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Sterilised by ethylene oxide.
Stérilisé à l'oxyde d'éthylène.
Sterilisiert mit Äthylenoxid.
Esterilizado con óxido de etileno.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliserad med etylenoxid.

Read the instructions for use.
Lire le mode d'emploi.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen.
Leer las instrucciones de uso.
Leggere le istruzioni per l'uso.
Lees de gebruiksaanwijzing.
Läs bruksanvisningen.

Expiry date
Utiliser avant
Verwendbar bis
Caducidad
Scadenza
Vervaldatum
Utgångsdatum

For single use only.
Strict usage unique.
Nur zum einmaligen Gebrauch.
Válido para un solo uso.
Monouso.
Voor éénmalig gebruik.
Endast för engångsbruk.

Mini guide wire (Plastic or Spring)
Mini guide (Plastique ou à spire)
Mini-Führungsdraht (Kunststoff oder 
aus einer Edelstahlspirale)
Mini Guía (Plástico o entorchada)
Mini Guida (Plastica o Acciaio)
Mini Voerdraad (Plastic of met veer)
Mini-Guide Wire (Plast eller metall)

Guide Inserter
Introducteur du mini guide
Einführhilfe für Führungsdrähte
Enderezador de la guía
Raddrizzatore per la punta della guida 
Voerdraadstrekker
Guide-införare

For appropriate system 
components, see product labelling

Pour connaître le contenu exact, se 
reporter à l’étiquette du produit.

Bei der Auswahl des passenden 
Zubehörs beachten Sie bitte die 
Produktbeschriftung.

Consultar la etiqueta del producto 
para confirmar los componentos 
incluidos.

Per individuare correttamente tutti i 
componenti del sistema, fare 
riferimento a quanto indicato sulla 
confezione.

Gelieve het etiket te raadplegen 
voor wat betreft de beschrijving van 
de samenstellende onderdelen.

För val av tillbehör i rätt storlek, se 
texten på produkten.
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Fig. 3 Dilator hub
Embase du dilatateur
Ansatz des Dilatators
Cono del dilatador
Cono del dilatatore
Aanzetstuk van de dilatator
Ventilhus för dilator

Sheath hub
Embase de la gaine
Ansatz der Schleuse
Cono de la vaina
Cono dell’introduttore
Aanzetstuk van de inbrenghuls
Ventilhus för introducerskida
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Fig. 5
Dilator hub
Embase du dilatateur
Ansatz des Dilatators
Cono del dilatador
Cono del dilatatore
Aanzetstuk van de dilatator
Ventilhus för dilator

Suture eye
Œilleton de suture
Nahtring
Ojal de sutura
Occhìello per sutura
Hechtingsoog
Suturögla
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Sheath
Gaine
Schleuse
Vaina
Introduttore
Inbrenghuls
Introducerskida

Sheath
Gaine
Schleuse
Vaina
Introduttore
Inbrenghuls
Introducerskida

Lever
Levier
Hebel
Aleta cambiadora de flujo
Levetta
Hendel
Kranreglage Mini guide wire

Mini guide
Mini-Führungsdraht
Mini Guía
Mini Guida
Mini Voerdraad
Mini-Guide Wire 

Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatador
Dilatatore
Dilatator
Dilator

Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatador
Dilatatore
Dilatator
Dilator
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Fig. 8 3-way Stopcock
Robinet à trois voies
3-Wege-Hahn
Llave de Tres Vías
Rubinetto a Tre Vie
Driewegkraan
3-vägskran

3-way Stopcock
Robinet à trois voies
3-Wege-Hahn
Llave de Tres Vías
Rubinetto a Tre Vie
Driewegkraan
3-vägskran

Fig. 9
Solution administration line
Ligne permettant l’injection de produit
Seitenarmspülung
Una linea de administración de solución
Set per somministrazione di soluzioni
Infusie-set
Sidoslang för lösning
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Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatador
Dilatatore
Dilatator
Dilator

Mini guide wire
Mini guide
Mini-Führungsdraht
Mini Guía
Mini Guida
Mini Voerdraad
Mini-Guide Wire

Catheter
Cathéter
Katheter
Catéter
Catetere
Catheter
Kateter

Catheter
Cathéter
Katheter
Catéter
Catetere
Catheter
Kateter

® : Registered Trademark    M Coat and Glidesheath are trademarks of TERUMO CORPORATION.    
® : Marque Enregistrée    M Coat et Glidesheath sont des marques de TERUMO CORPORATION.    
® : Eingetragenes Warenzeichen    M Coat und Glidesheath sind Marken der TERUMO CORPORATION.
® : Marca Registrada    M Coat y Glidesheath son marcas de TERUMO CORPORATION.   
® : Marchio Registrato    M Coat e Glidesheath sono marchi della TERUMO CORPORATION. 
® : Geregistreerd Handelsmerk    M Coat en Glidesheath zijn  handelsmerken van TERUMO CORPORATION. 
® : Registrerat Varumärke    M Coat och Glidesheath är varumärken tillhörande TERUMO CORPORATION.

Syringe : 2.5mL syringe
Seringue : Seringue de 2.5 mL 
Spritze : 2.5 mL Spritze
Jeringa : jeringa de 2.5 mL
Siringa : Siringa da 2.5 mL. 
Spuit : 2.5 mL spuit
Spruta : spruta 2,5 mL

Entry Needle : Inner metalic needle and a plastic cannula 
Canule pour introduire le mini-guide 
Punktionskanüle
Aguja de acceso vascular 
Ago Introduttore : Cannula interna metallica e cannula

esterna in plastica.
Korte introductiecatheter
Punktionsnål : invändig metallnål och plastkanyl 
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Plastic cannula
Canule plastique
Kanüle
Cánula
Canule 
Cannula
Plastkanyl

Mini guide wire
Mini guide
Mini-Führungsdraht
Mini Guía
Mini Guida
Mini Voerdraad
Mini-Guide Wire 

Glidesheath™

Hydrophilic Coated Introducer Sheath
Gaine D'Introducer Enduit Hydrophile
Hydrophile beschichtete Einfürungsschleuse
Vaina Introductora Revestido Hidrofilico
Kit introduttore idrofilo
Inbrenghuls met hydrofiele coating
Hydrofiliskt belaggd introducerskida

Lire ces informations avant utilisation.

Le KIT INTRODUCTEUR II RADIFOCUS comprend un introducteur (une gaine et un dilatateur), un mini-guide,
une aiguille d’introduction et une seringue, le tout dans un seul conditionnement. Les dispositifs “M Coat™”
sont recouverts en surface d’un revêtement hydrophile, exclusivité de TERUMO Corporation. Quand la
surface du corps de l’introducteur est humidifiée, elle se lubrifie, et son coefficient de friction est en grande
partie diminué.
L’introducteur Glidesheath est destiné à faciliter la mise en place d’un cathéter, par voie percutanée,dans
une veine ou une artère.

< DESCRIPTION DU MATERIEL >
Se reporter à l’étiquetage du produit pour connaître les différentes composants du système.
Tous les éléments qui pénètrent dans le système sanguin sont radioopaques.
Gaine :associe une valve une voie et un robinet trois voies connectés par un tube latéral. La gaine peut être

utilisée avec un cathéter de même diamètre (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 conçue pour résister à la plicature.

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

Mini guide : L’ âme élastique du guide, recouverte d’une surface souple et non thrombogène, évite la
plicature.

Seringue: Seringue de 2.5 mL
Canule pour introduire le mini-guide
Introducteur du mini guide

•Ne pas utiliser une canule en métal pour introduire le mini-guide. Retirer le mini-guide
au travers d’une canule en métal, ou insérer une canule métallique sur le mini-guide
peut provoquer un cisaillement du guide ou endommager son revêtement plastique.
Ceci peut entraîner une altération du vaisseau sanguin ou de la gaine, de même que la
libération de fragments de guide dans le sang.

•Manipuler doucement et avec précautions le mini guide, afin de ne pas léser la paroi
du vaisseau, tout en contrôlant sous scopie la position et les mouvements de
l’extrémité distale.

•Ce kit doit être utilisé sous scopie, par un praticien entrainé.
•Ce kit est à usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser.
•Ne pas utiliser si l’emballage individuel ou le produit ont été endommagé ou souillé.
•Utiliser immédiatement après ouverture de l’emballage individuel.
•Eliminer de façon appropriée après usage unique pour éviter le risque de contamination.
•Avant utilisation, s’assurer que le diamètre (french), du dilatateur et de la gaine utilisés,

soit approprié au vaisseau et au système qui va être utilisé.
•La totalité de la procédure, depuis l’incision de la peau jusqu’au retrait de la gaine doit

être effectuée de manière aseptique.
•Ne pas utiliser d’injecteur sur la voie latérale pour injecter le produit de contraste.
•L’utilisation d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres solvants doit être évitée, car

cela peut endommager la surface du corps.
ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif ne peut être vendu que par ou sur

prescription d’un médecin.

1. Pratiquer à l’aide d’un scalpel une petite incision de la peau à l’endroit de la ponction.
2. Insérer le cathéter court d’introduction dans le vaisseau, retirer l’aiguille métallique interne, et avancer la

canule plastique dans le vaisseau (Fig. 1).
Ne pas réintroduire l’aiguille métallique dans la canule plastique. Jeter l’aiguille métallique
interne, qui a été retirée, de façon sécuritaire, afin d’éviter tout risque de contamination.

3. Introduire dans le vaisseau l’extrémité flexible du mini-guide au travers de la canule plastique (Fig. 2).
Avancer ou retirer le mini-guide lentement. En cas de résistance ne pas avancer ou retirer
le mini-guide jusqu’à ce que la cause de la résistance soit connue.

4. Retirer la canule plastique qui guide le mini-guide.
5. Connecter la ligne de flush au robinet 3 voies de la gaine de l’introducteur. Remplir complètement la

gaine avec une solution saline héparinée, et enlever tout l’air. La surface du corps des dispositifs “M
Coat™” doit également être humidifiée avec une solution saline héparinée.

6. Amorcer le dilatateur à l’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 l’embase

mâle 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 à celle-ci pouvant provoquer des fuites de sang.

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

•Les dispositifs “M Coat™”, doivent être utilisés humidifiés. Si leur surface est sèche,
l’humidifier avant utilisation.

8. Introduire simultanément le dilatateur et la gaine sur le mini-guide, et dans le vaisseau sanguin (Fig. 4).
9. “Déverrouiller” l’embase du dilatateur de l’embase de la gaine en courbant l’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 prélèvement est nécessaire à cet endroit, enlever seulement le
mini-guide et utiliser l’embase du dilatateur comme entrée d’injection avant de le retirer.

Dégager doucement le dilatateur de la gaine.
Un retrait rapide du dilatateur peut entraîner une fermeture incomplète de la valve à 1
voie, provoquant ainsi un flux sanguin dans la valve. Dans ce cas, remettre le dilatateur
dans la gaine et le retirer à nouveau trés doucement.

11. Insérer le cathéter dans le centre de la valve de la gaine.
12. Introduire dans le vaisseau sanguin, le cathéter à travers la gaine et l’avancer jusqu’à l’endroit souhaité

(Fig.7).
Lorsqu’on change de cathéter, enlever le cathéter utilisé et répéter l’étape 12.

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

•Attention, une aspiration trop rapide à la seringue peut entraîner une entrée d’air par la
valve.

•En cas de ponction, de suture ou d’incision des tissus près de la gaine, faire attention à
ne pas endommager la gaine. Ne pas clamper la gaine ni l’attacher avec un fil.

La ligne de Flush peut aussi être utilisée comme site d’injection continue en connectant la ligne
permettant l’injection de solution au robinet 3 voies (Fig. 9).

13. Pour insérer, manipuler ou retirer un cathéter de la gaine, maintenir toujours la gaine en place. Pour
suturer temporairement la gaine (pour un accès permanent), utiliser un œilleton de suture.

Ne pas mettre une suture sur la gaine si cela risque de restreindre l’accès/le débit au
travers de la gaine.

14. Lorsque l’examen est terminé, enlever le cathéter puis la gaine.

EVITER LE STOCKAGE A DES TEMPERATURES EXTREMES ET A L’HUMIDITE. 
EVITER LA LUMIERE DIRECTE DU SOLEIL

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

ATTENTION

ATTENTION

ATTENTION

ATTENTION

ATTENTION

ATTENTION

MODE D’EMPLOI

PRECAUTIONS

MISE EN GARDE

MISE EN GARDE/PRECAUTIONS

DESCRIPTION/DESIGNATION

Glidesheath™

FRANÇAIS

Bitte beachten Sie vor den Anwendung die Gebrauchshinweise.

Die RADIFOCUS EINFÜHRUNGSSCHLEUSE II besteht aus der Schleuse mit hämostatischem Ventil und
genau abgestimmten Dilatator, einem Mini-Führungsdraht, einer Punktionsnadel sowie ener Spritze. Produkte
mit der Bezeichnung “M Coat™” weisen die exklusive hydrophile Oberflächenbeschichtung der Terumo
Corporation auf. Im nassen Zustand wird die Oberfläche äußerst gleitfähig, wodurch die Reibung stark
reduziert wird. Die Glidesheath (Einführungsschleuse) wird benutzt, um das Einbringen eines Katheters durch
die Haut in ein Blutgefäß zu erleichtern.

< BESCHREIBUNG DER BESTANDTEILE >
Beachten Sie bitte die Beschriftung des Produktes, um bei de Auswahl weiterer Zubehörteile die passenden
Größen zu finden. Alle Komponenten, die perkutan eingeführt werden, sind röntgendicht.
Schleuse :Das eingebaute Ventil dichtet ab gegenüber Kathetern der angegebenen French-Größe sowie bis

zu 2 Größen darunter. Der Seitenarm mit 3-Wege-Hahn ermöglicht während des Eingriffs eine
Spülung oder Infusion. Knickstabilität gewährleistet die hohe Flexibilität des Schleusenmaterials.

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

Mini-Führungsdraht : Der kunststoffummantelte, mit einem elastischen Titanken ausgestattet Führungsdraht,
mit hydrophilen Oberflächenvergütug und hoher Kickstabilität.

Spritze : 2.5 mL Spritze
Punktionskanüle
Einführhilfe für Führungsdrähte

•Verwenden Sie für die Punktion bitte keine scharf geschliffene Metallkanüle. Das
Manipulieren oder Zurückziehen des Mini-Führungsdrahtes durch die Metallkanüle könnte
eine Beschädigung der Kunsstoffoberfläche oder ein Abscheren zur Folge haben.
Verletzungen des Gefäßes und Beschädigung der Schleuse wären weitere mögliche Folgen
ebenso wie die Gefahr, Teile der abgetragenen Kunststoffoberfläche im Gefäß selbst zu
verlieren.

•Damit die Gefäßwand nicht verletzt wird, den Min-Führungsdraht im Blutgefäß nur langsam
und vorsichtig manipulieren, dabei insbesondere die Lage und Bewegungen der
Führungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrollieren.

•Diese Set darf nur unter der Aufsicht eines erfahrenen Arztes und under
Durchleuchtung benutzt werden.

•Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bitte nicht
resterilisieren oder wiederverwenden.

•Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt beschädigt
oder verschmutzt sind.

•Nach Öffnen der Verpackung das Produkt umgehend verwenden.
•Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen um Infektionsrisiken zu

vermeiden.
•Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, daß die Größen von Schleuse

und Dilatator dem Durchmesser des Blutgefäßes, das als Zugang gewählt
wird, angemessen sind, und den Anforderungen des einzusetzenden
Systems entspricht.

•Wie allgemein üblich sollte die Anwendung von Einführungsschleusen von
der Punktion des Gefäßes bis zur Entfernung der Schleuse unter sterilen
Bedingungen durchgeführt werden.

•Zur Injektion von Kontrastmittel durch die Seitenöffnung darf kein
Hochdruckinjektor benutzt werden.

•Die Produkte dürfen nicht mit Alkohol, antiseptischen Lösungen oder
anderen Lösungsmitteln bearbeitet werden, da diese einen schädigenden
Einfluß auf die Oberflächenbeschichtung haben könnten.

VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschränkt den Verkauf des Geräts auf die Verschreibung durch
einen Arzt.

1. Die Punktionsstelle wird wie üblich desinfiziert, die Umgebung steril abgedeckt und ein
Lokalanaesthetikum eingesetzt.

2. Mitttels der Katheter- Punktionskanüle wird das Gefäß punktiert. Nach Entfernung des inneren
Punktionsmandrins kann die äußere Kunststoffkanüle in das Gefäß vorgeschoben werden (Fig. 1).

Die scharfe Punktionsnadel aus Metall sollte nicht wieder in die Plastikkanüle
zurückgesteckt werden. Nach dem Entfernen muß die Metallnadel vorschriftsgemäß
entsorgt werden, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.

3. Jetzt wird das flexible Ende des Mini-Führungsdrahtes durch die Kunststoffkanüle in das Gefäß
eingefürht (Fig. 2).

Die Manipulation des Mini-Führungsdrahtes sollte langsam und vorsichtig erfolgen. Bei
Widerstand ist zunächst die Ursache zu klären, bevor der Mini-Führungsdraht weiter
vorgeschoben oder gegebenenfalls zurückgezogen wird.

4. Die Kunststoffkanüle kann dann über den liegenden Mini-Führungsdraht entfernt werden.
5. Spülen Sie das System zunächst über die Seitenspülung mit heparinisierter Kochsalzlösung, um

mögliche Luft zu entfernen. Bei Produkten mit der Bezeichnung “M Coat™” muß die Oberfläche mit
heparinisierter Kochsalzlösung befeuchtet werden.

6. Anschließend wird der Dilatator ebenfalls mit heparinisierter Kochsalzlösung gespült.
7. Fürhen Sie dann den Gefäßdilatator komplett in die Schleuse ein. Der männliche Ansatz des Dilatators

wird nun so auf den weiblichen Ansatz der Schleuse gesteckt, daß die beiden Anschlüße fest aufeinander
sitzen (Fig. 3).

•Führen Sie den Dilatator über die Ventilmitte in die Schleuse ein. Gewaltsames Einführen
des Dilatators außerhalb der Ventilmitte, kann zu Beschädigungen des Ventils und daraus
resultierenden Undichtigkeiten der Schleuse führen.

•Überprüfen Sie vor der Anwendung, ob die Steckverbindung von Schleuse und Dilatator
fest ist. Andernfalls wird nur die Schleuse in das Gefäß eingeführt, was zu Verletzungen
des Gefäßes führen kann.

•Produkte mit der Bezeichnung “M Coat™” dürfen nur mit nasser Oberfläche eingesetzt
werden. Falls die Oberfläche des Produktes getrocknet ist, bevor es zum Einsatz am
Patienten gekommen ist, muß die Oberfläche erneut benetzt werden.

8. Führen Sie nun die Schleuse mit dem Dilatator über den Mini-Führungsdraht in das Gefäß ein (Fig. 4).
9. Durch leichtes Herunterbiegen des Dilatators wird dieser aus der Verankerung gelöst (Fig. 5).

10. Für Blutentnahmen oder Injektionen wird nur der Führungsdraht entfernt. Der Lueransatz des Dilatators
dient dann als Ansatz. Anderfalls werden Führungsdraht und Dilatator gleichzeitig herausgezogen (Fig. 6).

Bei zu schnellem Herausziehen des Dilatators kann unter Umständen das Ventil nicht
richtig abdichten (Blut tritt aus). Dann ist es notwendig, den Dilatator mit der Spritze
nochmals ein wenig in das Ventil einzuführen und langsam herauszuziehen.

11. Führen Sie den Kateter über die Ventilmitte in die Schleuse ein.
12. Nach Streckung der Spitze werden nunmehr Führungsdraht und/oder Katheter über die Schleuse

eingeführt (Fig.7).
Zum Katheterwechsel diesen in der Regel über den wieder eingeführten Führungsdraht herausziehen,
Schritt 12. wiederholen.

•Vor der Kathetereinführung oder Entfernung sollte über den Seitenzugang Blut 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 Nähte in Nähe der liegenden Schleuse
erforderlich sind, sollten diese mit besonderer Sorgfalt durchgeführt werden, um eine
Beschädigung der liegenden Schleuse zu vermeiden. Das Schleusenlumen darf nicht
durch Klammern oder Fäden verschloßen werden.

Der Seitenarm kann außerdem zur Dauerinfusion über den 2. Lueransatz des 3-Wege-Hahnes genutzt
werden (Fig. 9).

13. Während der Manipulation des Katheters sollte die Schleuse in ihrer Position belassen werden. Zur
temporären Fixation der Schleuse durch Naht kann der Nahtring benutzt werden.

Solange der Zugang durch die Schleuse benötigt wird, sollte diese nicht durch eine Naht
fixiert werden.

14. Nach Abschluß der Untersuchung kann der Katheter entfernt werden und anschließend die Schleuse.

VERMEIDEN SIE EXTREME TEMPERATUREN UND FEUCHTIGKEIT WÄHREND DER LAGERUNG. 
VOR DIREKTER SONNENBESTRAHLUNG SCHÜTZEN.

LAGERUNGSHINWEISE

HINWEIS

HINWEISE

HINWEIS

HINWEISE

HINWEIS

HINWEIS

GEBRAUCHSHINWEISE

VORSICHTSMAßNAHEMEN

ACHTUNG

ACHTUNG/VORSICHTSMAßNAHMEN

BESCHREIBUNG

Glidesheath™

DEUTSCH

Read these instructions before use.

The RADIFOCUS INTRODUCER II consists of an introducer (a sheath and a dilator), a mini guide wire, an
entry needle, and a syringe. 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 Glidesheath Introducer is used to facilitate placing a catheter
through the skin into a vein or artery.

< 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 Guide Wire : The super-elastic core wire, surrounded by a smooth, hemorepellant surface coating,

prevents kinking.
Syringe : 2.5 mL syringe
Entry Needle : Inner metalic needle and a plastic cannula
Guide Inserter

•Do not use a metal cannula as an entry needle. Withdrawing the mini guide wire through a metal
cannula or advancing a metal cannula over the mini guide wire may result in shearing of the mini
guide wire or scraping of its plastic coating. This may lead to damage to the blood vessel or the
sheath, as well as release of fragments from the wire into the blood stream.

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

•This kit must be used by a trained physician under fluoroscopy.
•This kit is for single use only. Do not resterilize or reuse.
•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.
•Do not use power injector for contrast media injection from the side tube.
•Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided, as they may

adversely affect the surface of the sheath.
CAUTION : Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

1. Make a small skin incision at the puncture site with a surgical knife.
2. Insert an entry needle to puncture the blood vessel. Then, remove the inner metallic needle (Fig.1) and

advance the plastic cannula into the vessel.

Do not reinsert the inner needle of the entry needle into the plastic cannula. Dispose the
removed inner metallic needle safely being careful to avoid infections.

3. Before inserting angled/spring mini guide wire, set the guide inserter at the plastic cannula hub for easy
insertion. Insert the flexible end of the mini guide wire through the plastic cannula into the vessel (Fig. 2).

Advance or withdraw the mini guide wire slowly. If resistance is met, do not advance or
withdraw the mini guide wire until the cause of resistance is determined.

4. Remove the plastic cannula over the mini guide wire.
5. 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.

6. Prime the dilator using the syringe with heparinized saline.
7. 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.  

8. Insert the dilator and sheath together over the mini guide wire, and into the blood vessel (Fig. 4).
9. “Unlock” the dilator hub from the sheath hub by bending the dilator hub downward (Fig. 5).

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

•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.

The flushing line may also be used as a continuous infusion site by connecting an infusion line to the 3-
way stopcock (Fig. 9).

13. When inserting, manipulating or withdrawing a catheter from the sheath always hold it in 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.

DO NOT STORE AT EXTREME TEMPERATURES AND HUMIDITY.
AVOID DIRECT SUNLIGHT.

CAUTION FOR STORAGE

CAUTION

CAUTIONS
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Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing vóór gebruik.

De RADIFOCUS INTRODUCER II bevat een introducer (bestaande uit een inbrenghuls en een dilatator), een
mini-voerdraad, een korte introductiecatheter en een spuit, dit alles in één verpakking.
De producten met “M Coat™” hebben Terumo Corporations exclusieve hydrofiele coating op het oppervlak
van de inbrenghuls. Wanneer het oppervlak van de inbrenghuls bevochtigd is, wordt het zeer glad en is de
frictie coefficient sterk verminderd.
De Glide-inbrenghuls (Introducer) wordt gebruikt om het plaatsen van een catheter doorheen de huid in een
vene of arterie te vergemakkelijken.

< BESCHRIJVING VAN DE SAMENSTELLENDE ONDERDELEN >
Op het etiket worden de samenstellende onderdelen beschreven.
Alle onderdelen die bestemd zijn om in de bloedbaan ingebracht te worden zijn radio-opaak.
Inbrenghuls :de inbrenghuls bevat een eenrichtingsklep 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 eenrichtingsklep.
De zeer flexibele inbrenghuls is ontworpen om knikken te voorkomen.

Dilatator : omdat dilatator en inbrenghuls precies in elkaar passen, kunnen ze samen geïntroduceerd worden.
Mini-voerdraad : de super-elastische kern van de mini-voerdraad, voorzien van een zacht en bloedafstotend

oppervlak voorkomt knikken.
Spuit : 2.5 mL spuit
Korte introductiecatheter : Plastic catheter met binnenin een metalen naald.
Voerdraadstrekker

•Gebruik nooit een metalen naald als introductiecatheter. Het terugtrekken van de
mini-voerdraad uit een metalen naald of het verder schuiven van een metalen naald
over de mini-voerdraad kan het oppervlak van de mini-voerdraad beschadigen of
afschrapen.
Dit kan aanleiding geven tot beschadiging van het bloedvat, beschadiging van de
inbrenghuls of tot het vrijkomen van deeltjes van de voerdraad in de bloedbaan.

•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.

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

•Deze set is voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd
worden.

•Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking of het product
beschadigd of bevuild is.

•Gebruik het product onmiddellijk na opening van de eenheidsverpakking.
•Na eenmalig 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.

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

•Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen en andere solventen
moet vermeden worden, daar deze het oppervlak van de inbrenghuls
kunnen beschadigen.

OPGELET: Volgens de wet (in de U.S.A.) mag dit product enkel verkocht wordendoor of op voorschrift van
een geneesheer.

1. Maak een kleine incisie in de huid met een chirugisch mesje, op de plaats waar men het bloedvat wil
aanprikken.

2. Gebruik een korte introductiecatheter om het bloedvat aan te prikken.
Trek de metalen naald terug en schuif de plastic catheter verder in het bloedvat (Fig. 1).

Schuif de metalen naald van de introductiecatheter nooit opnieuw in de plastic catheter.
Vernietig veilig de verwijderde metalen naald om infectierisico te vermijden.

3. Plaats, voor het inbrengen van een gebogen / mini-voerdraad met veer, de voerdraadstrekker op het
aanzetstuk van de plastic catheter om het inbrengen te vergemakkelijken. Schuif het flexibele uiteinde
van de mini-voerdraad door de korte catheter in het bloedvat (Fig. 2).

De mini-voerdraad moet langzaam vooruitgeschoven of terug getrokken 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.

4. Trek de korte catheter terug over de mini-voerdraad.
5. 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.

6. Bevochtig de dilatator door gebruik te maken van een spuit gevuld met een gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing.

7. 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 ook 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 producten met “M Coat™”, gebruik deze in een bevochtigde toestand. Wanneer
het oppervlak opgedroogd is, bevochtig voor gebruik.

8. Schuif de dilatator samen met de inbrenghuls over de mini-voerdraad in het bloedvat (Fig. 4).
9. 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 eenrichtigsklep 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 éénrichtignsklep 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.

•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
beschermhuls nooit af.

Het zijslangetje kan gebruikt worden als continu infusiepunt door een infusie-set met de 3-wegkraan te
verbinden (Fig. 9).

13. Wanneer een catheter wordt geïntroduceerd, 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.

Let op dat de inbrenghuls door het chirugisch garen niet wordt dicht gesnoerd..
14. Wanneer de procedure is afgelopen, verwijder dan eerst de catheter en dan pas de inbrenghuls.

VERMIJD EXTREME TEMPERATUREN EN VOCHTIGHEID TIJDENS HET BEWAREN. 
VERMIJD DIRECT ZONLICHT.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN
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Glidesheath™

NEDERLANDS

Leer estas instrucciones antes de su uso.

El introductor RADIFOCUS II consta de un introductor (una vaina y un dilatador), una mini guía, una aguja de
acceso vascular y una jeringa, todo ello en el mismo envase. Los productos con "M Coat™" llevan el
recubrimiento hidrofílico exclusivo de Terumo Corporation sobre la superficie de la vaina. Cuando la
superficie de la vaina está humedecida, se consigue una buena lubricación y el coeficiente de fricción se
reduce notablemente.
El introductor Glidesheath se usa para facilitar la colocación del catéter a través de la piel en una vena o
arteria.

< DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES >
Consultar la etiqueta del producto para una descripción apropiada de los componentes que contiene.
Todos los componentes que entran en los vasos sanguíneos son radiopacos.
Vaina : Incorpora una válvula unidireccional y una llave de tres vías conectada a un tubo lateral. La vaina se

puede utilizar con catéteres del mismo diámetro en Fr, e incluso con catéteres de hasta 2 Fr. menores
sin que se produzca pérdida alguna de sangre a través de la válvula unidireccional. La alta flexibilidad
de la vaina está diseñada para resistir el acodamiento.

Dilatator :El preciso ajuste entre la vaina y el dilatador permite la manipulación simultánea de ambos.
Mini-guía : El alma superelástica de ésta, rodeada de una superficie lisa hemorrepelente evita la posibilidad

de acodamientos.
Jeringa : Jeringa de 2.5 mL
Aguja de acceso vascular : aguja interna metálica y una cánula plástica.
Enderezador de la guía

•No utilizar jamás una cánula metálica como sistema introductor de la mini guía. La
acción de retirar la mini guía a través de una cánula metálica, o de hacer avanzar una
cánula metálica sobre la mini guía puede producir arañazos o incluso desgarrar su
superficie plástica externa. Esto puede llegar a dañar tanto al vaso sanguíneo como a la
vaina, así como a desprender fragmentos de guía que serían arrastrados por el torrente
circulatorio.

•Manipular la mini guía lenta y cuidadosamente para no dañar la pared del vaso, a la vez
que se monitoriza mediante fluoroscopía la posición y el movimiento de la punta.

•Este kit ha de ser usado por un médico bien entrenado en técnicas de fluoroscopía.
•Este kit es válido para un solo uso. No reesterilizar o reutilizar.
•No utilizar si el envase unitario o el producto están manchados o dañados.
•Utilizar inmediatamente después de abrir el envase unitario.
•Usar una vez y destruir. El uso compartido constituye riesgo de infección.
•Antes de usar, asegúrese que el tamaño (Fr) de la vaina y el dilatador son los

apropiados para el acceso vascular y el sistema a utilizar.
•Todo el procedimiento, desde la incisión en la piel hasta la retirada de la vaina, debe

realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia.
•No utilizar inyector automático para inyectar medio de contraste por el tubo lateral.
•Se debe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que

pueden afectar de forma adversa a la superficie de la vaina.
ATENCION: Las leyes federales (USA) restringen la venta de este dispositivo a un médico o bien por orden de éste.

1. Efectuar una pequeña incisión en el lugar de punción con una cuchilla de bisturí.
2. Insertar una aguja de inserción para puncionar el vaso. Seguidamente retirar la aguja metálica interior

(Fig. 1) y hacer avanzar la cánula de plástico exterior dentro del vaso.

No reinsertar la aguja interior de la aguja de inserción dentro de la cánula de plástico.
Una vez retirada, eliminar la aguja metálica interior siguiendo las medidas de seguridad
habituales para evitar infecciones.

3. Antes de insertar la mini guía angulada/entorchada y, para una insercción más fácil, fijar el enderezador
de la guía en el cono de la cánula de plástico. Insertar el extremo flexible de la mini guía a través de la
cánula de plástico y después en el vaso (Fig. 2).

Introducir o retirar la mini guía lentamente. Si se encuentra algún tipo de resistencia, no
hacer avanzar o retirar la mini guía hasta determinar la causa que produjo dicha
resistencia.

4. Retirar la cánula de plástico sobre la mini guía.
5. Conectar una línea de flujo a la llave de tres vías de la vaina. Llenar completamente el tubo de la vaina

con solución salina heparinizada para eliminar completamente el aire de su interior. Para los productos
con "M Coat™", también se humedecerá la superficie de la vaina con solución salina heparinizada.

6. Con ayuda de la jeringa cebar el dilatador con solución salina heparinizada.
7. 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 así fijado mediante un agarre de fijación (Fig. 3).

•Insertar el dilatador en el centro de la válvula de la vaina. La inserción forzada del
dilatador fuera del centro de la válvula puede producir daños en ésta, produciéndose
reflujo sanguíneo.

•Presionar con firmeza el cono del dilatador sobre el cono de la vaina. Si el cono del
dilatador no queda bien acoplado con fijación sobre el cono de la vaina, solamente ésta
avanzará en el interior del vaso y su punta puede dañar al vaso. La acción de hacer
avanzar la vaina en solitario puede llegar a dañar al vaso.

•Los productos con "M Coat™", se deben utilizar humedecidos. Si la superficie está
seca, humedecerla antes de usar.

8. Insertar conjuntamente el dilatador y la vaina sobre la mini guía e introducir el conjunto en el vaso (Fig. 4).
9. Desacoplar el cono del dilatador del cono de la vaina doblando hacia abajo el cono del dilatador (Fig. 5).

10. Retirar lentamente el dilatador y la mini guía, dejando la vaina en el interior del vaso (Fig. 6). Si en éste
momento fuera necesario inyectar o realizar una toma de muestras, retirar la mini guía y utilizar el cono
del dilatador como conexión de inyección antes de retirarlo.

Retirar lentamente el dilatador de la vaina externa.
Una retirada rápida del dilatador puede producir un cierre incompleto de la válvula
unidireccional, lo que puede dar lugar a fugas 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 guía, avanzar con cuidado la vaina. Pueden
producirse daños al vaso.

11. Insertar el catéter en el centro de la válvula de la vaina. 
12. Introducir un catéter a través de la vaina y por último en el vaso y hacerlo avanzar hasta la región

deseada (Fig.7).
Cuando sea necesario realizar una substitución de catéteres, retirar el catéter usado y repetir el paso 12.

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

•Tenga precaución cuando se haga una aspiración rápida con jeringa, esto podría
producir aire que ha de ser eliminado a través de la válvula.

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

La línea de flujo puede ser utilizada también como vía de infusión continua conectando una línea de
administración de solución a la llave de tres vías (Fig. 9).

13. 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 operación puede
restringir el flujo / acceso a través de la vaina.

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

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS. 
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA.

PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAMIENTO

ATENCION

ATENCION

ATENCION

ATENCION

ATENCION

ATENCION

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA/PRECAUCIONES

DESCRIPCION/DESIGNACION

Glidesheath™

ESPAÑOL

Läs dessa anvisningar före användning.

RADIFOCUS INTRODUCER II består av en s.k. introducer med två komponenter (introducerskida och dilator),
en Mini-Guide Wire, en punktionsnål och en spruta. 
Produkterna med “M Coat™” har Terumo Corporation’s exklusiva hydrofila ytbeläggning på introducern. När
ytan på introducern är våt, blir den mycket hal och friktions koefficienten är kraftigt reducerad.
Introducern används för att möjliggöra placering av en kateter genom huden in i en ven eller artär.

< BESKRIVNING AV KOMPONENTERNA >
Se texten på produkten för att välja rätt storlek på önskade tillbehör.
Introducerskida : Introducerskidan har en envägsventil och en sidoslang med 3-vägskran.

Den kan användas med katetrar i angiven storlek (french) och i de två närmaste mindre fr-
storlekarna utan att blodläckage uppträder vid envägsventilen. Introducerskidan har hög
flexibilitet och är knickbeständig.

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

Mini-Guide wire : Den högelastiska kärnan i Guide-wiren omges av en slät, blodavstötande ytbeläggning och
är beständig mot knickning.

Spruta : 2.5 mL spruta
Punktionsnål : Invändig metallnål och plastkanyl.
Guide-införare

•Använd inte en metallkanyl som punktionsnål. Om Mini-Guide-wiren dras ut genom en
metallkanyl förs över Guide-wiren kan wiren skadas eller plastbeläggningen skrapas av.
Detta kan dels leda till skador på blodkärl och på introducerskidan, dels till att fragment från
wiren förs ut i blodet.

•För in miniledaren lugnt och försiktigt så att inte kärlväggen skadas, medan rörelsen och
tippens position monitoreras med fluoroskopi.

•Detta kit måste användas av van läkare under fluorskopi.
•Detta kit är avsedd för engångsbruk och får inte omsteriliseras eller

återanvändas.
•Fär ej användas om styckförpackning eller produkt har skadats eller blivit

nedsmutsad.
•Produkten användas omedelbart efter det att styckförpackningen har

öppnats.
•Efter engångsanvändning, kassera på ett säkert och ändamålsenligt sätt

för att undvika infektionsrisk.
•Innan undersökningen börjar, se till att storleken på introducern (Fr.) och

dilatatorn är rätt för kärlet och det system som skall användas.
•Hela förfarandet, från punktion till avlägsnande av INTRODUCERN, skall

ske aseptiskt.
•Använd inte tryckspruta för kontrastinjektion genom sidoport.
•Användning av alkohol, antiseptisk lösning eller andra lösningsmedel är

förbjudna eftersom de kan skada ytan på introducern.
VARNING: Federal lagstiftning i USA tillåter endast att denna produkt säljs genom eller på ordination av läkare.

1. Gör en mindre hudincision på punktionsstället med en skalpell.
2. Punktera blodkärlet med punktionsnålen (som består av en invändig metallnål och plastkanyl. Drag sedan

ut den invändiga metallnålen (figur 1) och för in plastkanylen i blodkärlet. 
För inte in punktionsnålen på nytt I plastkanylen. Kassera punktionsnålen på ett säkert sätt
för att undvika infektioner.

3. För Guide-wirens böjliga ände genom plastkanylen och vidare in i kärlet (figur 2).
Mini-Guide-Wiren måste stickas in och dragas ut mycket långsamt och försiktigt. Vid minsta
motstånd måste orsaken utredas innan wiren förs in eller dras ut ytterligare.

4. Avlägsna plastkanylen genom att dra den över Guide-wiren.
5. Anslut en sköljslang till 3-vägskranen på introducerskidan. Fyll introducerskidan helt med hepariniserad

saltlösning så att all eventuell luft avlägsnas. För produkter med “M Coat™,” blöt ytan på introducern
med hepariniserad koksaltlösning.

6. Skölj även dilatorn med heparineserad saltlösning med hjälp av en injectionsspruta.
7. För in blodkärlsdilatorn helt i introducerskidan genom att sticka in hankopplingen på dilatorns ventilhus I

hankopplingen på introducerskidans ventilhus sä att dilatorn fixeras I detta läge (figur 3).

•För in dilatorn i centrum (mitten) på ventilhuset. Forcerad (ovarsam) införsel av dilatorn kan
orsaka skador på ventilen i ventilhuset och resultera i blodläckage.

•Kontrollera före användning att dilatorn sitter säkert fast i introducerskidan. Om dilatorn inte
är ordentligt fastsatt tränger endast introducerskidan in i kärlet och dennas spets kan
skada kärlet. Om enbart introducerskidan förs in i blodkärlet kan detta skadas.

•Produkter med “M Coat™” ytan ska vara blöta vid användning. Om ytan har torkat,
återfukta den igen före användning.

8. För in introducerskidan och dilatorn via Guide-wiren in i blodkärlet (figur 4).
9. “Osäkra” dilatorn i introducerskidan genom att böja undan dess ventilhus (figur 5).

10. Drag långsamt ut dilatorn och Guide-wiren tillsammans så att endast introducerskidan blir kvar I
bloedkärlet (figur 6). Om injektion eller provtagning skall ske vid detta tillfälle, drag endast ut Guide-wiren
och använd diltorns ventilhus som injektionsport innan dilatorn avlägsnas.

Drag långsamt ut dilatorn ur introducerskidan. Om dilatorn dras ut för snabbt finns risk för att
envägsventilen inte sluter tätt så att blod läcker ut genom den. Om detta händer, sätt tillbaka
dilatorn i introducerskidan och drag sedan ut den långsamt. 

11. För in katetern I centrum (mitten) på ventilhuset.
12. För in katetern genom introducerskidan in i blodkärlet och mata fram den till önskat läge (figur 7).

Vid kateterbyte, tag bort den använda katetern och upprepa step 12.
•Innan katetern tas bort eller läggs på plats via introducerskidan skall blod aspireras genom

3-vägskranen för att avlägsna eventuella fibrinavlagringar inuti eller utan på
introducerskidan spets (figur 8).

•Var försiktig att aspirera för snabbt med spruta. Detta kan orsaka att luft dras in genom
ventilen.

•Om ytterligare stick, stygn eller snitt måste göras i närheten av introducerskidan, var
försiktig så att denna inte skadas. Introducerskidan får inte fixeras med klämma eller tråd.

Sköljslangen kan även användans för kontinuerlig infusion genom att en infusionsslang ansluts till 3-
vägskranen (figur 9).

13. Fixera introducerskidan när katetern manipuleras eller förs in/dras ut ur introducerskidan.
Introducerskidan kan fästas temperärt via suturöglan om kontinuerlig tillgång till kärlet krävs.

Sätt inga suturer i själva introducerslangen eftersom detta kan begränsa såväl flödet genom
introducerskidan som tillgängligheten.

14. När proceduren är färdig, tag ut katetern först, sedan skidan.

FÖRVARAS EJ VID EXTREM TEMPERATUR ELLER LUFTFUKTIGHET. 
UNDVIK DIREKT SOLLJUS.
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SVENSK

Leggere le Istruzioni prima dell’uso.

Il KIT INTRODUTTORE II RADIFOCUS comprende in un’unica confezione un introduttore (composto da
introduttore e dilatatore), una miniguida, un ago introduttore e una siringa.
I 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.
l'introduttore è utilizzato per facilitare l'introduzione di un catetere in vena o arteria.

< 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 : È dotato di una valvola emostatica unidirezionale e di un tubicino laterale alla cui estremità è

fissato un rubinetto a tre vie. L’introduttore può essere utilizzato indifferentemente con cateteri
della stessa misura in Fr. o con cateteri fino a due misure in Fr. più piccoli, senza che ci siano
perdite ematiche a livello della valvola emostatica unidirezionale. Grazie alla sua alta flessibilità,
l’introduttore non è soggetto a schiacciamenti.

Dilatatore : L’estrema precisione di alloggiamento del dilatatore all’interno dell’introduttore permette il
movimento simultaneo di entrambi.

Miniguida : La sua anima in lega super-elastica, ricoperta da un levigatissimo rivestimento superficiale in
materiale emorepellente, previene qualsiasi possibilità di piegatura.

Siringa : Capacità da 2,5 mL.
Ago introduttore : Cannula interna metallica, cannula esterna in plastica.
Raddrizzatore per la punta della guida.

•Non usare una cannula metallica come ago introduttore. Qualsiasi movimento, sia della
miniguida all’interno di una cannula metallica che di una cannula metallica al di sopra
della miniguida, potrebbe provocare la rottura della miniguida o il danneggiamento del
suo rivestimento plastico.
Ciò potrebbe danneggiare il vaso o l’introduttore e gli eventuali frammenti della
miniguida entrerebbero in circolo al paziente.

•Maneggiare la miniguida 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.

•Il Kit va utilizzato da un Medico Chirurgo opportunamente specializzato in questo
genere di procedure eseguite sotto controllo fluoroscopico.

•Il Kit è monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.
•Non utilizzare se la confezione individuale o il prodotto sono danneggiati o sporchi.
•Utilizzare immediatamente dopo l’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.

•Non iniettare mezzi di contrasto dal tubicino laterale utilizzando un iniettore a pressione.
•Non utilizzare alcool, sostanze disinfettanti o altri solventi, poiché potrebbero

danneggiare la superficie dell’introduttore.
ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai

Medici o dietro prescrizione medica.

1. Praticare con il bisturi una piccola incisione sul sito prescelto.
2. Inserire nel vaso l’ago introduttore con la relativa cannula. Quindi, rimuovere la cannula interna metallica

e far avanzare la cannula di plastica all’interno del vaso (Fig. 1).

Non reinserire la cannula interna dell’ago introduttore nella cannula di plastica. Dopo
averla rimossa disfarsi della cannula interna metallica in adeguate condizioni di sicurezza
per evitare rischi di infezione.

3. Per consentire un più facile inserimento, prima di inserire la miniguida angolata/in acciaio, posizionare il
raddrizzatore per la punta della guida nel cono della cannula di plastica. Inserire nel vaso, attraverso la
cannula di plastica, l’estremità flessibile della miniguida (Fig. 2).

La miniguida deve essere avanzata e ritratta molto lentamente. Incontrando resistenza,
non muovere la miniguida fino a quando la causa della resistenza non sia stata
identificata.

4. Sfilare la cannula di plastica al di sopra della miniguida.
5. 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 l’aria. Inoltre, per
quanto riguarda i prodotti provvisti di “M Coat™”, inumidire la superficie dell’introduttore con soluzione
fisiologica eparinizzata.

6. Utilizzando la siringa riempita di soluzione fisiologica eparinizzata effettuare separatamente il priming del
dilatatore.

7. 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).

•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 dovrà essere saldamente agganciato dentro quello
dell’introduttore. Se così non fosse, l’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.

8. Inserire nel vaso il gruppo introduttore/dilatatore, facendolo scorrere sopra la miniguida (Fig. 4).
9. Sganciare il cono del dilatatore da quello dell’introduttore piegando leggermente il primo verso il basso

(Fig. 5)
10. Sfilare lentamente e contemporaneamente il dilatatore e la miniguida, lasciando nel vaso solo

l’introduttore (Fig. 6).
Se a questo punto fosse necessario effettuare iniezioni o campionamenti, rimuovere solamente la
miniguida 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 ciò succedesse, reinserire il dilatatore nell’introduttore e sfilarlo di nuovo, più
lentamente. Dopo aver sfilato il dilatatore e la miniguida verificare che l’introduttore non
avanzi da solo, ciò potrebbe causare un danneggiamento del vaso.

11. Inserire il catetere esattamente al centro della valvola emostatica unidirezionale dell’introduttore.
12. 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.

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

•Non eseguire troppo rapidamente l’aspirazione con la siringa. Ciò potrebbe causare
l’ingresso di aria attraverso la valvola emostatica.

•Dovendo pungere, incidere o suturare il tessuto in prossimità dell’introduttore, prestare
la massima attenzione a non danneggiarlo. L’introduttore non deve essere clampato né
fissato con filo.

La linea di lavaggio può anche essere usata come accesso per un’infusione continua, semplicemente
collegando un set per somministrazione di soluzioni al rubinetto a 3 vie (Fig. 9).

13. Durante le fasi di inserimento, manipolazione e ritrazione di un catetere attraverso l’introduttore, avere
cura di mantenere quest’ultimo in posizione. Per un più agevole accesso continuato, l’introduttore può
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 dell’introduttore, al fine
di evitare difficoltà di accesso o di flusso.

14. Terminata la procedura, rimuovere dal vaso il catetere e quindi l’introduttore.

NON CONSERVARE A TEMPERATURE ECCESSIVE O IN LUOGHI UMIDI. 
EVITARE L’ESPOSIZIONE ALLA LUCE SOLARE DIRETTA.
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