dilataatori hiilssi

allapoole (joonis 5).

10. Eemaldage aeglaselt dilataator ja minijuhtetraat, jattes valise hiilsi veresoonde

(joonis 6).

Kui sellel ajal on vajalik stistimine véi proovide vétmine,
eemaldage minijuhtetraat ja kasutage dilataatori jaoturit enne
selle eemaldamist stistepordina. Eemaldage valine hiilss
aeglaselt dilataatorist. Dilataatori kiire eemaldamine vib
pdhjustada tihesuunalise klapi mittetéieliku sulgumise, mille
tulemusena tekib verevool Iabi klapi. Kui see tekib, pange
dilataator hiilssi tagasi ja eemaldage uuesti aeglaselt. Parast
dilataatori ja minijuhtetraadi eemaldamist olge hilsi
edasillikkamisel ettevaatlik. See véib veresoont kahjustada.

11. Sisestage kateeter hiilsi klapi keskossa.

12. Sisestage kateeter labi hiilsi veresoonde ja likake soovitud kohta (joonis 7).
Kateetrite vahetamisel eemaldage kasutatud kateeter ja korrake etappi 12.
Loputusliini vdib kasutada pisiinfusiooni kohana, tihendades infusiooniliini
kolmikkraaniga (joonis 9).

+ Enne kateetri eemaldamist voi sisestamist |abi hillsi aspireerige veri labi
kolmikkraani, et eemaldada fibriinladestused, mis vdivad olla kogunenud hiilsi
otsasse vdi otsale (joonis 8).

+ Olge ettevaatlik kiirel aspireerimisel siistlaga. See vdib péhjustada 6hu tombamist
1abi klapi.

+ Hiilsildhedase koe punkteerimisel, 6mblemisel voi I6ikamisel olge ettevaatlik, et
hiilssi mitte kahjustada. Arge pange hiilsile klemmi ega siduge seda niidiga.

. Kateetri sisestamisel hiilssi, juhtimisel 1abi hiilsi véi hiilsist eemaldamisel hoidke
seda alati oma kohal. Hilsi (piisivaks juurdepaésuks) ajutiseks dmblemiseks
kasutage dmblussilma.

Arge tehke mblust hillsi voolikule, sest see véib piirata

juurdepaasu/voolu labi hilsi.

14. Pérast kavandatud protseduuri I6ppu eemaldage kateeter ja seejérel hiilss.

[ ETTEVAATUSABINOUD SAILITAMISEL |

Arge hoidke aarmuslikel temperatuuridel ja niisketes tingimustes. Valtige otsest
paikesevalgust.

@

LATVIESU VALODA / LATVIAN

levadsluza

norocus” INTRODUCER 11 (ar metala ievadi$anas adatu)

[ APRAKSTS/APZIMEJUMS |

RADIFOCUS INTRODUCERII (ar metalisku ievades adatu) sastav no ievadslazas

(ievadsluzas apvalks un dilatators), spiralveida mini vaditajstigas, metaliskas ievades

adatas un vaditaja ievieto$anas ierices. Produktiem ar “M Coat™” ir Terumo radits

Tpass hidrofils parklajums uz ievadslazu virsmas. Ja ievadsldzu virsma ir mitra, ta k|dst

|oti slidena, un berzes koeficients tiek ievérojami samazinats. levadsliza ir paredzéta

perkutanai ievieto$anai a. radialis (radiala arterija), lai atvieglotu elektrodu, balonkatetru

ievietoSanu angiografijas procedaras laika.

< SASTAVDALU APRAKSTS >

Skatiet produkta markéjumu par atbilsto$ajam sistémas sastavdalam.

Visas sastavdalas, kas tiek ievaditas asinsvados, ir rentgenkontrastéjosas.

levadslizas : letver vienvirziena varstu un trisvirzienu noslégkranu, kas
savienoti ar sanu cauruliti. levadslazas var lietot ar tada
pasa Fr. izméra vai Iidz diviem Fr. izmériem mazaku,
katetru bez asins noplides pie vienvirziena varsta. Sts |oti
elastigas ievadslizas ir izgatavotas, lai nepielautu
samezglo$anos.

Dilatators : Dilatatora preciza iek|lau$anas ievadslizas |auj gan
dilatatoram, gan ievadsluzam kustéties vienlaicigi.

Spiralveida mini vaditajstiga

Slirce : 2,5 ml glirce

levadianas adata : Metaliska ievadiSanas adata
Vaditaja ievieto$anas ierice

[ KONTRINDIKACIJAS |
Nav papildu kontrindikaciju standarta kontrindikacijam, ko var uzskatit par labu klinisko
praksi, lai veiktu arterialas diagnostikas un / vai invazivas proceddras.

[ KOMPLIKACIJAS |

lespgjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: asinsvadu spazmas, asinosana,
infekcijas, audu traumas, asinsvada sieninas perforacija, gaisa embola, pseido aneirismas
veidoSanas, hematoma, trombu veidoSanas.

[ BRIDINAJUMS / PIESARDZIBAS PASAKUMI

BRIDINAJUMI

* Nelietojiet plastmasas vaditajstigu ar metalisku ievades adatu. Plastmasas
stigas i § caur alisku ievades adatu vai ievades adatas virziSana
pari plastmasas stigai var izraisit plastmasas dalas nobidi, ka rezultata var

rasties nepiecieSamiba to iznemt.

« Jaizvairas lietot spirtu, antiseptiskus $kid vai citus Skidinataj jo tie var
negativi ietekmét ievadslazu virsmu.
* Piemérojiet paci thilsto$u antikoagulantu terapiju.

« Neparveidojiet mini vaditajstigas galu.
« Manipulacijas ar mini vaditajstigu veiciet Iénam un uzmanigi, lai nesabojatu
i da sienipu un vienlaikus fluoroskopija uzraugiet gala stavokli un

kustibu.
PIESARDZIBAS PASAKUMI \

« Pirms lietoSanas parliecinieties, ka $o zalu un ieri¢u lietoSanas pamaciba |auj tas lietot
kopa ar $o ierici.

+ So komplektu drikst lietot darba ar fluoroskopiju apmacts arsts.

« Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizé&jai lietoSanai. Nelietot
atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade var radt risku
ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam vesulumam.

+ Nelietot, ja ierTces iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits.

« Lietot uzreiz péc ierices iepakojuma atvérsanas.

+ P&c vienreizéjas lieto$anas pienacigi utilizét, lai izvairitos no inficésanas riska.

« Pirms lieto$anas parliecinieties, ka ievadslazu (Fr.) un dilatatora izmérs ir atbilst
piekluves asinsvadam un izmantojamai sistemai.

+ Visu proceddru no adas incizijas Iidz ievadslizu nonemsanai ir javeic aseptiski.

« Saja komplekta spiralveida mini vaditajstigu ir paredzéts izmantot tikai ievadslazu
ievieto$anai. Izmantosana citiem mérkiem var radit kaitgjumu un/vai stigas
atdali$anos, kuru var bit nepiecieS$ams iznemt no asinsvada.

« Nelietojiet jaudas inzektoru kontrastvielu injekcijam no sanu caurulites.

+ Neieskalojiet Skidrumu, pieméram, kontrastvielu vai heparinu saturosu fiziologisko
$kidumu no sanu caurulites, kamér ierice, pieméram, dilatators vai katetrs atrodas
ievadsluzas iekSpusé.

+ Neinjicéjiet pa sanu cauruliti zales, kuras ir el|u saturo$i komponenti, pieméram, lipidu
emulsija, ricinella, starpfazu aktivie reagenti vai $kidinasanas reagenti, pieméram,
alkohols. Tas var radit plaisas noslégkrana.

« Uzmanieties, lai neiegrieztu ar $kérém vai nazi, kad cauruli turiet ar pinceti.

« Sanu cauruliti un noslégkranu nevajag parak vilkt, spiest vai locit.

+ Nesatveriet plastmasas kanulu un/vai sanu cauruliti ar pinceti. Tas var izraistt
skrambas.Uzmanieties, lai nesabojatu plastmasas kanulu ar pinceti vai ar asu griezigu
instrumentu.

He 3aBbpTaiiTe TPUNBLTHOTO CIMPATENHO KpaHye Ha NoBeve
o1 180 rpapyca. KpaHyeTo moxe fja ce M3MecTu unv nsnagHe
1 a npeau3Buka N3TU4aHe Ha KpbB uin 61 Mormno Aa
3aTBOPU MbTS 3a N0AaBaHe Ha NekapcTBEHNs npenapar.

3anbHeTe MbPBOHAYanHo AUNaTaTopa, KaTo U3NON3BaTe CNPUHLIOBKA

XenapuHUanpaH ConeH pasTeop.

MocTaBeTe AMnatatopa 3a kpbBOHOCHM CbI0BE HAMbHO B 06BUBKaTa. XeHckaTa

rnaBvHa Ha 06BMBKaTa Ce CbeHsBA C MbXKaTa rnaBuHa Ha aunaratopa u ce

3aK/1K4Ba HA MACTO NOCPEACTBOM pPbkoxBaTka. (ur. 3).

+ MocTaseTe Aunararopa B LEHTbpa Ha knanaxa Ha obeuBkarta. Mpu
NPUHYANTENHO BbBEX/JaHe Ha Aunaratopa 1 Nponyckaxe Ha LieHTbpa Ha
knanaHa Moxe fia Ce CTUrHe [0 NOBpe/a Ha knanaHa, KoeTo BOAM A0 U34UTaHe
Ha KpbB.

+ 3aknioyeTe rMaBMHaTa Ha AUNaTaTopa 3/paeo B rnaBuHaTa Ha obBMBKaTa.
KoraTo rnaeuHata Ha aunaratopa He e 3akniouyeHa B rnaBuHaTa Ha obBuekaTa, B
KPBBOHOCHHS Cb/ LLie Hanpe/Ba camo 06BUBKATa, a HaKpailHUKBT Ha 0bBMBKaTa
MOXe /1a YBPE/N KPbBOHOCHUS Cb.

+ 3a npoaykTu ¢ nokputie “M Coat™”, TpsiGBa Aa ro u3non3asare BbB BNaxHO
CbCTOsHME. Korato NoBbPXHOCTTa U3CHbXHE, HaBnaxHeTe npean ynotpeba.

BbBefeTe aunatatopa v koxyxa 3aefjHo Npe3 MUHUBOAAYa, 1 Crief ToBa B

KPBBOHOCHMSA CbA. (ur. 4).

“OTknioyeTe” rnasuHaTa Ha Aunatatopa oT [MaBuHaTa Ha koxyxa Ype3 orbBaHe B

nocoka Hajjony Ha rnaBuHaTa Ha gunararopa (cur. 5).

10. BaBHo n3BajeTe Aunartatopa M MUHMBOAAYA, KAaTO OCTABUTE KOXYXa B
KPBBOHOCHMS CbA. (Pur. 6).

AKo ce Hanara nocTaBsiHe Ha UHXeKLUs Ui 0TbupaHe Ha
npoGa B TO311 MOMEHT, U3BafeTe MUHMBOAAYA W U3MON3BaiiTe
rnaBuHaTa Ha iunaraTopa kato MHXEKLUMOHEH NopT npeau Aa
10 0TCTpaHuTe. baBHO U3BajeTe AUNaTaTopa oT KoxXyXa.
Bbp30To M3BaxAaHe Ha Aunaratopa Moxe Aa AoBeAe A0
HeMbIHO 3aTBapsHe Ha 1-MbTHUS knanaH, KoeTo Boan 10
pa3xof} Ha kpbB npe3 knanaHa. Ako ToBa CTaHe, nocTaBeTe
oBpaTHo Aunaratopa B 06BMBKaTa U U3BaAETE OTHOBO GaBHO.
Cnep 13BaxaaHeTo Ha iunaratopa u MUHMBOfaYa,
BHUMaBaWTe C BNU3aHETO Ha koxyxa. Toil Moxe fa
npeAn3BuKa yBpexaHe Ha KPbBOHOCHMS CbJ.

11. MocTaBeTe kaTeTbpa B KOXYXa.

12. MocTaseTe kaTeTbpa Npe3 KoXyxa B KpbBOHOCHNS Cb/ U HaNpeABanTe KbM
KenaHoTo MACTO (cpur. 7). Mpu CMAHA Ha KaTeTpuTe, U3BafeTe U3NoN3BaHus
KaTeTbp 1 noBTOpeTe CThKa 12. [poMMBHATA NMHIUS MOXE A1a Ce M3N0N3Ba ChLLO
KaTo MSCTO 33 HenpeKbCHATN UHAY3NM, KaTO CBBPKETE MH(Y3MOHHA NIMHUS KbM
3-TpUNbTHUS cnvpaTteneH kpaH (cur. 9).

+ Mpeav n3saxpaHe nnu BbBEXAaHe Ha KaTeTbpa Npes Koxyxa, acnupupaiite
KPbB OT 3-NLTHMA CNMpaTeneH KpaH, 3a 4a 0TCTPaHUTE eBeHTyanHuTe
OTNOXeHMs 0T PUBPYH, HaTPyNaHK B UK BLPXY HaKpaitHKa Ha koxyxa (dur. 8).

+ BHumaBaiiTe aa He acnupupate Gbp3o b CnpuHLoBKa. ToBa MOXe Aa oBese
[0 U3TernsHe Ha Bb3ayX Npes knanaka.

+ Korato npo6uBare, 3alumBate Unu nHLM3MpaTe TbkaHu B 6nin3oct fo obeuBkata,
BHMMaBaiTe fja He noBpeanTe obBuBKaTa. He nocTaBsitTe Wwunka Bbpxy
obBuBKaTa 1 He 1 3aBbLP3BAITE C KOHEL).

. Mpv BbBEXAAHE, MaHUNYNALMA UNK U3BAXAAHE Ha KaTeTbpa OT KOXyXa
HenpemeHHO ro NPUAbPXaiiTe Ha MACTO. 3a BPEMEHHO NPUILMBAHE Ha KoXyXa (C
Lien NpoAbMKMTENEH JOCTbN) U3NON3BaIiTe CyTypa - NPUMKA.

He nocrassiiTe cyTypa Ha Tpbbuykata Ha obBuBKaTa,
3alll0TO TOBA MOXE /1a OrpaHnyM AOCTbNa/pasxofa npes
obBuBKaTa.

14. Cnea npuknioyBaHe Ha NNaHupaxara npoyeaypa, u3BajeTe kaTeTbpa v cnej

TOBA KOXKYXA.
NPEANA3HU MEPKU NPU CbXPAHEHUE ‘

[la He ce CbxpaHsiBa Npy eKCTPEMHY TEMNEPATYpPY U BNaxHocT. U3bsreaiite
AVMPEKTHa CITbHYEBA CBETNMHA.

i

~

d

©

@

YKPATHCBKA / UKRAINIAN

. IHTpoablocep
nanirocus” INTRODUCER 11 (3 meTaneBolo NYHKLiHOIO ro/IKOI0)

[ onuc | NIPU3HAYEHHS |

RADIFOCUS INTRODUCER Il (3 MeTaneBoto nyHKLiiHOI0 ronkow) cknaaaeTses 3
iHTpOAblOCEpa IHTpOAbIOCEPa Ta AUNATaTOPa NPYXMHHOTO MIHINPOBIAHMKA, WNpULa,
MeTaneBoi NyHKLiHOT roNku Ta KEPOBAHOTO NPUCTPOLD BBEAEHHS. Bupobn 3
nokputTam ‘M Coat ™" matoTb yHikanbHe rigpodinbHe NOKPUTTS NOBEPXHI Bif
Kopnopauii Terumo. Konv noBepxHs 3BonoxeHa, BOHa CTa€ KOB3KOI | koediLieHT
TepTs 3HAYHO 3MEHLLYETLCA. IHTPOABIOCE NPU3HAYEHI ANS YePe3LLKIPHOro
BBE/IEHHS B MPOMEHEBY apTepilo Ans NOMeErieHHs NoAanbLIOro BBEAEHHS
aHriorpaciyHux, enektpogHux, 6anoHHNx, abo aHanoriyHux kateTepis.

< OMUC KOMMNOHEHTIB >

[IMBiTbCS MapKyBaHHs NPOAYKLi ANS BiANOBIAHNX KOMMOHEHTIB CUCTEMU.

Bci KOMNOHeHTH, siki BBOASTBCS B KPOBOHOCHI CYANHI € PEHTIEHOKOHTPACTHUMN.

IHTpoAbtocep CknapaeTbCs 3 0/HOXOA0BOrO knanaxa i
TPLOXXOA0BOr0 KpaHuka, siki nig'eAHaHi 3a LONOMOoroo
6iuHoi TpYBKM. IHTPOAKOCEP MOXE BUKOPUCTOBYBATUCH
pa3oM 3 kKaTeTepOM TOro CaMoro po3mipy 3a
dpaHLy3bkoto wianoto (Fr.) abo Ha aBa poamipm Fr.
MEHLUWM, W06 YHUKHY T BUTIKAHHS KPOBI 3
0[IHOXOA0BOrO knanaHa. CnevjianbHe NoKpUTTS
iHTpoAblocepy 3anobirae nepernHam.

[unstarop : MnaBHWit nepexia BiA iHTpoAblOCEpa A0 AunsTatopa
[103BONSIE O/JHOYACHE MaHiMyNioBaHHS.

[pYXMHHWIA MiHINPOBIAHMK

LWnpuy : 2,5 mn wnpuy

lonka ans BBeAEHHS MeTaneBa nyHkujiiiHa ronka

MpucTpiit Ans BBEAEHHS NPOBIAHMKA

[ MPOTUNOKA3AHHS |
BpaxoByiouu xopoLuy KniHiYHy NpakTuKy, BiACYTHI AOAATKOBI NPOTUNOKa3aHHs A0
CTaHAAPTHUX NPOTUNOKa3aHb A71st BUKOHaHHS apTepianbHIX AiarHoCTU4HKX Ta / abo
iHTEpBEHL{iiHMX NpoLieayp.

[ YCKNAQHEHHA |
MoTeHUiiiHi yeKnaaHeHHs BKMKOYatoTb, ane He 06MEeXyIThCS: CiasMu CYANH, KpOBOTEYI,
iHeKui, TpaBMM TkaHWHY, nepdbopaLyii CTIHKI CyAnHM, NOBITPsIHI emBonii, chopMyBaHHs
NCEeBJ0aHEBPU3MI, FeMaToMI, YTBOPEHHS TPOMGIB.

‘ NOMNEPEAXEHHSA / 3ANOBDKHI 3AX0OU ‘

MNOMNEPEOXEHHA

* He BUKOPMCTOBYITE NNAaCTUKOBUIA NPOBIAHMK 3 METaNEBOK NYHKUiNHO0
ronkoto. BupaneHHs nnacTMkoBOro NpoBiAHMKA Yepe3 MeTanesy ronky Ans
BBe/IeHHS, 360 NPOCYBaHHSA rONKN Haj NNacTMKOBUM NPOBIAHUKOM MOXYTh
NpU3BeCTN A0 3CYBY NNACTUKOBOI YaCTUHM, WO NOTPeByBaTUMe ii BUNYYEHHS.

* Cnip yHUKaTH 3aCTOCYBAHHA PO3YMHIB 3i BMCTOM aNKoronto, aHTUCENTUYHNX
PO3YMHIB 60 IHIWMX PO3YNHHUKIB, OCKINIbKM BOHU MOXYTb HEraTUBHO BNANHYTH
Ha NOBEepPXHI0 iHTpoAbLOCEpa.

* BukopucToByiiTe He0BXiAHY ANSA NaLieHTa aHTUKOATYNSHTHY Tepanito.

* He 3miHtoiiTe chopmy KiHuMKa MiHiNpoBigHMKa.

*MoBinbHO Ta 06epexHO MaHinyniiTe MiHi NPOBIAHMKOM, 406 He NOWKOAUTH
CTiHKM CYAMHN, KOHTPOMIOKYM NOMOKEHHS KiIHYMKa Ta HOr0 PyX 3a AONOMOTrOH
peHTreHockonii.

+ Neskrapéjiet ievadsluzu/dilatatoru ar adatas galu, grieSanas riku vai citu asu instrumentu.
+ Neatlieciet vaditajstigas un/vai katetru, kamér tos ievietojiet ar ievadslazu varsta
palidzibu.

[ LIETOSANAS NORADIJUMI |

1. Ar kirurgisko nazi veiciet nelielu adas inciziju punkcijas vieta.

2. levietojiet metalisko ievades adatu asinsvada (1. att.).

3. Pirms ievietot spiralveida mini vaditajstigu, értakai ievieto$anai iestatiet vaditaja
ievietodanas ierici metaliskas ievades adatas savienotaja. levietojiet izvéléto
elastigo mini vaditajstigas galu caur metalisko ievades adatu asinsvada (2. att.).
Nenemiet vadrtajstigu ara caur kanulu, jo rezultata var rasties

vaditajstigas nobide. Ja rodas pretestiba, nevajag vaditajstigu
virzit vai nemt ara.

4. Iznemiet metalisko ievades adatu pa mini vaditajstigu.

P&c lietosanas likvidgjiet metalisko ievades adatu drosa veida
un piesardzigi, lai izvairitos no infekcijam.

5. Savienojiet skalosanas Iniju ar ievadsltzu trisvirzienu noslégkranu. Piepildiet
ievadsltizu ar heparinu saturosu fiziologisko 8kidumu, likvidgjot visu gaisu.
Produktiem ar “M Coat™" samitriniet ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu ari
ievadslizu virsmu.

Trisvirzienu noslégkranu negrieziet vairak ka par 180 gradiem.
Noslégkrans var nepareizi nocentréties un radrt asins nopladi,
vai arT tas var noslégt celu zalém.

6. Uzpildiet dilatatoru, izmantojot §irci ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu.

7. levietojiet asinsvada dilatatoru pilnTba ievadslazas. levadslizu ligzda savienojas ar

dilatatora spraudni un nofiksgjas ar satvériena palidzibu (3. att.).

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI |

+ levietojiet ievadsluzas dilatatoru centralaja varsta. Dilatatora ievietoSana ar
spéku, netrapot varsta centra, var izraist bojajumus varsta un asins nopladi.

+ Dilatatora savienotaju saudzigi nofiksgjiet ievadsltzu savienotaja. Ja dilatatora
savienotajs netiek nofikséts ievadslizu savienotaja, asinsvada virzisies tikai
ievadslizas, un ievadsldzu gals var radit bojajumus asinsvada.

+ Produktiem ar “M Coat™” lietojiet to samitrinata stavoklt. Ja virsma ir nozuvusi,
pirms lieto$anas to samitriniet.

levietojiet dilatatoru un ievadslizas kopa pa mini vaditajstigu un tad asinsvada (4.

att.).

“Atbrivojiet” dilatatora savienotaju no ievadslizu savienotaja, liecot dilatatora

savienotaju uz leju (5. att.).

10. Lenam iznemiet dilatatoru un mini vaditajstigu, atstajot aréjas ievadsluzas

asinsvada (6. att.).

Ja $aja bridl i nepieciesams veikt injekciju vai parauga
nonem3anu, iznemiet mini vaditajstigu un izmantojiet
dilatatora savienotaju pirms ta iznemsanas, ka injekcijas
atveri. Lenam iznemiet dilatatoru no aréjam ievadslazam.
Strauja dilatatora iznemSanas rezultata vienvirziena varsts
var noslégties nepilnigi, izraisot asins plismu caur varstu. Ja
ta notiek, nomainiet ievadsltzas dilatatoru un vélreiz Ienam
iznemiet. P&c dilatatora un mini vaditajstigas iznemsanas,
esiet piesardzigi ar ievadslizu virzi$anu. Tas var radit
bojajumus asinsvada.

11. levietojiet katetru ievadslizu varsta centra.

12. levietojiet katetru caur ievadslizam un tad asinsvada un virziet to uz vélamo vietu
(7. att.). Ja katetri tiek mainiti, iznemiet izmantoto katetru un atkartojiet 12. darbibu.
Skalosanas ITniju var izmantot arT ka nepartrauktas infazijas vietu, pievienojot
infazijas [Tniju trisvirzienu noslégkranam (9. att.).

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI |

+ Pirms iznemt vai ievietot katetru caur ievadslazam, veiciet asins aspiraciju no
trisvirzienu noslégkrana, lai likvidétu fibrina nogulsnéjumus, kas var bat
uzkrajusies uz ievadslizu gala vai ta iekSpusé (8. att.).

+ Esiet uzmanigi, veicot strauju aspiraciju ar §irci. Tas var izraist gaisa ievilk§anu
caur varstu.

« Veicot punktésanu, liekot Suves vai veicot inciziju audos, kas atrodas tuvu
ievadsluzam, uzmantties, lai nesabojatu ievadsluzas. Nelieciet skavas vai spailes
uz ievadslizam.

. levietojot katetru, veicot ar to manipulacijas vai iznemot to no ievadslazam, turiet to
vienmér vieta. Lai uzliktu pagaidu Suvi ievadslizam (nepartrauktai piek|uvei),
izmantojiet Suvju adatu.

Nelieciet $uvi uz ievadslazu caurulites, jo tas var ierobezot

piekluvi / plismu caur ievadslazam.

14. Kad paredzéta procedira ir pabeigta, iznemiet katetru un tad ievadslizas.

[ PIESARDZIBA UZGLABASANAI |
Neuzglabat karstas temperatdras un mitruma. Izvairities no tieSas saules gaismas.
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Introdiuserio rinkinys

roirocus” INTRODUCER 11 (su metaline adata)

[ APRASYMAS / APIBUDINIMAS |

RADIFOCUS INTRODUCER Il jtaisa (su metaline jvedimo adata) sudaro jvediklis (mova
ir plétiklis), mazoji spiraliné kreipiamoji viela, metaliné jvedimo adata ir kreipiamasis
ivediklis. Produktai, pazyméti ,M Coat™", yra padengti i$skirtine ,Terumo* korporacijos
hidrofiline movos pavirSiaus danga. Kai movos pavirsius sudrékinamas, jis pasidaro
labai slidus, todél sumazéja trinties koeficientas. |vediklis jvedamas po oda |

radialing arterija, kad bty lengviau jvesti angiografijos kateterj, elektrodo, balionélio arba

panasius kateterius. .

<KOMPONENTO APRASYMAS >

Atitinkami sistemos komponentai nurodyti produkto Zymoje.

Visi | kraujagysles jvesti komponentai yra nelaidts rentgeno spinduliams.

Mova : Turi 1 krypties voztuva ir 3 atSaky iaupa, prijungta
prie Soninio mégintuvélio. Mova gali bati naudojama
su to paties Fr dydzio arba iki dviejy Fr dydziy,
mazesniu kateteriu, nesukeliant kraujo nuotékio 1
krypties voztuve. Siitin lanksti mova sukonstruota
taip, kad neuzsispausty.

Plétiklis : Tiksliai priderinus plétikli movoje galima kartu stumti
ir plétiklj, ir mova.

MazZoji spiraliné kreipiamoji viela

Svirkstas : 2,5 ml $virkitas
|vedimo adata : Metaliné jvedimo adata
Kreipiamasis {vediklis

2018-03

« For appropriate system components, see product labelling

+ Pour connaitre le contenu exact, se reporter a l'étiquette du produit.

+ Bei der Auswahl des passenden Zubehdrs beachten Sie bitte die Produktbeschriftung.

+ Consultar la etiqueta del producto para confirmar los componentos incluidos.

+ Para informagéo sobre os componentes adequados do sistema, consulte o rétulo do produto.

« Per individuare correttamente tutti i componenti del sistema, fare riferimento a quanto indicato sulla confezione.
« Gelieve het etiket te raadplegen om de samenstellende onderdelen te kennen.

« For val av fillbehér i rétt storlek, l&s produktbeskrivningen.

+ Se de relevante systemkomponenter pa produktetiketten

+ Se produktmerkingen for riktige systemkomponenter

+ Katso tuotteen etiketisté tarkemmin tuotteeseen kuuluvat eri osat

* AvaTpégre aTnV ETIKETA TOU TIPOIGVTOS Yid TOV TIPOGBIOPITHO TwV GUCTATIKWY TOU GUGTHAHOTOG,
+ CoOTBETCTBYHOLLVE KOMTMOHEHTbI Habopa NPe/CTaBIeHbl Ha PUCYHKaX

+ Aby odnalez¢ wiasciwe elementy prosimy zapoznat sig z oznaczeniami na etykietach produktow.
+ Arendszert alkoté komponenseket illeten kérjiik, tanulmanyozza a termék cimkéjét!

« NéleZité soucasti systému viz etiketa na vyrobku

+Vhodné komponenty systému moZete najst na oznaceni vyrobku

« Uygun sistem bilesenleri icin tiriin etiketlerine bakiniz.

« Siisteemi digeid komponente vaadake toote etikefilt

+ Atbilstosas sistemas sastavdalas skatiet ziméjumos

+ Atitinkami sistemos komponentai nurodyti produkto zymoje

+ Za ustrezne komponente sistema si oglejte oznako izdelka

+ Pogledajte etiketu proizvoda za odgovarajuce komponente sistema

« Pentru componentele adecvate ale sistemului, vezi etichetarea produsului

+ 3a CHOTBETHWUTE CUCTEMHI KOMTIOHEHTY, BXX. ETUKETUTE Ha MpoayKTUTE

+ BianosiaHi KOMNOHEHTI KOMMNEKTY Npe/CTaBNEH: Ha MapKyBaHHi

Fig. 1 Fig. 2

Metallic Entry Needle / Aiguille de ponction métallique / Mini guide wire / Mini guide / Mini-Fiihrungsdraht / Mini
Punktionsnadel aus Metall / Aguja de insercion Guia/ Mini fio-guia / Mini guida / Mini-voerdraad /
metalica / Metallic entry needle / Ago metallico / Metalen Mini-Guide Wire / Mini guidewire / Mini guidewire/
introductienaald / Punktionsnal av metall / Metal Mini-ohjainvaijeri / Mikpog Zuppdmvog OBnyog /

~\
RADI{@CUS
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®
RADIFOCUS INTRODUCER I1
(With Metallic Entry Needle)
Introducer Introducer
(With Metallic Entry Needle) (z metalowa igta wprowadzajaca)
Introducteur Bevezet6 szett
(Avec aiguille métallique de ponction) (Fém punkcids tiivel)
Einfiihrschleuse Zavadéc
(Mit Punktionsnadel aus Metall) (s kovovou vstupni jehlou)
Introductor Zavadzac
(Aguja de insercion metalica) (s kovovou vstupnou ihlou)
Introdutor Girig Seti
(com agulha de entrada metalica) (Metalik giris ignesi ile)
Kit Introduttore Sisestuskaniiil
(Ago metallico) (metallist sisestusnoelaga)
Introducer levadsliiza
(Met metalen introductienaald) (ar metala ievadiSanas adatu)
Introducer Introdiuserio rinkinys
(Punktionsnal av metall) (su metaline adata)
Introducer Uvajalo
(med metal indforings kanyle ) (s kovinsko vstopno iglo)
Introduser Uvodnik
(Med punksjonsnél av metall) (metalna igla)
Sisaanvieja Set introducator
(Metalli sisaanvienti (cu ac metalic)
Elcaywy£ag WHTpoatocep
(Me MetaAAwr BeAdva Elcaywynig) (c meTanHa NyHKUMOHHa Urna)
WHTpoabtocep IHTpoabtocep
(c ] i urnoi) (€] 7 FO/IKOI0)
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Syringe: 2.5ml syringe Guide Inserter

Seringue: Seringue de 2.5 ml Introducteur du mini guide

Spritze: 2.5 ml Spritze Drahteinfiihrung

Jeringa: jeringa de 2.5 ml Insertador de la guia

Seringa: seringa de 2,5 ml Introdutor-guia

Siringa: Siringa da 2.5 ml. Raddrizzatore per la punta della guida

Spuit: 2.5 ml spuit Voerdraadstrekker
Spruta: spruta 2,5 ml Guide-inforare
Injektionssprgjte: 2.5 ml Injektionssprojte Guideindferer

Guidewire innfarer/utretter

Ohjaimen sisaanvieja

BorBnpa yia eicaywyr odnyod
YCTPOVCTBO ANst BBE/IEHIS NPOBOAHMKA
Przyrzad do wprowadzania prowadnika
Vezetddrot bevezetését segitd eszkéz
Zavadéc vodice

Sproyte: 2.5 ml sproyte
Ruisku: 2.5 ml ruisku
ZUpiyya: aUpiyya 2.5ml
LUnpuy;: wnpuy 2.5 mn
Strzykawka: strzykawka 2.5 ml
Fecskendd: 2,5 ml-es fecskendd
Stfikacka: 2,5ml stitkacka
Striekacka: 2.5 ml striekacka Vodiaci vkladaci inStrument
Siringa: 2.5 ml siringa Kilavuz tel yerlestiricisi

istal: 2,5 ml stistal Juhtetraadi sisestaja
Slirce: 2,5ml §lirce Vaditajstigas ieveito$anas ierice
Svirktas: 2,5 ml $virkStas Kreipiamasis {vediklis
Brizgalka: 2,5-mililitrska brizgalka Uvajalnik vodilne Zice
Spric: 2,5 ml $pric Insertor Zice vodi¢a
Seringa: seringd de 2,5 ml Dispozitiv de indreptare a ghidului
CnipuHLOBKa: 2,5 M CTIPUHLIOBKa MsicTo 3a BbBeXaaHe Ha Bogava
Lnpuy: 2,5Mn wnpuy MpucTpiit Anst BBeAEHHS NPOBIAHWUKa

- Scalpel / Scalpel / Skalpell / Escalpelo / Bisturi / Bisturi / Scalpel / Skalpell /
w Skalpel / Skalpell / Leikkausveitsi / NuaTépi / Ckanbnens / Skalpel / Szike /
Skalpel / Skalpel / Nester / Skalpell / Skalpelis / Skalpelis / Skalpel /

==n§:1] Skalpel / Bisturiu / Ckannen / Ckanbnenb

Mini spring guide wire / Mini guide métallique / Mini-Metallspiraldraht / Mini guia métalica / Mini
fio-guia metalica / Mini guida metallica / Mini-voerdraad met veer / Mini spring guide wire / Mini
guidewire med fieder / Mini stal guidewire / Mini spring-ohjainvaijeri / Mivi gupparivog odnyoge pe
éhaopa / MuHm npyxuHHBIi npoBoaHuk / Mini prowadnik z oplotem metalowym / Mini fém vezet6drot /
Mini flexibilni vodici drat / Pruzny mini vodiaci drét / Spring mini kilavuz tel / Metallist minijuhtetraat /
Spiralveida mini vadtajstiga / Spiraliné maZoji kreipiamoji viela / Vzmetna mini vodilna Zica / Metalna
mini Zica vodic / Mini-ghid spiralat acoperit cu teflon / MpyxwHeH MuHrBoaaY / MpyxuHHMi
MiHINPOBIAHK

Dilator / Dilatateur / Dilatator / Dilatador / Dilatador / Dilatatore / Dilatator / Dilator / Dilatator / Dilatator /

Laajennin / Alaotohéag / funaratop / Rozszerzadto / Dilatator / Dilatator / Dilatator / Damar
genisleticisi / Dilataator / Dilatators / Plétiklis / Dilatator / Dilatator / Dilatator / lunatatop / funstatop

B—

Sheath / Gaine / Schleuse / Vaina / Bainha / Introduttore / Inbrenghuls / Introducerskida / Sheath /

Hylsen / Sis&anviejaholkki / @nkapi / Uktpoastocep / Koszulka naczyniowa / Vezetdhiively / Zavadéc /

Zavadzac / Kilif / Hiilss / levadsltizas apvalks / Mova / Tulec / Korice / Teacd / Koxyx / InTpoastocep

—

[ KONTRAINDIKACIJOS |
Neéra papildomy kontraindikacijy standartinéms kontraindikacijoms, atsizvelgiant | gera
kliniking praktika, arterijy diagnostikos atlikima ar intervencines procediras.

[ KOMPLIKACIJOS |

Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja: vazospazma, kraujavima, infekcija, audiniy
traumas, perforacija kraujagysliy sieneliy, oro embolija, pseudo aneurizmos formavima,
hematoma, tromby susidaryma.

3ANOBDKHI 3AX0AU

+ [lepes BAKOPUCTAHHAM NPOYUTAlITE IHCTPYKL|ii 3 BUKOPUCTAHHS NikiB Ta NpUCTPOIB,
siki By/1yTb BUKOPUCTOBYBATUCS Pa30M 3 LIUM MPUCTPOEM.

+ Lleit Habip NoBMHEH BUKOPMCTOBYBATUCH Mifi KOHTPONEM PEHTTEHOCKONIT NikapeM,
SKWUA NPOWLLOB CneLianbHe HaB4aHHs.

+ [pucTpilt ctepunisoBaHo 3a ONOMOrolo eTuneHokeuay. [ins oaHopa3oBoro
BUKOpUCTaHHS. He BMKOpUCTOBYBaTH NOBTOPHO. [OBTOPHO He cTepunisysaTi. He
nifAaBaTi NOBTOPHIN 06po6ui. MosTopHa 06pobka MoXe NPU3BECTH A0 BTPATH
CTepPUNBHOCTI, 0 NopyLIeHHs 6iocyMiCHOCTI Ta BTpaTH (hyHKLiOHaNbHOI LinicHoCTi
B1POOY.

+ He BukopucToByBaTy, sikiLo Bupi6 abo ioro ynakoka 6ynu nolwkomxeri abo
3abpyaHeHi.

« Micns BiAKpUTTS ynakosku BUPIG Cnif HeraitHo BMKOpUCTaTU.

+ [INs YHUKHEHHS pU3nKy iHekuii 6eaneyHo yTunisyiiTe nicns nepioro
BUKOPUCTAHHS.

+ [lepen BUKOPUCTAHHAM NepekoHaitTecs, WwWo poamipw (Fr.) iHTpoablocepa Ta
AunsTatopa niaXoAsTb ANs CYAUHN Ta CUCTEMM, sika 6yae BUKOPUCTOBYBATHCS.

+ Bcs npoueaypa Big WKIpHOro po3pisy A0 BUAANEHHS IHTPOAbKCEPA NOBUHHA
NPOBOANTUCS B aCENTUYHIMX YMOBAX.

+ [TpYXMHHNI MIHINPOBIAHNK B LIbOMY KOMNMEKTI NPU3HAYEHNI NNLLE NS BBEAEHHS
iHTpoAbtocepa. BukopucTaHHS B iHLLMX Linsix MOXe NPU3BECTY A0 MOLUKOAXEHHS Tal
abo Bif'efHaHHs NPOBOAY, L0 NoTpebyBaTUMe 1010 BUNYYEHHS i3 CYAUHHOTO pycna.

+ He BMKOpuCTOBYIATE aBTOMATU4HUIA LUNPUL ANS iH€KLiT KOHTPACTHOT peyoBMHM 3 Goky
Tpy6Kku.

+ He BBOAbTE KOHTPACTHY PEYOBMHY Y renapu3oBaHnii GisionoriyHnii po3yuH 3 6iuHoi
Tpy6ku nig vac nepebysaHHs aunsTatopa abo kateTepy BCepeeHi kaHioni.

+ He BBOAbTE NiKK, LLO MICTATL MACNSHI KOMMOHEHTH, TaKi sk NiniAHa emynbCeis,
PULMHOBA ONisl, NOBEPXHEBO-AKTUBHI PEYOBUHI @60 PO3UMHHI areHTH, Taki sik
ankoronb, Yepes 6iuHi TpyGku. Lie MoXe BUKNUKATU TPILLMHY Ha KpaHUKY.

+ Tpumatoun BiyHi Tpy6KU niHLeTOM GyabTe 06epexHi, Wob He NOLWKOANTY iX, YU He
nopisaTin HOXMLSMM abo HoXamu.

+ He 3acTocoByiiTe ciuny npu NpocyBaHHi, BUNy4eHHi abo 3ruHawHi GiuHoi Tpybku Ta
KpaHuKa.

+ He 3paBnioiiTe nnacTukoBy kaHtonto Ta/um GiuHy Tpybky niHueToMm. Lie Moxe
NpU3BECTY 40 MOAPSMNH Ha Hilt. He NoLwKoAbTe NNacTUKOBY KaHIOMIO MIHLETOM Yk
iHCTPYMEHTOM 3 FOCTPUMM KpasiMu.

* He nowukoabTe iHTpOAbIOCEP/AUNATATOP KIHYMKOM FOMKY, IHCTPYMEHTOM ANs pisaHHs abo
{HLLIMMM IHCTPYMEHTaMM 3 TOCTPUMM Kpasivu.

+ He 3riHaiiTe MiHINpOBIAHMK YK KaTeTepnif Yac ix pO3MiLeHHs Yepes knanaH kaHoni.

IHCTPYKLIA 3 BAKOPUCTAHHA ‘

1. XipypriyHum Hoxem 3pobiTb HeBenuKMil Haapi3 WKipK B MicLi npokony.

2. BcTaBTe MeTanesy ronky Ans BeefeHHs B cyauHy (Man. 1).

3. MNepepn BBeAEHHAM NPYXNHHOTO MiHINPOBIAHWKA, PO3MICTITb NPUCTPIit ANS
BBE/EHHS NPOBiAHMKA B PO3'€Mi MeTaneBoi ronki Ans Horo 3py4YHOro BBEAEHHS.
BcraBTe BUGPaHWil rHYUKuiA KiHYMK MIHINPOBIAHWKA Yepes MeTaneBsy ronky y
cyanry (Man. 2).

He Buiimaiite NpoBigHyK Yepes kaxionio, 60 Lie Moxe
NpW3BECTY A0 3CYBY NPOBIAHMKA. AKLLO BigYyBaeTbCS ONip,
NPUNVHITE MaHinynswii 3 MiHINPOBIAHNKOM A0 3'ACYBaHHS
MPUYMH OMopy.

4. BuiimiTb MeTanesy ronky Ans BBeeHHs Yepe3 MiHi NPOBifHMK.

BeaneyHo yTuniayiiTe MeTanesy ronky Anst BBeAeHHs nicnst
BUKOPUCTAHHSA, ANSA YHUKHEHHS iHeKLi.

5. TMigknioviTh NiKito ANS NPOMUBAHHKS A0 TPLOXXOA0BOTO KpaHWKa iHTpoablocepa,
IHTpoatocepa. MOBHICTIO 3aNOBHITh renapiizoBaHUM (i3ioNoriYHNM PO3YNHOM,
BUAAnMBLLM BCe NOBITPS. Y Bupobax 3 nokputtam “M Coat™”, Takox 3BonoxTe
NOBEPXHIO renapiHizoBaHnm hisionoriyHMM po3unHoOM.

He nosepraitTe TpbOXXOA0BHt KpaHuK Gintbiue Hix Ha 180
rpaaycis. KpaH moxe 3micTutics abo BigipBaTucs, Lo Moxe
npU3BECTY 10 BUTOKY aB0 3aKpUTTSA LWNAXIB ANS BBEAEHHS.

6. MpomuitTe gunsaTaTop 3a AONOMOrOH0 WNpKLA 3 renapiHisoBaH1M i3ionoriyHnm
PO3YMHOM.

7. BctaBTe gunstatop B iHTpofbtocep. KoHekTop iHTpoAbtocepa Tuny “mama’
3'€[JHyETbCA 3 KOHEKTOPOM AUNATATOPY TUNY “TaTo” Ta (hikCyeTbCs 3aMKOM. (Man.

+ BcTaBTe AMNsTaTOp B LIEHTP KNanaxa iHTpofiblocepa. PopcyBaHHs BCTaBNEHHS
AUnATaTopa He No LEHTPY KnanaHa MoXe NpU3BeCT 10 0o MOLLKOZKEHHS Ta
BUTIKaHHS KPOBI.

+ HapiitHo 3adbikcyiiTe KOHEKTOp AUNATaTOPa y KOHEKTOPI IHTpOAtoCcepa. IHakwwe
iHTpOABIOCEP MOXE NOTPanUTI 40 CyAMHHOTO pycna 6es aunsTatopa, a iloro
KIHYMK - TpaBMyBaTH CYANHM.

+ Bupo6u 3 nokputTsim “M Coat™”, cnip BUKOPUCTOBYBATY 3BONOKEHUMM. FAKLLO
NOBEPXHS BUCOXHE, Nepes BUKOPUCTaHHAM 3BONOXTE ii.

OpHoYacHO posTallyiTe AUNATaTOop i IHTPOAKCEP HA MiHi NPOBIAHNKOM B

KPOBOHOCHIl CyAuHi. (Man. 4).

[ins Bin'eaHaHHs aunsTaTopa Bif IHTPOAbIOCEPA, Cif 3irHYTU KOHEKTOP Y

HanpamKy AoHm3y. (van. 5).

10. MoBINbHO 3HIMITL AMNATATOP Ta MiKi NPOBIAHWK, 3aNNLLMBLLK IHTPOAKCEP Y CYANHI
(man. 6).

AKLWo Ha UbOMy eTani HeoBxiaHo 3po6uUTH iH'exLito a6o B3ATH
3pasku, BUAMITb MiHi NPOBIAHMK, | BAKOPUCTOBYITE KOHEKTOP
[unsTatopa B IKOCTi NOPTY ANs BBEAEHHS NiKiB [0 HOro
BUNYYeHHs. [0BINbHO BUIMITE AUNSTATOP i3 iIHTPOAOCEPa.
LLiBnake BUiiMaHHS aunaTaTopa MoXe Npu3BecTy Ao
HEMOBHOTO 3aKPUTTS OAHOXOA0BOrO KNanaka, Lo npusseae
N0 BUTIKaHHS KPOBi Yepe3 knanaH. AKLO Le TpanuTbes,
3aMiHiTb AUNSTaTOP Y IHTPOAIOCEPI Ta NOBTOPHO 06EpexHO
BUAMITb 110r0. Micns BuAaneHHs aunaratopa ta MiHi
npoBiAHUKa 3 06ePEXHICTIO NpocyBaliTe iHTpoAblCEp, LWO6
YHUKHYTU NoWKofkeHHs OcKinbKy Lie MoXe NpussecT 1o
NOWKO/KEHHS CYANHM.

11. BcTaBTe kaTeTep y LeHTp knanaHxa iHTpoablocepa.

12. BcTaBTe KaTeTep Yepes iHTPOAIOCEP Y KPOBOHOCHY CYANHY i npocyBaiiTe 110ro o
notpi6Horo micus (man. 7). Mpu 3amii kaTeTepie, BUAMITL BUKOPUCTaHMIA KaTeTep i
noBTOPITb KpoK12. JTiHist ANS NpOMUBaHHS MOXe Takox ByTi BUKOpUCTaHa B SKOCT
30HM ANst 6e3nepepBHOT iHY3ii, WNSXOM NIAKNIOYEHHS NiHiT AN BBEAEHHS A0
TPbOXX0A0BOT0 KpaHuka (Mar. 9).

1

+ Mepep 3HATTAM ab0 BBEIEHHAM kaTeTepa Yepes iHTpoatocep, NoTpiGHO
BiICMOKTATV KPOB Yepe3 TPbOXXOA0BMIA KpaHuK, o6 BuaanuTh byab-ski
BiAKNaAeHHs ibpuHY, Lo Mir HaKONMYUTUCH B aB0 Ha KIHYMKY iHTpOAlocepa
(man. 8).

* YHWKailTe WBMAKOrO BiACMOKTYBaHHS 3a AONOMOro Wwnpuua. OcKinbky Le Moxe
NpW3BECTY A0 BIATArYBaHHSA NOBITPSA Yepes knanaH.

+ Pobnsun npokonu, HaknafeHHs Wweis, abo Hagpisn TkaHWHW no6nuay
iHTpoatocepa, bynbTe 06epexHi, Wob He nowwkoauTK oro. He cTaBTe 3aTuckay
Ha iHTpoAtoCEp, a TaKoX He 3B'A3yiTe NOro HUTKOK.

13. Mig yac ycTaHoBku, MaHinynioBaHHs abo BUiMaHHs kaTeTepa 3 iHTpoAlocepa
3aBXAu yTpuMyiTe ioro Ha micui. o6 TMyacoBo HaknacTy WoB Ha iHTpoatocep
(Ans nocTitHOro AOCTYNY) BUKOPUCTOBYITE LLIOBHWI OTBIp.

He HaknagaiiTe WoB Ha Tpy6KM IHTPOAKCEPA, OCKINbKY Lie

MoXe 0BMeXUTH [OCTyn/NpoTikaHHs Yepes HbOro.
14. MNicns 3aBepLUEHHs NpoLeAYypy BUIAMITB CIOYaTKy KaTeTep, a noTiM iHTpoAblocep.

‘ 3AMOBIKHI 3AXOAM NPU 3BEPITAHHI ‘

He 36epiraTi B yMoBax BUCOKNX TeMNepaTyp Ta BOMOTOCTi, yHUKaliTe BNMB
NPSIMOro COHAYHOTO MPOMIHHS.

oo
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Anu se utiliza Tn cazul Tn care ambalajul este deteriorat Continut

He u3nonagaiite, ako onakoska e noBpeAeHa Coabpxanne

He BUKOPUCTOBYBATM AKLLIO NaKyBaHHs NOLUKO/KEHO Bwmict

Do not reuse Do not resterilize

Ne pas réutiliser Ne pas restériliser

Nicht zur Wiederverwendung Nicht wieder sterilisieren
No reutilizar No reesterilizar

Néo reutilizar Néo re-esterilizar
Monouso Non risterilizzare

Niet hersteriliseren
Far ¢j omsteriliseras

Niet opnieuw gebruiken
Ingen ateranvéndning
Ma ikke genbruges Ma ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes Ma ikke re-steriliseres
KertakayttGinen Ei uudelleen sterilointia
Mévo yia pia xprion Na pnv emavamooTeipwbei
He ucnonb3osatb NosTOpHO He cTepunu3osath MoBTOPHO
Nie uzywa¢ powtornie Nie sterylizowa¢ ponownie
Csak egyszeri hasznélatra Nem sterilizalhato Gjra!

Nelze pouzit opakované Nesterilizujte opakované

Na jednorazové pouzitie Neresterilizujte

Tek kullanimlik Yeniden sterilize etmeyin
Ainult tihekordseks kasutuseks Arge steriliseerige uuesti
Tikai vienreizéjai lietoanai Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nenaudoti Pakartotinai nesterilizuoti

Samo za enkratno uporabo Ne resterilizirati
Samo za jednokratnu upotrebu Ne resterilisati
Doar pentru unica folosinta Nu resterilizati

Camo 3a efHokpaTHa ynoTpe6a
BukopucToByBaT1 NOBTOPHO 3a60poHEHO

[la He ce cTepunn3upa NOBTOPHO
[oBTOpHO He cTepunisysat

indferings kanyle / Punksjonsnal av metall / Metallinen
sisaanvientineula / Merahhikr BeAdva eioaywyrig /
Metannuveckas uHbexuvoHHas urna / Metalowa igla
wprowadzajaca / Fém punkcios tii / Kovova vstupni
jehla / Kovové vstupna ihla / Metalik giris ignesi /

MurunpoBophvk / Mini prowadnik / Mini vezetSdrot / Mini
vodici drét/ Mini vodi¢ / Mini kilavuz tel / Minjuhtetraat /
Mini vaditajstiga / Mazoji kreipiamoji viela / Mini vodina
Zica / Mini Zica vodic / Mini-ghid / My Bogad /
MiHinpoBioHIK

Metallist sisestusndel / Metaliska ievadiSanas adata /

Metaliné jvedimo adata / Kovinska vbodna igla / Metalna
punkciona igla / Ac metalic de punctie /
MeranHa bBexzalLa urna /
MeTanesa nyHKLjiiiHa ronka

F|g 3 Dilator hub / Embase du

dilatateur / Ansatz des Dilatators /
Cono del dilatador / Base do
dilatador / Cono del dilatatore /
Aanzetstuk van de dilatator /
Ventilhus for dilator /
Dilatatorkonnekter / Dilatator hub /
Laajentimen tyvi / Afovag
SiaoToAéag / KoHHekTop
[fvnatatopa / Nasadka
rozszerzadta / Dilattor
csatlakozoja / Nastavec dilatatoru
I Néstavec dilatatora / Damar
genisleticisi tutamag / Dilataatori
jaotur / Dilatatora savienotajs /
Plétiklio jvoré / Spojka dilatatorja /
Cuoriste dilatatora / Racordul
dilatatorului / raga Ha
[nvnatatopa / KoHektop
[unstatopa

Sheath hub / Embase de la gaine /
Ansatz der Schleuse / Cono de la
vaina / Base da bainha / Cono
dell'introduttore / Aanzetstuk van de
inbrenghuls / Ventilhus for
introducerskida / Konnektor i sheath /
Hylse hub / Holkin tyvi / A¢ovag
BnKapiol / KonxekTop uHTpoabiocepa /
Nasadka koszulki naczyniowej /
Vezetéhilvely csatlakozéja / Nastavec
zavadéCe / Nastavec zavadzaca / Kilif
tutamagi / Hillsi jaotur / levadslizas
savienotajs / Movos jvoré / Spojka
tulca / Cvoriste korica / Racordul tecii /
T'opHa yacT Ha koxyxa / KoHektop
iHTpoAbIocepa

Flg 4 3-way Stopcock / Robinet 4 trois

. voies / 3-Wege-Hahn / Llave de Tres
Vias / Torneira de passagem de 3
vias / Rubinetto a Tre Vie /
Driewegkraan / 3-vagskran /
3-vejs-stophane / 3-veis stoppekran /
3-tiehana / Z1po@iyya TpITAfG
Kkare0Buvong / TpexxoAoBoit kpaH /
Kranik trojdrozny / 3-allasu zarocsap /
Trojcestny kohout / 3-cestny kohutik /
3-yollu valf / Kolmikkraan / Trisce|u
noslégkraning / 3 atSaky ciaupas /
3-potni petelinéek / Trokraka
slavinica / Robinet cu 3 cai / 3-mbTHo
KpaHye / TPbOXXOB0BHI KpaHuK

Lever / Levier / Hebel / Llave
cambiadora de flujo / Alavanca /
Levetta / Hendel / Kranreglage /
Handtag / Spak / Hana /
Aiakémmg / Peiyar / Dzwignia /
Kar | Packa / Packa / Kaldirag /
Kang / Svira / Svirtis / Vzvod /
Rucka / Maneta / Moct / Baxins

Fig. 5

Suture eye / OEilleton de suture /
Annah-Ose / Ojal de sutura / Orificio da
sutura / Occhiello per sutura /
Hechtingsoog / Suturdgla / Sutur gje /
Suturaye / Ommelsiiveke / Mari
papparog / OTepcTvie Anst
nopwweanus / Oczko na ni¢
chirurgiczna / Varratgy(rti / O¢ko pro
steh / Sicie ocko / Dikis gdzii /
Omblusrdngas / Sprauga Suvém / Sitliy.
aselés / Odprtina za Sivanje / Otvor za
udivanje / Ochi de sutura / Mpumka Ha
cytypara / LLlogHui oTBip

Fig. 8

Catheter / Cathéter / Katheter /
Catéter / Cateter / Catetere / Catheter /
Kateter / Kateter / Kateter / Katetri /
KaBeripag / Katerep / Cewnik /
Katéter / Katétr / Katéter / Kateter /
Kateeter / Katetrs / Kateteris / Kateter /
Kateter / Cateter / KateTbp / KateTep

Solution administration line / Ligne permettant I'injection
de produit / Seitenarm fiir Infusion / Una linea de
administracion de solucion / Linha de administragéo da
solugdo / Set per somministrazione di soluzioni /
Infusie-set / Sidoslang for [6sning / Kanal fil indgift af
kontrast / Til 1ing for lasning / He !
Zwhivag Eyxuang uypwv. / Nukus Ans BBeAeHUs
pacteopa / Przewdd doprowadzajacy roztwor / Csé az
oldat szamara / Kanyla pro podani roztoku / Vedenie na
podanie roztoku / Soliisyon (Eriyik) uygulama hatti /
Lahuse manustamisliin / Skiduma ievadisanas linija /
Tirpalo tiekimo linija / Vod za dovajanje raztopine / Vod za
ubrizgavanje rastvora / Linie de administrare a solutiei /

i IuHus 3a nopasate Ha pasteop / JiHist BBEAEHHS PO3UUHY

STERILE |EO

Consult instructions for use

Lire le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instrugdes de uso
Consultare le istruzioni per 'uso

De gebruiksaanwijzing raadplegen
Las bruksanvisningen

Lees brugsanvisningen

Les bruksanvisning fer bruk

Lue kéyttoohjeet

AiaBaoTe Tig 0dnyieg xprong
[MpoyuTaiiTe MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Olvassa el a hasznélati Gtmutatot!
Postupujte podle pokynl

Precitajte si navod na pouzitie
Kullanma talimatina bagvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga

Pirms lieto$anas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instrukcija

Glej navodila za uporabo

Pogledaj instrukcije za upotrebu
Sterilizat cu oxid de etilena Asse consulta instructiunile de folosinta
CTepunManpaHo C eTUeH okcha Mpoverere ykasaHuaTa 3a ynotpeba
MpocTepuniaosaHo 3a A0MOMOroto okcuay eTuneHy — O3HAMOMUTUCA 3 HCTPYKLUIAMM ANS 3aCTOCYBaHHS

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado con 6xido de efileno
Esterilizado com ¢xido de etileno
Sterilizzato con ossido di efilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Ftylenoxid steriliseret

Sterilisert med etylen oksid
Steriloitu etyleenioksidilla
AmooTelpwpévo pe alBulaivogeidio
CTep1nM30BaHO OKUChIO STUNEHa
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva
Sterilizovano ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
Steriliseeritud etilleenoksiidiga
Sterilizéts ar etilena oksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksida,
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano etilen oksidom

M Coat is a trademark of TERUMO CORPORATION.

M Coat est une marque de TERUMO CORPORATION.

M Coat ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.

M Coat es una marca de TERUMO CORPORATION.

M Coat é uma marca de TERUMO CORPORATION

M Coat & un marchio della TERUMO CORPORATION.

M Coat is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.

M Coat &r ett varumérke tillhérande TERUMO CORPORATION.
M Coat er et varemzerke, der tilhgrer TERUMO CORPORATION.
®: Registrert varemerke M Coat er et varemerke som tilhgrer TERUMO CORPORATION.
®: Rekisterdity tavaramerkki M Coat on TERUMO CORPORATION -yhtitn tavaramerkki

®: Karoyupwpévo Epmopiké Zfpa M Coat eivan epmropiké ofjpa g TERUMO CORPORATION.

®: 3aperncTp1poBaHHbIi ToBapHBIit 3Hak M Coat sBnseTcs ToBapHbIM 3HakoM komnanum TERUMO CORPORATION.
®: Zastrzezony znak towarowy M Coat jest znakiem towarowym TERUMO CORPORATION.

®: Bejegyzett védjegy AM Coat a TERUMO CORPORATION védjegye.

®: Registrovana obchodni znacka. M Coat je obchodni znatka TERUMO CORPORATION.

®: Registrovana obchodna znamka M Coat je obchodna znacka spolocnosti TERUMO CORPORATION.
®: Tescilli Marka M Coat bir TERUMO CORPORATION markasidr.

®: Registreeritud kaubamark M Coat on TERUMO CORPORATION kaubamark.

®: Registreta tirguzime M Coat ir TERUMO CORPORATION tirguzime.

®: Registruotas prekés Zenklas M Coat yra TERUMO Korporacijos prekés Zenklas.

®: Registrirana zas¢itena znamka M Coat je za3¢itena znamka TERUMO CORPORATION.

®: Registrovana robna marka M Coat je robna marka TERUMO Korporacije.

®: Marca inregistrata M Coat este marca inregistratd a corporatiei TERUMO.

®: PerucTpupata Tbproscka Mapka M Coat e Tbproecka Mapka HaTERUMO CORPORATION.

®: 3apeectpoBaHa ToprisenbHa Mapka M Coat - ToprigenbHa mapkaTERUMO CORPORATION.

®: Registered Trademark

®: Marque Enregistrée

®: Eingetragenes Warenzeichen
®: Marca Registrada

®: Marca registada

®: Marchio Registrato

®: Geregistreerd Handelsmerk
®: Registrerat Varumarke

®: Registreret varemaerke
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