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Mini Guide Wire (Plastic or Spring) for Kit with the plastic cannula

Mini Spring Guide Wire with Flexible Tip for the Kit with the metallic entry needle

Fil guide miniature (plastique ou & ressort) pour trousse avec canule en plastique

Fil guide & ressort miniature avec pointe flexible pour la trousse avec I'aiguille d'introduction métallique
Mini-Fiihrungsdraht (Kunststoff oder Feder) fiir das Set mit Kunststoffkantile

Mini-Federfiihrungsdraht mit flexibler Spitze fiir das Set mit Einfiihmadel aus Metall

Mini guia (de plastico o en espiral) para el kit con canula de plastico

Mini guia en espiral con punta flexible para el kit con la aguja metalica de insercion

Minifio-guia (plastico ou mola) para kit com canula plastica

Minifio-guia de mola com ponta flexivel para kit com a agulha introdutora metalica

Mini filo guida (in plastica o con molla) per il Kit con la cannula in plastica

Mini filo guida con molla con punta flessibile per il Kit con ago introduttore metallico

Mini-voerdraad (plastic of veer) voor set met de plastic canule

Mini-voerdraadveer met flexibele tip voor de set met de metalen introductienaald

Miniledare (plast eller spring) for sats med plastkanylen

Miniledare (Spring) med flexibel &nde for satsen med den metalliska punktionsnalen

Mini-ledetrad (plastik eller fieder) til saet med plastikkanylen

Mini-fiederledetrad med fleksibel spids il sattet med metalindferingsnalen

Miniledevaier (plast eller fjeer) for sett med plastkanylen

Miniledevaier med fier og bayelig tupp for settet med punksjonsnal i metall

Sarjaan sopiva mini-ohjainvaijeri (muovi tai jousi) metallisella sisaanvientineulalla

Joustavalla paalla varustettu sarjaan sopiva jousitettu mini- jjeri metallisella sisa

Mikpdg auppdTivog 0dnydg (TAaaTikdg f EAaTEILTAG) yia TO KIT e Tov TTAAOTIKO owAnvioko

MikpOg GUPATIVOS EAATNPIWTOG 0BNYOS PE EUKAWTITO AKPO YIa TO KIT e TN PETAAIKN BeAdva eloaywyrig
i i) Anst Habopa ¢ NNACTMKOBOI KaHionei

[TpYXUHHbIR © rvbKuM Ans Habopa ¢ i it vrnow
Drut miniprowadnika (z tworzywa lub sprezynujacy) do zestawu z kaniulg z tworzywa

Drut miniprowadnika sprezynujacego z elastyczna koricowka do zestawu z metaliczna igta wprowadzajaca.
Mini vezetédrot (miianyag vagy rugalmas hegyti) a készlethez miianyag kaniille!

Rugalmas hegyi mini vezetGdrot a készlethez punkcios fémtivel

Maly vodici drat (plastovy nebo pruzina) pro sadu s plastovou kanylou

Maly pruzinovy vodici drat s pruznym hrotem pro sadu s kovovou vstupni jehlou

Minivodic (plastovy alebo pruzinovy) pre stipravu s plastovou kanylou

Miniatrmy pruzinovy vodic s flexibilnou 8pickou pre stpravu s kovovou vstupnou ihlou

Plastik kandllii Kit icin Mini Kilavuz Tel (Plastik veya Yayli)

Metalik giris igneli Kit icin Esnek Uglu Mini Yayli Kilavuz Tel

Mini-juhtetraat i

ol voi vedrutraat) komplekti jaoks
Painduva tipuga iini-juhtetraat metallist 0! komplekti jaoks
tajsti i spiralvei ar kanulu
Mini spiralveida vadrtajstieple ar lokamu uzgali ar metala § adatu.

Mazoji kreipiamoji viela (plastikiné arba spyruokling), skirta rinkiniui su plastikine kaniule
Mazoji spyruokling kreipiamoji viela lanksciu galiuku, skirta rinkiniui su metaline jvedimo adata
Mini vodilna Zica (plasticna ali vzmetna) za komplet s plasticno kanilo
Mini vzmetna vodilna Zica z upogljivo konico za komplet s kovinsko vstopno iglo
Mini vodic-Zica (plasticna ili opruzna) za komplet sa plasticnom kanilom
Mini opruzna vodi¢-Zica sa fleksibilnim vihom za komplet sa metalnom punkcionom iglom
Mini-ghidaj (plastic sau arcuit) pentru kit cu canula din plastic
Mini-ghidaj arcuit cu varf flexibil pentru kit cu ac metalic de introducere
MuHuB0za4 (NNaCTMACOB WM NDYX/HEH) 3 KOMINIEKTA C NNACTMACOBA KaHIONA
TIpyXUHEH MHVBOTIAY C MbBKAB HAKPAITHUK 33 KOMMNEKTA C METAfNHA BbBEXIAILE A
MiHi-NIDOBIHYIK (NNACTMACOBMI |1 Y BUTRE] MDYXWHM) [U1A KOMNEKTY 3 MNACTMACOBOIO KaHIonelo
MiHi-npoBiaHIK y BUINSAI NPYXUHY 3 THYUKUM KIHYMKOM ANS KOMNNEKTY 3 METanesoto BBIAHOK FONKkoK
Mala Zica vodilja (plasticna ili u obliku opruge) s plastiénom kanilom
Mala Zica vodilja sa savitljivim vrhom za komplet s metalnom iglom za uvodenje
+ For appropriate system components, see product label.
« Se reporter & 'étiquette du produit pour connaitre les composants appropriés du systéme.
+ Bei der Auswahl des passenden Zubehors beachten Sie bitte den Aufkleber.
+ Consulte la etiqueta del producto para una descripcion de los componentes del sistema.
+ Para obter informagdes sobre os componentes adequados do sistema, consulte o rétulo do produto.
* Per individuare correttamente i componenti del sistema, fare riferimento all'etichetta del prodotto.
+ Gelieve het te om de te kennen.
« Forval av tillbehdr i ratt storlek, se produktetiketten.
+ Se de relevante systemkomponenter pa produktetiketten.
+ Se for riktige
+ Katso tuotteen etiketistd tarkemmin tuotteeseen kuuluvat eri osat.
+ o Ta kataMnAa oToIxEia TOU CUGTARATOG, AVaTPESTE OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG,
+ Ana CHCTEMbI CM. STUKETKY U3envs.
+ Aby odnalez¢ wiaéciwe elementy, nalezy zobaczy¢ oznaczenia na etykiecie produktu.
« A alhato megfeleld é lasd a termék cimkeéjén.
+ Nalezité soucasti systému naleznete na etiketé na vyrobku.
+ Prislugné sicasti systému néjdete na Stitku vyrobku.
+ Uygun sistem bilesenleri igin trlin etiketine bakin.
« Stisteemi Gigeid komponente vaadake toote etiketilt.
+ Par atbilstigam sistémas sastavdalam skatiet izstradajuma uzlimi
+ Informacijos apie tinkamus sistemos komponentus ieskokite gaminio etiketéje.
+ Za ustrezne komponente sistema glejte nalepko na izdelku.
* Pogledaijte etiketu proizvoda za odgovarajuce komponente sistema.
+ Pentru componentele corespunzatoare sistemului, consultati eticheta produsului
+ 3 CbOTBETHUTE CUCTEMHM KOMMOHEHTH, BX. ETUKETa Ha NPO/YKTa
lono CHCTEMHIX e
+ Za odgovarajuce dijelove sustava proucite naliepnicu na proizvodu.

+ Prima di aprire un accesso nell'arteria radiale, eseguire un test di Allen o di Barbeau per valutare la
presenza/adeguatezza dell'irrorazione arteriosa della mano. L'accesso attraverso |'arteria radiale
sconsigliato nei pazienti con risultato anomalo del test di Allen o test di Barbeau di tipo D.

+ Non manipolare i dispositivi intraluminali se si avverte la minima resistenza. La mancata adozione della
necessaria cautela puo causare la deformazione della sottile parete del tubicino dellintroduttore con conseguente
danneggiamento del vaso.

+ Il prodotto & sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. |l
riprocessamento pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale del dispositivo.

+ Rimuovere delicatamente I'introduttore dalla confezione per evitare danneggiamenti al tubicino dellintroduttore stesso.

+ Prestare attenzione durante la manipolazione o la regolazione dell'introduttore per evitare di danneggiare il tubicino
dellintroduttore.

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

+ Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione.

+ Dopo un singolo uso, smaltire il prodotto in adeguate condizioni di sicurezza onde evitare rischi di infezione.

+ Prima di utilizzare il Kit, verificare che la misura dellintroduttore (Fr.) e quella del dilatatore siano compatibili con
quella del vaso d'accesso e con quella del sistema da utilizzare.

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

+ I mini filo guida incluso nel Kit ha come unica funzione I'inserimento dell'introduttore. Il suo impiego per scopi
diversi puo causare il danneggiamento e/o il distacco del filo, con conseguente necessita di recupero dal vaso.

+ Non utilizzare iniettori motorizzati per iniettare mezzi di contrasto dal tubicino laterale.

+ Non lasciare defluire liquidi quali mezzi di contrasto o soluzioni saline eparinate dal tubicino laterale quando un
dispositivo quale un dilatatore o un catetere si trova allinterno dell'introduttore.

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

+ Fare attenzione a non recidere il tubicino laterale quando si afferra con le pinze e a non tagliarlo con forbici e bisturi.

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

+ Non pizzicare la cannula in plastica e/o il tubicino laterale con le pinze. Si potrebbero graffiare. Fare attenzione a
non danneggiare la cannula in plastica e/o il tubicino laterale con pinze o strumenti dai bordi affilati/appuntiti.

+ Non graffiare l'introduttore con la punta di aghi, strumenti taglienti o altri strumenti con bordi affilati/appuntiti.

+ Non inclinare il filo guida efo il catetere durante 'inserimento nella valvola dell'introduttore.

[_ISTRUZIONI PER USO |

I

1. Se ritenuto necessario dal medico, praticare una piccola incisione cutanea sulla sede di puntura prescelta
con il bisturi.

2. Inserire I'ago introduttore metallico o I'ago introduttore metallico con cannula in plastica nell'arteria radiale (Fig. 1A
e 1B). Quando si usa un ago introduttore metallico con cannula in plastica, rimuovere I'ago metallico interno

prima di procedere all'inserimento del filo (Fig. 1A) e far avanzare la cannula in plastica nell'arteria radiale.
ATTENZIONE

Non reinserire 'ago metallico interno nella cannula in plastica. Smaltire I'ago metallico interno rimosso in
adeguate condizioni di sicurezza onde evitare rischi di infezione.

3. Inserire nell'arteria radiale la punta flessibile del mini filo guida attraverso la cannula in plastica o I'ago
metallico (Fig. 2A e 2B). Se si utilizza un introduttore filo guida, posizionarlo in corrispondenza del cono del

dispositivo d'accesso (ago metallico o cannula in plastica) per facilitarne I'introduzione.
ATTENZIONE

Non ritirare il filo guida allinterno dell'ago, in quanto si potrebbe provocare la lacerazione del filo guida.
Fare avanzare o ritirare il mini filo guida lentamente. Se si avverte resistenza, non far avanzare o ritirare il
mini filo guida fino a quando la causa della resistenza non sia stata identificata.

. Sfilare la cannula in plastica o I'ago metallico sopra al mini filo guida.

. Smaltire il dispositivo d'accesso rimosso 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 eparinata, rimuovendo accuratamente tutta I'aria. Inoltre, inumidire la superficie
dell'introduttore con soluzione fisiologica eparinata.

ATTENZIONE

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

. Effettuare il priming del dilatatore utilizzando una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata.

. Inserire a fondo il dilatatore nell'introduttore. Il cono femmina dell'introduttore deve rimanere saldamente

agganciato al cono maschio del dilatatore per mezzo degli appositi dentini (Fig. 3).
ATTENZIONE

« Inserire il dilatatore esattamente al centro della valvola 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, solo I'introduttore avanzerebbe all'interno del vaso e potrebbe danneggiarlo con la punta.

« Utilizzare I'introduttore bagnato. Se la superficie si & asciugata, bagnarla prima dell'uso.

9. Inserire nell'arteria radiale il gruppo introduttore/dilatatore, facendolo scorrere sopra il mini filo guida (Fig. 4).

10. “Sganciare” il cono del dilatatore da quello dellintroduttore piegando leggermente il primo verso il basso (Fig. 5).

11. Sfilare lentamente e contemporaneamente il dilatatore e il mini filo guida, lasciando nell'arteria radiale solo
I'introduttore (Fig. 6).

Se a questo punto fosse necessario effettuare iniezioni o campionamenti, imuovere solamente il mini filo

guida e utilizzare il cono del dilatatore come via d’accesso; rimuovere quindi il dilatatore.

Il dilatatore deve essere sfilato dall'introduttore molto lentamente. La retrazione troppo rapida del

dilatatore potrebbe provocare I'imperfetta chiusura della valvola emostatica unidirezionale e il

conseguente trafilamento di sangue attraverso la valvola stessa. Se cio succedesse, reinserire il dilatatore

nell'introduttore e sfilarlo di nuovo, piti lentamente.

Dopo aver sfilato il dilatatore e il mini filo guida, usare la massima cautela durante I'avanzamento

dell'introduttore, onde evitare di danneggiare il vaso.

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

13. Far avanzare il catetere attraverso I'introduttore nell'arteria radiale fino alla posizione desiderata (Fig. 7).
Dovendo sostituire il catetere, rimuovere quello in uso e inserirne uno nuovo come descritto al punto 12.
ATTENZIONE
+ Prima di inserire o sfilare il catetere attraverso [introduttore, aspirare sangue dal rubinetto a 3 vie, cosi da

rimuovere qualsiasi residuo di fibrina che si fosse depositato allinterno o allestremita dellintroduttore (Fig. 8).

+ Non eseguire troppo rapidamente I'aspirazione con la siringa. Cio potrebbe causare I'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.

+ Non clampare I'introduttore o legarlo con un filo.

La linea di lavaggio pud essere usata anche come accesso per un’infusione continua, semplicemente

collegando una linea d'infusione al rubinetto a 3 vie (Fig. 9).

14. Durante le fasi di inserimento, manipolazione e retrazione di un catetere attraverso I'introduttore, avere

a enere questultimo in posizione.

ATTENZIONE

Il filo di sutura non va mai fatto passare sopra il tubo dell'introduttore, al fine di evitare restrizioni

dell'accesso o del flusso.

15. Terminata la procedura, rimuovere dal vaso il catetere e quindi I'introduttore.

16. Utilizzare una compressione non occlusiva per stabilire 'emostasi post procedurale dopo aver rimosso la guaina.

[ AVVERTENZE PER LA CORRETTA CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO |

NON CONSERVARE A TEMPERATURE ECCESSIVE O IN LUOGHI UMIDI. EVITARE LESPOSIZIONE ALLA
LUCE SOLARE DIRETTA.

NEDERLANDS / DUTCH

Lees aandachtig alle instructies voor gebruik.

[ INDICATIES VOOR GEBRUIK |

De Glidesheath Slender is geindiceerd voor het via de huid plaatsen van een katheter in de radiale arterie.
CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor de Glidesheath Slender buiten de standaard diagnostische en/of
interventionele contra-indicaties van de procedure.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties kunnen het volgende omvatten, maar zijn er niet toe beperkt: vasospasme, bloeding,
infectie, weefseltrauma, perforatie van de vaatwand, luchtembolie, vorming van een pseudo-anuerysma,
hematoom, trombusvorming.

[ BESCHRIJVING/APPLICATIE |

De Glidesheath Slender bestaat uit een introducer (bestaande uit een inbrenghuls en een dilatator), een

mini-voerdraad en een introductienaald. Het oppervlak van de inbrenghuls van dit product is voorzien van de

exclusieve, hydrofiele “M Coat"-coating van Terumo Corporation. Wanneer het opperviak van de inbrenghuls
bevochtigd wordt, wordt het zeer glad en is de frictie coéfficiént sterk verminderd.

< BESCHRIJVING VAN DE SAMENSTELLENDE ONDERDELEN >

Op het productetiket worden de samenstellende onderdelen genoemd.

De Glidesheath Slender bevat geen latex uit natuurlijk rubber.

Alle onderdelen die in bloedvaten worden geplaatst zijn radiopaak.

Inbrenghuls: de inbrenghuls bevat een 1-richtingsklep en een 3-wegkraan door een zijslangetje met
elkaar verbonden. De inbrenghuls kan gebruikt worden met een katheter van dezelfde maat
of tot 2 Fr. maten kleiner zonder dat er een lek optreedt ter hoogte van de 1-richtingsklep.

Dilatator: de dilatator en de inbrenghuls passen precies in elkaar en kunnen samen geintroduceerd worden.

Mini-voerdraad: Mini-voerdraadveer met flexibele tip en super-elastisch kerndraad, omringd met een gladde,
bloedafstotende coating, voorkomt knikken.

Introductienaald: Metalen introductienaald of binnenste metalen naald en plastic canule

Voerdraadstrekker

[ WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN |
WAARSCHUWINGEN

+ Gebruik geen mini-voerdraad met plastic omhulsel met een metalen introductienaald. Het terugtrekken
van de plastic voerdraad door de metalen introductienaald of het verder schuiven van de introductienaald
over de voerdraad met plastic omhulsel kan leiden het afschuiven van de mini-voerdraad of het
afschrapen van de plastic coating ervan. Dit kan leiden tot schade aan het bloedvat evenals het vrijkomen
van deeltjes van de draad in de bloedsomloop, wat recuperatie 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.

[N

oo~

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by moze by¢ sprzedawane tylko przez lekarza lub na jego
oron the order of a physician. / ATTENTION : La loi fédérale  zamdwienie. / FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi
(Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif uniquement torvényei az eszkdz értékesitését kizarolag orvos éital
par un médecin ou sur prescription médicale. / VORSICHT: vagy orvos rendelvényére engedélyezik. / UPOZORNENI:
GemaR der Bundesgesetzgebung der USA diirfen diese Podle federalnich zakoni USA muze byt tento prostiedek
Produkte nur an einen Arzt auf deren Anweisung verkauft prodévan pouze Iékafem nebo na objednavku Iékafe. /
werden. / PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) UPOZORNENIE: Federélne zakony (USA) obmedzuju
restringen la venta de este dispositivo por un médico o por predaj tejto pomécky na lekéra alebo na jeho predpis. /
orden de éste. / CUIDADO: de acordo com a lei federal UYARI: Federal yasa (ABD) bu cihazin satigini bri hekim
dos Estados Unidos, este dispositivo s6 pode ser vendido tarafindan veya hekimin talimatiyla yapilacak sekilde
por médicos ou a ordem destes. / ATTENZIONE: la legge kisitlamistir. / ETTEVAATUST! USA féderaalse digusega
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente on seda seadet lubatud miiiia (iksnes arstidele voi arsti
dispositivo a un medico o su prescrizione medica. / tellimusel. / UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of norikojuma. / PERSPEJIMAS: Pagal JAV federalinius
op voorschrift van een arts. / FORSIKTIGHET: Federal istatymus $is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojui
lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt saljs arba jo uzsakymu./POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo
genom eller pa ordination av lakare. / FORSIGTIG: Ifelge ZDA je prodaja te priprave dovoljena samo zdravnikom ali
amerikansk lovgivning ma denne anordning kun seelges po njihovem narocilu. / OPREZ: Savezni zakon (SAD)
eller ordineres af en laege. / FORSIKTIG: | henhold til ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva tako
foderal, amerikansk lov kan denne enheten kun selges da se vrsi od strane ili po nalogu lekara. / ATENTIE:
av eller forskrives av lege. / HUOMIO: Yhdysvaltain Legislatia federald (S.U.A.) restrictioneazd vénzarea
littovaltion lain mukaan tdméan laitteen saa myydd acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic. /
vain |aakari tai ladkarin maarayksestd. / MPOZOXH: H BHUMAHWVE: ®epepannuat 3akon (CALL) orpannyasa
opoaTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) epiopiler Tv TwANON  ToBa YCTPOIACTBO Aa Ce MpofjaBa OT UMK MO MOpbYKa Ha
NG OUOKEUNG QUTAG O€ 1aTPO 1 KaTOTIV EVIOARG 1atpou. / nekap. / YBATA: ®epepanbhum 3akoHopasctsom CLUA
MPEAYNPEXAEHNE:  denepanbhblit - 3akoH  (CLUA) npuabaHHs LbOro NpuCTPOIO A03BONSETLCS NMLLE MiKapsm
OrpaHM4MBaET Mpojaxy [AaHHOrO ycTpoiicTea Tonbko abo Ha ix 3amoenerHs. / OPREZ: Savezni zakon (SAD-a)
Bpayam unu no pacropsikeHmnto Bpava. / PRZESTROGA: prodaju ovog uredaja ograni¢ava samo na lije¢nike ili po
Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, ze urzadzenie to njihovom nalogu.
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Fig. 1A Inner metallic needle / Aiguille interne métallique / Innere Metallnadel / Aguja
Plastic cannula / Canule de plastique / metélica interna / Agulha metalica interna / Ago metallico interno / Binnenste
Kunststoffkanile / Canula de plastico / metalen naald / Inre punktionsnal av metall / Indvendig metalnal / Indre
Canula plastica / Cannula in plastica / metallisk nal / Sisdinen metallineula / Ecwrepikn petaMiki BeAdva /

Plastic canule / Plastkanyl / BHyTpeHHsst meTannuyeckas urna / Metaliczna igha wprowadzajaca / Fémbg|
Plastikkanyle / Plastkanyle / készilt bels6 tii / Vnitfni kovova jehla / Vnutorna kovova ihla / ¢ metalik igne /
Muovikanyyli / TTAaaTikog Sisemine metallist ndel / lek$&ja metala adata / Inner metallic needle
owAnviokog / Mnactmaccosas Vidiné metaliné adata / Notranja kovinska igla /
KaHtons / Kaniula z tworzywa / Unutrasnja metalna igla / )
Miianyag kaniil / Plastova kanyla/  Ac metalic interior / Plastic cannula
Plastova kanyla / Plastik kanil / BuTpeLuHa MeTanHa urna /
Plastkaniidl / Plastmasas kanula / - gyyrpiumng metanesa
Plast!@ne kaqlule / Plasycna kamlga I ronka ! Unutarja
Plasti¢na kanila / Canuld din plastic / metalna igla
lMnacTmacosa kaHtona / Mnactmacosa
katons / Plasticna kanila

Fig. 1B Metallic Entry Needle / Aiguille d'introduction métallique /
Einfiihmadel aus Metall / Aguja metalica de insercion / Agulhal
introdutora metlica / Ago introduttore metallico / Metalen
introductienaald / Punktionsnal av metall / Metalindferingsnal
Inngangsnal i metall / Metallinen sisaanvientineula /
MeTtaikr BeAdva eloaywyng / MeTannuyeckas
MHBbEKUMOHHas urna / Metaliczna igta wprowadzajaca /

= Fémbdl készlilt punctiés i / Kovova vstupni jehla / Kovova
vstupna ihla / Metalik Giris Ignesi / Metallist sisestusndel /
Metala ievadiSanas adata / Metaliné jvedimo adata / Kovinskal
vstopna igla / Metalna punkciona igla / Ac metalic de
introducere / MeTanHa BbBexpaaLya vrna / Metanesa BBigHa
ronka / Metalna igla za uvodenje

Mini guide wire

Fig- 2B Mini guide wire

SR

Mini guide wire / Mini fil-guide / Mini-Fiihrungsdraht / Mini guia / Minifio-guia / Mini filo guida / Mini-voerdraad / Miniledare /
Mini-ledetrad / Mini-ledetrad (guidewire) / Mini-ohjainvaijeri / Mikpog aupparivog odnyog / MurunposogHvk / Drut
miniprowadnika / Mini vezetddrot / Maly zavadéci drat / Minivodic / Mini kilavuz tel / Mini-juhtetraat / Mini vaditajstieple /
Mazasis vielinis kreipiklis / Mini vodilna Zica / Mini vodié-zica / Mini-ghidaj / Murueogad / MiHi-nposiaHuk / Mala Zica vodilja

Fig. 3 Fig. 4
Sheath hub / Collet de la gaine /
Schleusenanschluss / Cono de

la vaina / Base da bainha / Cono Dilator
dellintroduttore / Aanzetstuk fub

inbrenghuls / Hylsfattning /
Indferingskatetermuffe / Hylse /

Holkin tyvi / Aovag Bnkapiod /
KoHHexTop UHTpoAblocepa’  gheath hub
Nasadka ostonki / A hiively

csatlakozofeje / Rozbocovaé

sheathu / Nastavec puzdra / Kilif

gobedi / Hillsi muhv / Apvalka

savienotajs / Apvalkalo jvoré /
Spojka tulca / Cvoriéte koSulice / Racordul tecii / Cbepuutenen
uTvHr Ha obBvBKaTa / Pos'em ikTpoptocepa / Prikljucak ovojnice

3-way Stopcock
Lever

Lever / Levier / Hebel / Llave / Alavanca / Levetta /
Hendel / Kranreglage / Handtag / Spak / Hana /

Dilator hub/ Collet du dilatateur / Dilatator-Anschiuss / Cono del Moxhog / Puidar / Dzwignia / Kar | Packa / Packa / Kol /
diatador / Base do diatador / Cono del diatatore / Aanzetstuk Kang / Svira / Svirtis | \/zvod / Rucka / Maneta / floct /
dilatator / Dilatorfattning / Dilatatormuffe / Dilatatornay / Mepemuay / Rucica

Suonenlaajentimen tyvi/ Afova BiaaTohéal/ Mopr punaratopa/ | | 3-way Stopcack / Robinet a 3 voies / 3-wege-
Gniazdo rozszerzadta / A tagitoeszkoz csatlakozofeje / Absperrhahn / Llave de tres vias / Valvula reguladora
Nasazovaci konec dilatatoru / Nastavec dilatatora / Dilator de 3 vias / Rubinetto a 3 vie / 3-wegkraan /
gBbedi/ Dilataatori muhv / Dilatatora savienotajs / Plétiklio mova / 3-végskran / 3-vejs stophane / 3-veis stoppekran /
Spojka dilatatorja / Cvoriste dilatatora / Racordul dilatatorului / 3-tiehana / Tpiodn aTpo@Iyya / 3TpexxonoBoit
ChenyHiene (UTUHT Ka aunaratopa / Pos'em posumpiosaa / knanaH / Kranik tréjdrozny / Haromutas elzarécsap /
Prikjucak na diatatoru Trojcestny kohout / 3-cestny kohtik / 3 yollu musluk /
Fig. 5 3-suunaline kraan / 3-virzienu noslégkrans / 3 eigy
Ciaupas / 3-potni petelinéek / Trokraka slavinica /
Robinet cu 3 cai / 3-mbTHO kpaHye / 3-xofoBui
Kkpanuk / 3-putni ventil za regulaciju protoka

Fig. 6

Mini-guide wire / Mini fil-guide / Mini-Fiihrungsdraht / Mini
guia / Minifio-guia / Mini filo guida / Mini-voerdraad /
Miniledare / Mini-ledetrad / Mini-ledetrad (guidewire) /
Mini-ohjainvaijeri / Mikpdg aupparivog odnyog /
MuhunposoaHuk / Drut miniprowadnika / Mini vezetddrot /
Maly zavadéci drat / Minivodic / Mini kilavuz tel / Mini-
juhtetraat / Mini vaditajstieple / Mazasis vielinis kreipiklis /
Mini vodilna Zica / Mini vodic-Zica / Mini-ghidaj /
Murmeogay / Miwi-npogianuk / Mala Zica vodilja
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« 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 bloed I niet te b
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 en gecontroleerd onder fluoroscopie.

+ Voordat u zich toegang verschaft tot de radiale arterie, dient een Allen- of Barbeau-test te worden uitgevoerd om

de aanwezigheid/adequaatheid van dubbele arteriéle circulatie naar de hand te beoordelen. Toegang tot de radiale

arterie wordt niet aanbevolen bij patiénten met afwijkende Allen of Barbeau type D-testresultaten.

Manipuleer geen intraluminale hulpmiddelen als er weerstand wordt ondervonden. Als er niet voorzichtig te werk

wordt gegaan, kan dit leiden tot vervorming van de inbrenghuls vanwege de dunne wand, wat leidt tot beschadiging

van het bloedvat.

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw

steriliseren. Niet opnieuw verwerken. Het hulpmiddel opnieuw verwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en

de functionele integriteit ervan compromitteren.

Verwijder de inbrenghuls voorzichtig uit de verpakking zodat de schacht van de inbrenghuls niet wordt beschadigd.

Wees voorzichtig bij het hanteren of op zijn plaats brengen van de inbrenghuls zodat de schacht van de inbrenghuls

niet wordt beschadigd.

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 afvoeren om infectierisico te vermijden.

Controleer voor het starten van de procedure of de maat van de inbrenghuls (Fr.) en de dilatator geschikt is voor het

bloedvat waardoor de introductie zal worden uitgevoerd en voor het te gebruiken systeem.

De volledige procedure vanaf het insnijden van de huid tot het verwijderen van de inbrenghuls moet aseptisch

uitgevoerd worden.

De mini-voerdraad 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, die mogelijk uit het bloedvat

verwijderd dient te worden.

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

Spoel geen vloeistoffen zoals contrastvioeistof of gehepariniseerde zoutoplossing door het zijslangetje terwijl een

hulpmiddel zoals een dilatator of een katheter 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 het kraantje 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 het kraantje.

+ Gebruik geen klemmen op de plastic canule en/of het zijslangetje. Dit kan krassen veroorzaken. Let op dat de
plastic canule en/of het zijslangetje niet wordt beschadigd met kiemmen of instrumenten met scherpe randen.

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING |

1. Als de arts het noodzakelijk acht, kan er met een chirurgisch mesje een kleine incisie in de huid worden
gemaakt, op de plaats waar men het bloedvat wil aanprikken.

2. Breng de metalen introductienaald of de metalen introductienaald met plastic canule in de radiale arterie (afb. 1A
en 1B). Wanneer u een metalen introductienaald met plastic canule gebruikt, dient u de binnenste metalen naald

te verwijderen voordat u de voerdraad invoert (afb. 1A) en schuif de plastic canule verder in de radiale arterie.
LET OP

Breng de binnenste metalen naald niet opnieuw in de plastic canule. Gooi de verwijderde binnenste
metalen naald veilig weg na gebruik om infectierisico te vermijden.

3. Schuif de flexibele tip van de mini-voerdraad door de plastic canule of metalen naald in de radiale arterie
(afb.2A en 2B). Als u een inserter gebruikt, plaatst u deze aan de ingang van het aanzetstuk van het

hulpmiddel (metalen naald of plastic canule) voor gemakkelijke invoering.
LET OP

Trek de voerdraad niet terug door de naald, omdat hierdoor het opperviak van de voerdraad beschadigd
kan worden.

LET OP
Voer de voerdraad langzaam op of trek hem langzaam terug. Wanneer men weerstand ondervindt,
moet eerst de oorzaak van de weerstand onderzocht worden vooraleer de mini-voerdraad nog verder te
schuiven of terug te trekken.
. Trek de plastic canule of metalen introductienaald terug over de mini-voerdraad.
. Gooi het verwijderde introductiehulpmiddel veilig weg na gebruik om infectierisico te vermijden.
. Sluit een spoelleiding aan op de 3-wegkraan van de inbrenghuls. Vul de inbrenghuls volledig met een
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing voor de ontluchting, en bevochtig ook de opperviakte van de
inbrenghuls met gehepariniseerde zoutoplossing.
LET OP

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

. Zuig de dilatator aan met een injectiespuit met gehepariniseerde 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 (afb. 3).

LET OP

+ De dilatator moet in het midden van de éénrichtingsklep ingevoerd worden. Een geforceerde inbrenging
van de dilatator buiten het midden van de klep, 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.

+ Gebruik de inbrenghuls wanneer deze vochtig is. Als het opperviak opgedroogd is, bevochtig het dan
voor gebruik.

. Schuif de dilatator samen met de inbrenghuls over de mini-voerdraad in de radiale arterie (afb. 4).
10. Maak de dilatator los van de inbrenghuls door het aanzetstuk van de dilatator naar onder te buigen (afb. 5).
11. Verwijder langzaam dilatator en mini-voerdraad, terwijl de inbrenghuls in de radiale arterie blijft zitten (afb. 6).
LET OP
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 1-richtingsklep van de inbrenghuls zich niet volledig sluit waardoor bloedlekkage ontstaat.
Als dit gebeurt, plaatst u de dilatator terug in de schacht en verwijdert u deze langzaam opnieuw.
Nadat de dilatator en de mini-voerdraad verwijderd zijn, wees dan voorzichtig bij het voortbewegen van de
inbrenghuls. Dit kan beschadiging van het bloedvat veroorzaken.
12. De katheter moet in het midden van de éénrichtingsklep ingevoerd worden.
13. Schuif de katheter via de inbrenghuls in de radiale arterie naar de gewenste plaats (afb. 7). Verwijder bij
het wisselen van katheter de gebruikte katheter en herhaal stap 12 met de nieuwe katheter.
LET OP
+ Voor het verwijderen of introduceren van de katheter door de inbrenghuls moet er bloed worden
geaspireerd via de 3-wegkraan om het fibrine dat zich mogelijk heeft opgestapeld in of op de tip van de
inbrenghuls te verwijderen (afb. 8).
+ Wees voorzichtig bij het snel aspireren met een spuit. Dit kan leiden tot het aanzuigen van lucht via de klep.
+ Bij doorboren, hechten of insnijden van het weefsel dicht bij de inbrenghuls, moet u opletten dat u de
inbrenghuls niet beschadigt.
+ Klem de inbrenghuls niet af of bind deze niet vast met een draad.
Het zijslangetje kan gebruikt worden als continu infusiepunt door een infusie-set met de 3-wegkraan te

verbinden (afb. 9).

14. Wanneer een katheter wordt geintroduceerd, gemanipuleerd of teruggetrokken, zorg er dan voor dat de

inbrenghuls steeds op zijn plaats blijft.
|_LETOP

Let op dat de inbrenghuls door het chirugisch garen niet wordt dicht gesnoerd.

15. Wanneer de procedure is afgelopen, verwijder dan eerst de katheter en daarna pas de inbrenghuls.

16. Niet-afsluitende compressie moet worden gebruikt om hemostase na de ingreep vast te stellen zodra de
schacht is verwijderd.

[ VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN |
NIET OPSLAAN BIJ EXTREME TEMPERATUREN EN VOCHTIGHEID. VERMIJD DIRECT ZONLICHT.

SVENSK / SWEDISH

Las alla instruktioner fére anvandning.

[ BRUKSANVISNING |
Glidesheath Slender anvands for att underlatta placeringen av kateter genom skinnet in i stralbenspulsadern.
KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for Glidesheath Slender utéver de vanliga diagnostiska och/eller
interventionella kontraindikationerna.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar men &r inte begransade till vasospasm, blddning, infektion, vavnadstrauma,
perforering av karlvaggen, luftemboli, pseudoaneurysmbildning, hematom, trombbildning.

[ BESKRIVNING/BENAMNINGAR |

Glidesheath Slender bestar av en s.k. inforingshylsa med tva komponenter (introducerskida och dilator), en

miniledare och en punktionsnal. Ytan pa skidan ar bestruken med “M Coat”, Terumo Corporations exklusiva

hydrofila ytbelaggning. Nar ytan pa inforingshylsan &r vat, blir den mycket hal och friktions koefficienten &r

kraftigt reducerad.

< BESKRIVNING AV KOMPONENTERNA >

Se produktetiketten for att vélja ratt storlek pa 6nskade tillbehér.

Glidesheath Slender &r inte gjord av naturgummilatex.

Alla komponenter som fors in i blodkarl ar rontgentata.

Introducerskida: den har en envagsventil och en sidoslang med 3-véagskran. Den kan anvéndas med katetrar
i angiven storlek (Fr.) och i de tva ndrmaste mindre Fr.-storlekarna utan att blodldckage
upptrader vid envagsventilen.

" hadi

terwijl
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o~

Dilator: Dilatorn har exakt passning i introducerskidan sa att bada komponenterna kan skjutas in
eller dras tillbaka samtidigt.
Miniledare: Miniledare (Spring) med flexibel &nde och extra elastisk karnledare, omgiven av en slat,

hemorepellant ytbelaggning, férhindrar kinkning.

Fig. 8

Fig. 7

Fig. 9
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Read all instructions before use.

INDICATION FOR USE ]

The Glidesheath Slender is indicated to facilitate placing a catheter through the skin into the radial artery.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for the Glidesheath Slender beyond standard diagnostic and/or
interventional procedure contraindications.

POTENTIAL 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.

DESCRIPTION/DESIGNATION |

The Glidesheath Slender consists of an introducer (a sheath and a dilator), a mini guide wire, and an entry
needle. The sheath surface of this product is coated with “M Coat” Terumo Corporation’s exclusive hydrophilic
coating. When the surface of the sheath is wet, it becomes very lubricous and the coefficient of friction is
largely reduced.

< COMPONENT DESCRIPTION >

Refer to product label for appropriate system components.

The Glidesheath Slender is not made with natural rubber latex.

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.

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

Mini Guide Wire Mini Guide Wire: Mini Spring Guide Wire with Flexible Tip and the Super-Elastic Core Wire,
surrounded by a smooth, hemorepellant surface coating, prevents kinking.

Entry Needle:  Metallic entry needle or Inner metallic needle and a plastic cannula

Guide Wire Inserter

WARNING/PRECAUTIONS |
[_WARNINGS ]

* Do not use a plastic jacketed mini guide wire with a metallic entry needle. Withdrawing the plastic
wire through the metallic entry needle or advancing the metallic entry needle over the plastic
jacketed 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, as well as release of fragments from the wire into the blood
stream, 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.
« Prior to beginning radial artery access, the Allen or Barbeau test should be performed to assess the presence/
adequacy of dual arterial circulation to the hand. Radial artery access is not recommended for patients with
abnormal Allen or Barbeau type D test results.
Do not manipulate intraluminal devices if any resistance is met. Failure to exercise proper caution may lead to
deformation of the sheath tube due to its thin wall, resulting in damage to the vessel.
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.
Remove the sheath from packaging carefully to avoid damage to the sheath tubing.
Use care when handling or adjusting the sheath to avoid damage to the sheath tubing.
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 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 from side tube while a device such as a dilator or a
catheter is inside of the introducer 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 side tube with forceps. It will cause scratches on it. Attention should be paid
not to damage the plastic cannula and/or side tube with forceps or sharp edged tools.
+ Do not scratch the sheath with needle point, cutting tool, or other edged tools.
+ Do not incline a guide wire and / or a catheter while inserting them through the introducer sheath valve.

INSTRUCTIONS FOR USE ]

1. If deemed necessary by the physician make a small skin incision at the puncture site with a surgical knife.

2. Insert the metallic entry needle or the metallic entry needle with plastic cannula into the radial artery (Fig. 1A
and 1B). When using a metallic entry needle with plastic cannula, remove the inner metallic needle before
wire insertion (Fig. 1A) and advance the plastic cannula into the radial artery.

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

3. Insert the flexible end of the mini guide wire through the plastic cannula or metallic needle into the radial
artery (Fig. 2A and 2B). If using a guide wire inserter set it at the entry device hub (metallic needle or plastic
cannula) for easy insertion.

|_CAUTION

Do r}\cﬁ _\I_Aiigﬁraw the guide wire through the needle, as shearing of the guide wire may result.

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

Punktionsnal:  Punktionsal av metall eller inre nal av metall och en plastkanyl
VARNING/FORSIKTIGHETSATGARDER
VARNING

* Anvand inte en mantlad plastminiledare till 1s med en punkti | av metall. Miniledaren kan
skaras sonder eller miniledarens plastbeldggning kan repas nar man drar tillbaka plastledaren genom
punktionsnalen av metall eller for in punktionsnalen dver den mantlade plastledaren. Detta kan resultera
i skada pa blodkarlet, saval som frisattning av fragmenter fran ledaren in i blodflodet; detta kan medféra
att man maste gora ett nytt forsok.

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

* Se till att patienten far Iamplig antikoaguleringsbehandling.

« Andra inte formen pa miniledarens spets.

« For in miniledaren lugnt och forsiktigt sa att inte kérlvdggen skadas, medan rorelsen och tippens
position monitoreras 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.

+ Innan du gor en infart i radialartaren ska en Allen- eller Barbeau-test géras for att sékerstélla att det finns tillracklig
dubbel ateriell cirkulation vid handen. En infart i radialararen rekommenderas inte i patienter med onormala resultat
for Allen- eller Barbeau-test typ D.

+ Manipulera inte intraluminala enheter om nagot motstand métas. Underlatenhet att iaktta sarskild forsiktighet kan
leda till deformationen av skidrdret pa grund av sin tunna végg, vilket leder till skador pa karlet.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far

ej ombearbetas. Ombearbetning kan &ventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

Avlégsna skidan fran forpackningen forsiktigt for att undvika skador pa skidroret.

Var forsiktig vid anvandande eller justering av skidan for att undvika skador pa skidroret.

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

Produkten anvandas omedelbart efter det att styckforpackningen har Gppnats.

Efter engangsanvandning, kassera pa ett sakert och andamalsenligt satt for att undvika infektionsrisk.

Innan undersckningen borjar, se till att storleken pa introducem (Fr.) och dilatorn &r ratt for karlet och det system

som skall anvandas.

Hela forfarandet, fran punktion till avidgsnande av introducern, skall ske aseptiskt.

Den medpackade miniledaren i detta set & dmnad att endast anvéndas for inforande av introducerskidan. Annan

anvandning kan resultera i skada pa blodkérlet och/eller separation av guidewiren, vilket kan medfora att den maste

avlagsnas ur blodkarlet.

Anvand inte injektorapparat for injicering av kontrastmedel fran sidordret.

Spola inte vatska, sa som kontrastmedel eller hepariniserad saltlosning, genom sidoréret samtidigt som delar av

utrustningen, t.ex. en dilator eller en kateter, befinner sig i skidan.

Injicera inte lakemedel som innehaller oliekomponenter, sasom fettemulsion, ricinolja, grénsytaktiva &mnen eller

I6sningsmedel sasom alkohol, genom sidororet. Det kan medféra att det blir sprickor pa stoppkranen.

Se fill att du inte av misstag skar i sidordret nér du haller det med tangen, och anvand inte saxar eller knivar for att skéra.

Dra, tryck eller bj inte sidordret och stoppkranen for hart.

Ta inte i plastkanylen och/eller sidororet med tang. Det kan fororsaka repor pa det. Man ska vara vaksam pa att

man inte skadar plastkanylen och/eller sidororet med tang eller verktyg med vassa kanter.

+ Repa inte en skida med nalspets, skérverktyg eller andra verktyg.

+ Ensk. ledare och/eller en kateter far ] bojas nér de sétts in via skidans ventil.

[ BRUKSANVISNING |

1. Om det anses nddvandigt av lakaren, gér en mindre hudincision pa punktionsstéllet med en skalpell.

2. Férin den metalliska punktionsnalen eller den metalliska punktionsnalen med plastkanylen in i radialartaren
(bild 1A och 1B). Nar en punktionsnal av metall med plastkanyl anvands, ta bort den inre punktionsnalen av
metall innan ledaren féras in (Bild 1A) och fér i plastkanylen in i radialartaren.

FORSIKTIGHET
Sétt inte den inre punktionsnalen av metall tillbaka i plastkanylen. Kassera den inre punktionsnalen av
metall pa ett sakert sétt, efter det att den anvants, for att undvika infektioner.

3. For in den valda flexibla anden pa miniledaren genom den plastkanylen eller metalliska puntionsnalen in i
radialartéren. (figur 2A och 2B). Om en ledarinforare anvands, sétt den vid anordningens inforingsfattning

pynktionsnal av metall eller plastkanyl) for enkel inforsel.
[ FORSIKTIGHET |

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

4. Avlagsna plastkanylen eller punktionsnalen av metall dver miniledaren.

5. Kassera inforingsenheten pa ett sékert satt, efter det att den anvants, for att undvika infektioner.

6. Anslut en skoljslang till 3-vagskranen pa skidan. Fyll introducerskidan helt med hepariniserad saltiosning
att all eventuell luft aviagsnas, ocksa bldt ytan pa introducern med hepariniserad koksaltlésning.
FORSIKTIGHET

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

7. Fléda dilatorn med hjalp av en spruta med hepariniserad koksaltldsning.

8. For in dilatom helt i hylsan. For in blodkarisdilatom helt i introducerskidan genom att sticka in hankopplingen pa

dilatorns ventilhus i hankopplingen pa introducerskidans ventilhus s att dilatom fixeras i detta lage (figur 3).

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

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

+ Anvénd skidan i bldtt tillstand. Om ytan har torkat sa blot den innan anvéndande.

9. Forin introducerskidan och dilatorn via Guide-wiren in i stralbenspulsadern (figur 4).
10. “Os&kra” dilatorn i introducerskidan genom att bja undan dess ventilhus (figur 5).
11. Drag langsamt ut dilatorn och Guide-wiren tillsammans sa att endast introducerskidan blir kvar i

stralbenspulsadern (figur 6).
FORSIKTIGHET
Om injektion eller provtagning skall ske vid detta tillfalle, drag endast ut Guide-wiren och anvand diltaorns
ventilhus som injektionsport innan dilatorn avidgsnas.
Drag langsamt ut dilatorn ur introducerskidan. Om dilatorn dras ut for snabbt finns risk for att
envagsventilen inte sluter tétt sa att blod lacker ut genom den. Om detta hénder, sétt tillbaka dilatorn i
introducerskidan och drag sedan ut den langsamt.
Efter att dilatorn och Guide-wiren har tagits bort, var forsiktig nar skidan fors in. Den kan fororsaka skada pa adern.
12. For in katetern i centrum (mitten) pa ventilhuset.
13. For in katetern genom introducerskidan in i stralbenspulsadern och mata fram den till 6nskat lage (figur 7).

Vid kateterbyte, ta bort den anvéanda katetern och upprepa step 12.
FORSIKTIGHET

+ Innan katetern tas bort eller laggs pa plats via introducerskidan skall blod aspireras genom 3-végskranen
for att aviagsna eventuella fibrinavlagringar 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 géras i nérheten av introducerskidan, var forsiktig sa att
denna inte skadas.
« Klam inte ihop skidan eller bind ihop den med trad.
Skdljslangen kan &ven anvandans for kontinuerlig infusion genom att en infusionsslang ansluts till
3-végskranen (figur 9).
14. Fixera skidan nar katetern manipuleras eller fors in/dras ut ur skidan.
FORSIKTIGHET
Satt inga suturer i sjélva introducerslangen eftersom detta kan begransa saval flodet genom
introducerskidan som tillgéngligheten.
15. Nar proceduren &r fardig, ta ut katetern forst, sedan skidan.
16. Icke-ocklusiv kompression ska anvéandas for att uppratta hemostas efter ingreppet nér hylsan tagits bort.

[ FORVARNING |
FORVARAS EJ VID EXTREM TEMPERATUR ELLER LUFTFUKTIGHET. UNDVIK DIREKT SOLLJUS.

DANSK / DANISH

Lees alle instruktioner for brug.

[ INDIKATIONER |

Glidesheath Slender er indiceret til perkutan placering af et kateter i radialisarterien.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for Glidesheath Slender udover de standardmaessige kontraindikationer
for diagnostiske og/eller interventionelle indgreb.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til: vasospasme, bladning, infektion, vaevstraumer,
perforering af karvaeg, luftemboli, dannelse af pseudoaneurismer, haematom, trombedannelse.

[ BESKRIVELSE/BEN/EVNELSE |

Glidesheath Slender bestar af en indferer (et indferingskateter og en dilatator), en mini-ledetrad og en

indferingsnal. Indferingskatetrets overflade pa dette produkt er belagt med "M Coat", Terumo Corporations

unikke, hydrofile overfladebeleegningsmateriale. Nar indferingskatetrets overflade er vad, bliver den meget glat
og friktionen er staerkt reduceret.

< KOMPONENTBESKRIVELSE >

Se de relevante systemkomponenter pa produktetiketten.

Glidesheath Slender indeholder ikke naturgummilatex.

Alle komponenter, der indfares i blodkar, er rentgenfaste.

Indferingskateter: ~ Indbefatter en 1-vejs ventil og en 3-vejs stophane med forbindelse til en sideslange. Indferingskatetret
kan bruges til katetre af samme Fr.-starrelse eller ned il to Fr.-sterrelser mindre, uden at der optraeder
uteetheder ved 1-vejs ventilen.

Dilatator: Dilatator og indfgringskateter passer ngje sammen, sa de kan beveeges som en helhed.

Mini-ledetrad: ~ Mini-fiederledetrad med fleksibel spids og den superelastiske kernetrad, omgivet af en glat,
blodafvisende overfladebelzegning, forhindrer knaek.

Indferingsnal: ~ Metalindferingsnal eller indvendig metalnal og plastikkanyle

Ledetradsindferer

guide wire until the cause of resistance is determined.
. Remove the plastic cannula or metallic entry needle over the mini guide wire.
. Dispose of the removed entry device safely being careful to avoid infections.
. Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the sheath. Fill the sheath assembly completely with
heparinized saline, removing all air, also wet the surface of the sheath with heparinized saline solution.
CAUTION
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 a 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).
CAUTION
« 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.
+ Use sheath in a wet state. If the surface has dried, wet before use.
9. Insert the dilator and sheath together over the mini guide wire, and into the radial artery (Fig. 4).
10. “Unlock” the dilator hub from the sheath hub by bending the dilator hub downward (Fig. 5).
11. Slowly remove the dilator and mini guide wire, leaving the outer sheath in the radial artery (Fig. 6).

CAUTION
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 while advancing the sheath. It may cause
damage to the vessel.
12. Insert the catheter into the valve center of sheath.
13. Insert a catheter through the sheath and into the radial artery, and advance to the desired location (Fig. 7).
When exchanging catheters, remove the used catheter and repeat step 12.
CAUTION
+ 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 clamp the sheath or bind with 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).
14. When inserting, manipulating or withdrawing a catheter from the sheath always hold the sheath in place.

AUTION
Do not place suture on the sheath tubing since this may restrict access / flow through the sheath.

15. After the intended procedure is completed, remove the catheter and then the sheath.
16. Non-occlusive compression should be used to establish post-procedural hemostasis once the sheath is
removed.

[_CAUTION FOR STORAGE |
DO NOT STORE AT EXTREME TEMPERATURES AND HUMIDITY. AVOID DIRECT SUNLIGHT.

FRANCAIS /| FRENCH

Lire 'ensemble des instructions d’emploi avant utilisation.

[ INDICATION D'UTILISATION |

Le Glidesheath Slender est indiqué pour faciliter l'introduction du cathéter a travers la peau dans une veine ou
une artére comme, entre autres, l'artere radiale.

CONTRE-INDICATIONS

II'n'y a aucune contre-indication connue concernant ['utilisation de Glidesheath Slender au-dela des contre-
indications normales pour les procédures de diagnostic et d'intervention.

RISQUES DE COMPLICATIONS

Les complications possibles comprennent , sans s'y limiter : spasme vasculaire, saignement, infection,
traumatisme tissulaire, perforation de la paroi vasculaire, aéroembolisme, formation d'un pseudo-anévrisme,
hématome, formation d'un thrombus.

[ DESCRIPTION/DESIGNATION |

Le Glidesheath Slender comprend un introducteur (une gaine et un dilatateur), un fil guide miniature et une

aiguille d'introduction. La gaine de ce produit est recouverte du revétement hydrophile « M Coat », une

exclusivité de Terumo Corporation. Quand la surface de la gaine est mouillée, elle devient trés glissante et son

coefficient de friction est grandement réduit.

< DESCRIPTION DU MATERIEL >

Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre les différentes composantes du systéme.

Le Glidesheath Slender n'est pas fait de latex de caoutchouc naturel.

Tous les éléments insérés dans les vaisseaux sanguins sont radio-opaques.

Gaine : comprend une valve 1 voie et un robinet 3 voies connectés par une tubulure 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 1 voie.

(XN

o~

Dilatateur : I'ajustement précis du dilatateur dans la gaine permet un mouvement simultané du
dilatateur et de la gaine.
Fil guide miniature : Fil guide miniature a ressort avec pointe flexible et fil central super élastique entourés d'un

revétement de surface lisse empéchant l'adhérence du sang pour éviter le tortillement.
Aiguille d'introduction :  Aiguille d'introduction métallique ou aiguille interne métallique et une canule en plastique
Introducteur du fil-guide

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS |
AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser un fil guide miniature avec gaine en plastique avec une aiguille d'introduction métallique.
Le retrait du fil en plastique par I'aiguille d'introduction métallique ou I'insertion de I'aiguille d'introduction
métallique sur le fil a gaine en plastique pourrait entrainer le cisaillement du fil guide miniature ou du
raclage de son revétement en plastique. Cela pourrait causer des dc ges au vai guin, en plus
de libérer des fragments du fil dans le flux sanguin, ce qui pourrait en nécessiter le retrait.

« Il convient d’éviter I'utilisation d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants, car ils
risquent d’abimer la surface de la gaine.

» Administrer au patient un anticoagulant approprié.

* Ne pas déformer I'extrémité du mini fil-guide.

* Manipuler doucement et avec précautions le mini fil-guide afin de ne pas léser la paroi du vaisseau,
tout en contrdlant sous fluoroscopie la position et les mouvements de I'extrémité distale.

PRECAUTIONS

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

+ Ce dispositif doit étre utilisé sous fluoroscopie, par un praticien formé.

+ Avant de commencer la préparation d'un acces artériel radial, il est recommandé d'exécuter le test d'Allen ou de Barbeau
afin d'évaluer la présence/adéquation de la circulation artérielle double vers la main. Il n'est pas recommandé de ménager
un accés artériel radial si les résultats du test d'Allen ou de Barbeau de type D d'un patient ne sont pas normaux.

+ Ne pas manipuler le dispositif endoluminal en cas de résistance. Tout manquement de prudence peut mener a la
déformation du tube de la gaine a cause de sa paroi mince, ce qui peut endommager le vaisseau sanguin.

+ Ce produit a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne gazeux. A usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser.
Ne pas retraiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et Intégrité fonctionnelle du dispositif.

+ Retirer la gaine de son emballage avec précaution afin d'éviter d'endommager sa tubulure.

+ Manipuler et ajuster la gaine avec précaution afin d'éviter d’'endommager sa tubulure.

+ Ne pas utiliser si 'emballage individuel ou le produit ont été endommagés ou souillés.

+ Utiliser immédiatement aprés ouverture de 'emballage individuel.

+ Eliminer de maniére appropriée aprés usage unique afin d'éviter le risque d'infection.

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

+ Latotalité de la procédure, depuis lncision de la peau jusqu'au retrait de la gaine, doit étre effectuée de maniére aseptique.

+ Le mini fil-guide présent dans ce kit est congu exclusivement pour étre inséré dans la gaine. Son utilisation pour n'importe
quel autre usage peut mener a des dommages ou & la séparation du fil, qui pourrait devoir étre retiré du vaisseau.

+ Ne pas utiliser d'injecteur sur le tube latéral pour injecter le produit de contraste.

+ Ne pas vider de liquides tels que des produits de contraste ou une solution saline héparinée par le tube latéral
lorsqu’un dispositif comme un dilatateur ou un cathéter se trouve dans la gaine d'introduction.

+ Ne pas injecter de médicaments comprenant des constituants lipidiques tels qu'une émulsion lipidique, de I'huile
de ricin, un agent actif d'interface ou un agent de solubilisation tel que de I'alcool par le tube latéral. Cela pourrait
causer des fissures dans le robinet.

+ Prendre garde de ne pas couper le tube latéral lorsque vous le tenez avec des pinces, ou de le couper avec des
ciseaux ou des couteaux.

+ Ne pas tirer, pousser ou recourber excessivement le tube latéral et le robinet.

+ Ne pas coincer la canule en plastique ni le tube latéral avec des pinces. Cela risque de les égratigner. Il faut veiller &
ne pas endommager la canule en plastique et le tube latéral avec des pinces ou des instruments tranchants ou affilés.

+ Ne pas griffer la gaine avec la pointe de l'aiguille, un outil de coupe ou d'autres outils tranchants.

+ Ne pas incliner le fil-guide ou le cathéter lors de leur insertion par la valve de la gaine d'introduction.

[_MODE D'EMPLOI |

1. Sijugé nécessaire par le médecin, pratiquer une petite incision dans la peau & I'aide d'un scalpel au site de
perforation.

2. Insérer l'aiguille d'introduction métallique ou encore l'aiguille d'introduction métallique avec canule en
plastique dans l'artere radiale (figures 1A et 1B). Si 'aiguille d'introduction utilisée est métallique et
accompagnée d'une canule en plastique, retirer I'aiguille métallique interne avant de procéder a l'insertion
d igure 1A) et d'insérer la canule en plastique dans I'artére radiale.

ATTENTION )
Ne pas réinsérer I'aiguille métallique interne dans la canule de plastique. Eliminer cette aiguille
conformément aux mesures de sécurité en place afin d'éviter les infections.

3. Insérer 'extrémité flexible du mini fil-guide dans I'artere radiale a I'aide de la canule de plastique ou de
l'aiguille métallique (figures 2A et 2B). Si l'utilisation d'un introducteur de fil-guide est indiquée, le placer au
collet d'insertion (aiguille métallique ou canule de plastique) afin de faciliter l'insertion.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER |
ADVARSLER

* Brug ikke en plastik-mini-ledetrdd med en metalindferingsnal. At traekke plastiktraden gennem
metalindferingsnalen eller at fremfore metalindferingsnalen over den plastikbelagte trad kan resultere i
snit i mini-ledetraden, eller i at dennes plastikbelagning afskrabes. Dette kan fore til skade pa blodkarret,
savel som frigerelse af fragmenter fra traden ud i blodet som kan nadvendiggere tilbagetraekning.

* Undlad at bruge alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre oplesningsmidler, da sadanne midler
kan kompromittere indferingskatetrets overflade.

* Pati 1 skal modtage f de antikoagulationsbehandling.

* Spidsen af mini-ledetraden ma ikke omformes.

* Manipulér mini-ledetraden langsomt og forsigtigt for ikke at beskadige karvaggen, mens
spidspositionen og bevagelsen overvages under fluoroskopi.

FORHOLDSREGLER

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

Dette seet ber kun anvendes af en faguddannet leege under fluoroskopi.

Inden der opnas adgang til radialisarterien ber der udfares en Allen- eller Barbeau-test for at vurdere
tilstedevaerelsentilstreekkeligheden af dobbelt-arteriel cirkulation til handen. Adgang il radialisarterien anbefales
ikke for patienter med anormale, type D Allen- eller Barbeau-testresultater.

Undlad at manipulere intraluminale anordninger, hvis der medes modstand. Manglende iagttagelse af passende
forsigtighedsregler kan fare til deformation af indfaringskateterraret pa grund af anordningens tynde vaeg, hvilket
kan resultere i karskader.

Dette produkt er steriliseret med etylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma
ikke rengares og steriliseres. Rengering og sterilisering kan kompromittere anordningens sterilitet, biokompatibilitet
og funktionsintegritet.

Tag forsigtigt indferingskatetret ud af emballagen for at undga at beskadige indferingskatetrets slanger.

Veer forsigtig, nar du handterer eller justerer indfaringskatetret for at undga at beskadige indferingskatetrets slanger.
Saettet bor kasseres, hvis indpakningen eller produktet er blevet adelagt eller tilsglet.

Seettet skal tages i brug umiddelbart efter udpakning.

Efter brug skal seettet bortskaffes pa forsvarlig vis for at undga infektionsrisiko.

Kontrollér inden brug, at indferingskateter- (Fr.) og dilatatorsterrelsen passer til adgangskarret og det system, der
skal anvendes.

Hele proceduren fra hudincision til seponering af indfaringskatetret skal udferes aseptisk.

Mini-ledetraden i dette seet er kun designet til at blive anvendt sammen med et indferingskateter. Anvendelse til
andre formal kan resultere i beskadigelse og/eller separation af traden, som sa skal fiemes fra karret.

Brug ikke en elektrisk injektor il at injicere kontraststof fra sideslangen.

Skyl ikke med veeske sasom kontrastmidler eller heparinsaltvand fra sideslangen, nar en anordning sasom en
dilatator eller et kateter er inden i indferingskatetret.

Undlad at injicere leegemidler med oliekomponenter sasom lipidemulsion, castorolie, overfladeaktive stoffer eller
oplasningsmidler sasom alkohol gennem sideslangen. Det kan forarsage revner i stophanen.

Undlad at skeere i sideslangen, nar denne holdes pa plads med en tang, og at skeere/klippe med sakse og knive.
Undlad at traekke, trykke eller beje sideslangen og stophanen for meget.

Klem ikke pa plastikkanylen ogleller siderret med tang. Det kan ridse den. Pas pa ikke at beskadige plastikkanylen
ogleller sideroret med taenger eller skarpe instrumenter.

+ Rids ikke indferingskatetret med nalens spids, skeerevaerktej eller andre kantede veerktajer.

+ Boj ikke en ledetrad ogleller et kateter, nar de indferes via indferingskatetrets ventil.

[ BRUGSANVISNING ]

1. Huvis det efter laegens sken vurderes ngdvendigt, skal der laves en lille hudincision over punkturstedet med en skalpel.
2. Indseet metalindferingsnalen eller metalindferingsnalen med plastikkanyle i radialisarterien (fig. 1A og 1B).
Nar der anvendes en metalindferingsnal med plastikkanyle fiernes den indvendige metaltrad fer traden

indferes (fig. 1A), og plastikkanylen feres ind i radialisarterien.
FORSIGTIG

Undlad at genindsaette den indvendige metalnal i plastikkanylen. Bortskaf metalindferingsnalen pa sikker
vis efter brug, og udvis forsigtighed for at undga infektioner.

3. Indseet den bgjelige ende af mini-ledetraden gennem metalindfgringsnalen i radialisarterien
(fig. 2A og 2B). Hvis der anvendes en ledetradsindferer, skal denne placeres ved indferingsanordningens

muffe (metalnal eller plastikkanyle) for at lette indfering.
FORSIGTIG
Traek ikke ledetraden tilbage gennem nalen, da dette kan resultere i overskeering af ledetraden.

FORSIGTIG
Fremfer eller udtreek mini-ledetraden langsomt. Hvis der mgdes modstand, ma traden ikke fremferes, for
arsagen til modstanden er lokaliseret.

4. Fjern plastikkanylen eller metalindferingsnalen over mini-ledetraden.

5. Bortskaf indferingsanordningen pa sikker vis efter brug, og udvis forsigtighed for at undga infektioner.

6. Forbind indferingskatetrets 3-vejs stophane med en skylleslange. Indfaringskatetret skal fyldes fuldsteendig
med heparinsaltvand, sa al luft derved fiernes. Husk ogsa at fugte indferingskatetrets udvendige overflade
med heparinsaltvand.

FORSIGTIG
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 Iukke af for leegemidlets infusionsvej.

7. Speed dilatatoren med heparinsaltvand ved hjeelp af en sprejte.

8. For kar-dilatatoren helt ind i indferingskatetret. Hunmuffen pa indfaringskatetret lases sammen med

hanmuffen pa dilatatoren (fig. 3).
FORSIGTIG

+ Indszet dilatatoren i midten af indferingskatetrets ventil. Hvis dilatatoren ikke indseettes i midten af
indferingskatetrets ventil, kan ventilen blive beskadiget, hvilket vil forarsage blodlsekage.

« Veer sikker pa, at dilatatormuffen og indfgringskatetermuffen er Iast rigtigt sammen. Hvis dilatatormuffen
ikke er last rigtigt sammen med indferingskatetermuffen, er det kun indferingskatetret, som fares ind i
karret, og spidsen af indferingskatetret kan beskadige karret.

« Brug kun indfgringskatetret, nar det er vadt. Hvis overfladen er terret, skal den geres vad fer brug.

9. For dilatatoren og indfgringskatetret ind over mini-ledetraden og ind i radialisarterien (fig. 4).
10. Losn dilatatormuffen fra indferingskatetermuffen ved at bgje dilatatormuffen nedad (fig. 5).
11. Fjem langsomt dilatatoren og mini-ledetraden, sa kun det udvendige kateter sidder tilbage i radialisarterien (fig. 6).

FORSIGTIG

Hvis injektion eller praveudtagning er ngdvendigt pa dette tidspunkt, fiernes mini-ledetraden, hvorefter

dilatatormuffen kan bruges som infusionsve;.

Fjern langsomt dilatatoren fra det udvendige indferingskateter. Hurtig udtagning af dilatatoren kan medfere

ufuldsteendig lukning af 1-vejs ventilen, hvilket vil resultere i blodlzekage fra ventilen. Hvis det sker, skal

dilatatoren atter feres ind i indfaringskatetret og fiernes langsomt igen.

Nar dilatatoren og mini-ledetraden er fjernet, skal der udvises forsigtighed ved fremfaring af

indfaringskatetret. Det kan beskadige karret.

12. Indseet katetret i midten af indfaringskatetrets ventil.
13. For et kateter gennem indferingskatetret og ind i radialisarterien, og fremfar det il den enskede placering

fig. 7). Nar der skal skiftes kateter, fieres det brugte, og man gentager trin 12.
FORSIGTIG

« For et kateter fiernes eller indszettes gennem indferingskatetret, skal man aspirere blod fra 3-vejs
stophanen for at fierne enhver antydning af fibrinaflejringer fra spidsen af indferingskatetret (fig. 8).
« Veer forsigtig ved hurtig aspiration vha. en sprgjte. Det kan resultere i, at der treekkes Iuft gennem ventilen.
+ Udvis varsomhed for ikke at adeleegge indferingskatetret, hvis der skal foretages punktur, suturering eller
incision i veev nzer dette.
« Indferingskatetret ma ikke fastgeres med en klemme eller bindes fast med trad.
Skylleslangen kan ogsa anvendes som en kontinuerlig infusionsvej ved at forbinde 3-vejs stophanen med
en infusionsslange (fig. 9).
14. Nar et kateter skal indszettes, manipuleres eller udtraekkes, skal indfaringskatetret holdes pa plads.
Undlad at sla en sutur omkring indferingskatetrets slanger, da det kan hindre adgang og gennemstremning
il indferingskatetret.
15. Nar proceduren er overstaet, fiernes forst katetret og deraest indferingskatetret.
16. Der skal bruges ikke-okkluderende kompression til at opna haemostase efter indgrebet, nar hylsteret er fiernet.

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR. OPBEVARING |
MA IKKE OPBEVARES VED H@JE TEMPERATURER ELLER H@J LUFTFUGTIGHED. UNDGA DIREKTE SOLLYS.

NORSK / NORWEGIAN

Les alle instruksjonene fgr bruk.

[ BRUKSANVISNING |

Glidesheath Slender brukes til a forenkle prosessen a plassere et kateter giennom huden og inn i radialarterien.
KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for Glidesheath Slender utover standard diagnostiske og/eller
intervensjonelle prosedyrekontraindikasjoner.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: vasospasme, bladning, infeksjon, vevstraume,
perforasjon av karvegg, luftembolisme, dannelse av pseudoaneurisme, hematom, dannelse av trombe.

[ BESKRIVELSE/BETEGNELSE |

Glidesheath Slender bestar av en innferer (en innferingshylse og en dilatator), en miniledevaier og en
punksjonsnal. Overflaten til dette produktet er belagt med «M Coat», Terumo Corporations unike hydrofile
belegg. Nar overflaten blir vat, blir den sveert glatt, og friksjonen reduseres kraftig.

< KOMPONENTBESKRIVELSE >

Se produktmerket for riktige systemkomponenter.

Glidesheath Slender er ikke fremstilt av naturgummilateks.

Alle komponenter som feres inn i blodkar, er ugjennomtrengelige for rentgenstraler.

Hylse : Omfatter en 1-veis ventil og en 3-veis stoppekran med forbindelse til en sideslange. Hylsen
kan brukes sammen med et kateter av samme Fr.-starrelse eller opptil to Fr.-stgrrelser
mindre uten blodlekkasje pa 1-veis ventilen.

Dilatator : Noyaktig tilpasning av dilatatoren i innfaringshylsen tillater at bade dilatatoren og hylsen
beveges samtidig.

Miniledevaier:  Miniledevaier med fjeer og beyelig tupp og vaier med superelastisk kjerne, omgitt av et glatt,
blodavvisende overflatebelegg som forhindrer knekk.

Innferingsnal :  Punksjonsnal i metall eller nal med metall pa innsiden og plastkanyle.

Innferer for ledetrad (guidewire)

ATTENTION

Ne pas retirer le fil-guide au travers de l'aiguille, car le fil-guide pourrait étre cisaillé.

Introduire ou retirer le mini fil-guide en douceur. En cas de résistance, ne pas avancer ou retirer le mini fil-

guide avant d'avoir déterminé la cause de la résistance.

. Retirer la canule de plastique ou l'aiguille d'introduction métallique se trouvant sur le mini fil-guide.

. Eliminer ce dispositif d'introduction conformément aux mesures de sécurité en place afin d'éviter les infections.

. Connecter une ligne de ringage au robinet & 3 voies de la gaine. Remplir completement la gaine avec une solution
saline héparinée en éliminant tout 'air; humidifier également la surface de la gaine avec une telle solution.

Ne pas tourner le robinet a trois voies de plus de 180 degrés. Le robinet risquerait de se désaligner ou de

glisser et de provoquer une fuite de sang ou d'interrompre le passage du médicament.

. Amorcer le dilatateur a I'aide d’une seringue remplie de solution saline héparinisée.
. Introduire complétement le dilatateur dans la gaine. Connecter le collet femelle de la gaine au collet méle

du dilatateur et maintenir en place a I'aide d'une pince (figure 3).

ATTENTION

+ Insérer le dilatateur au centre de la valve de la gaine. L'insertion forcée du dilatateur lorsqu'il est décentré
peut causer des dommages a la valve et provoquer des fuites de sang.

+ Verrouiller avec soin le collet du dilatateur au collet de la gaine. Si le collet du dilatateur n'est pas bien
verrouillé au collet de la gaine, seule la gaine avancera dans le vaisseau et 'extrémité de la gaine
pourrait endommager le vaisseau.

+ Utiliser la gaine lorsqu'elle est humide. Si la surface est séche, I'humidifier avant utilisation.

9. Introduire simultanément le dilatateur et la gaine sur le mini fil-guide et dans I'artére radiale (figure 4).
10. « Déverrouiller » le collet du dilatateur et le collet de la gaine en courbant le collet du dilatateur vers le bas
(figure 5).
. Enlever lentement le dilatateur et le mini fil-guide, en laissant la gaine externe en place dans l'artére radiale
figure 6).
Si une injection ou un prélévement est nécessaire a ce moment, enlever uniquement le mini fil-guide et
utiliser le collet du dilatateur comme point d'entrée d'injection avant de le retirer.
Retirer doucement le dilatateur de la gaine extérieure. Un retrait rapide du dilatateur peut entrainer une
fermeture incompléte de la valve a 1 voie et ainsi provoquer un afflux sanguin dans la valve. Dans ce cas,
remettre le dilatateur dans la gaine et le retirer a nouveau, en douceur.
Aprés le retrait du dilatateur et du mini fil-guide, faire avancer la gaine avec prudence. Elle pourrait
provoquer des |ésions au vaisseau.
12. Insérer le cathéter au centre de la valve de la gaine.
13. Introduire le cathéter dans l'artére radiale par I'entremise de la gaine, et 'avancer jusqu'a I'endroit souhaité
figure 7). Lorsqu'il est nécessaire de changer de cathéter, enlever le cathéter utilisé et répéter I'étape 12.
ATTENTION
+ Avant d’enlever ou d'introduire le cathéter par la gaine, aspirer le sang se trouvant dans le robinet a 3 voies
pour éliminer tout dépot de fibrine, qui aurait pu s'accumuler a l'intérieur ou a I'extrémité de la gaine (figure 8).
« Effectuer avec soin toute aspiration rapide par I'entremise d'une seringue. Elle pourrait entrainer
Iintroduction d'air dans la valve.
+ Au moment d'effectuer la ponction, la suture ou l'incision des tissus prés de la gaine, faire attention a ne
pas endommager la gaine.
+ Ne pas clamper la gaine ni 'attacher avec un fil.
La ligne d'évacuation peut aussi étre utilisée comme site d'injection continue en connectant une ligne de
perfusion au robinet a 3 voies (figure 9).
14. Pour insérer, manipuler ou retirer un cathéter de la gaine, toujours maintenir la gaine en place.
ATTENTION
Ne pas mettre une suture sur la tubulure de la gaine, cela risquerait de restreindre 'accés ou le débit par la gaine.
15. Une fois la procédure terminée, enlever le cathéter puis la gaine.
16. Une compression non occlusive doit étre utilisée pour établir une hémostase postopératoire une fois que la
gaine est retirée.

[ PRECAUTION D'ENTREPOSAGE |

NE PAS STOCKER A DES TEMPERATURES ET A DES HUMIDITES EXTREMES. EVITER TOUTE
EXPOSITION A LA LUMIERE DIRECTE DU SOLEIL.

DEUTSCH / GERMAN

Lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie das Geréat verwenden.

[ GEBRAUCHSHINWEISE |

Der Glidesheath Slender ist fiir die vereinfachte Platzierung eines Katheters durch die Haut in die Radialarterie
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Fir den Glidesheath Slender gibt es keine bekannten Kontraindikationen, auer den Kontraindikationen bei
der Standarddiagnostik und/oder dem Interventionsverfahren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen kdnnen umfassen: Vasospasmen, Blutungen, Infektionen, Gewebetrauma,
Perforierung der Gewebewand, Luftembolie, Bildung eines Pseudoaneurysmas, Hdmatom, Thrombusbildung.

[ BESCHREIBUNG/BEZEICHNUNG |

Der Glidesheath Slender besteht aus der Schleuse (eine Einfiihrschleuse und ein Dilatator), einem Mini-
Fiihrungsdraht sowie einer Einfiihrnadel. Die Schleusenoberfléche dieses Produkts ist mit ,M Coat", einer
exklusiven hydrophilen Beschichtung der Terumo Corporation, beschichtet. Im nassen Zustand wird die
Oberflache auRerst gleitfahig, wodurch die Reibung stark reduziert wird.

< BESCHREIBUNG DER BESTANDTEILE >

Beachten Sie bitte den Aufkleber des Produktes, um bei der Auswahl weiterer Zubehdrteile die passenden

GroRen zu finden.

Der Glidesheath Slender besteht nicht aus Naturkautschuklatex.

Alle Komponenten, die in BlutgefaRe eingefiihrt werden, sind rontgendicht.

Schleuse: Beinhaltet ein 1-Wege-Ventil und einen 3-Wege-Absperhahn, die mit einer Seitenrohre
verbunden sind. Die Schleuse kann mit einem Katheter der selben Charr.-GroRe oder
bis zu zwei Charr.-GroRen kleiner ohne Blutaustritt am 1-Wege-Ventil verwendet werden.

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

Mini-Fiihrungsdraht: - Mini-Federfiihrungsdraht mit flexibler Spitze und super-elastischem Kerndraht, der
aufgrund der Ummantelung mit einer weichen, blutabweisenden Oberflachenbeschichtung,
Abknickungen verhindert.

Punktionsnadel: Einfiihradel aus Metall oder Innere Metallnadel und eine Kunststoffkaniile

Einflihrdraht Einfiihrbesteck

WARNUNG/VORSICHTSMASSNAHMEN |
WARNHINWEISE
* Keinen § ffummantelten Mini-Fiihrungsdraht mit einer Einfilhrnadel aus Metall verwenden. Den

Kunststoffdraht durch die Einfiihrnadel aus Metall zuriickziehen oder das Voranschieben der Einfiihrnadel

aus Metall iiber den kunststoffummantelten Draht kann das Abscheren des Kunststoffteils oder Kratzer

auf der Kunststoffummantelung verursachen. Dadurch kann das BlutgefaR beschadigt werden und

Fragmente des Drahts kénnen in den Blutkreislauf gelangen, deren Entfernung erforderlich ist.

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

+ Behandeln Sie den Patienten mit passenden blutgerinnungshemmenden Mitteln.

+ Verformen Sie keinesfalls die Spitze des Minifiihrungsdrahts.

+ Damit die GefaBwand nicht verletzt wird, den Mini-Fiihrungsdraht im Blutgefa® nur langsam und

vorsichtig manipulieren, dabei insbesondere die Lage und Bewegungen der Fiihrungsdrahtspitze

unter Durchleuchtung kontrollieren.

VORSICHTSMASSNAHEMEN

+ 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.

+ Vor dem Radialarterienzugang muss der Allen- oder Barbeau-Test durchgefiihrt werden, um das Vorhandensein/die
Eignung der dualen Arterienzirkulation zur Hand zu Gberpriifen. Bei Patienten mit abnormen Allen- oder Barbeau-
Typ-D-Test-Ergebnissen wird ein Radialarterienzugang nicht empfohlen.

+ Interluminale Gerate nicht manipulieren, wenn auf Widerstand gestoRen wird. Wird nicht ordnungsgemaR vorsichtig
vorgegangen, kann die Schleusenrohre aufgrund der dinnen Wand deformiert werden, was zu Schaden am Gefald
filhren kann.

+ Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitét, die Biokompatibilitat und
die Funktionalitat des Produktes beeintréchtigen.

+ Entfernen Sie vorsichtig die Verpackung der Schleuse um Beschadigungen an der Einfiihrungschleuse zu vermeiden.

+ Um Beschadigungen zu vermeiden, seien Sie vorsichtig bei der Verwendung und Anbringung der Einfiihrschleuse.

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

+ Nach Offnen der Verpackung das Produkt umgehend verwenden.

+ Nach Einweggebrauch sicher entsorgen, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

+ Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, daB die GroRen von Schleuse und Dilatator dem Durchmesser des
Blutgefales, das als Zugang gewahlt wird, angemessen sind, und den Anforderungen des einzusetzenden Systems
entspricht.

+ Wie allgemein tiblich sollte die Anwendung von Einfiihrschleusen von der Punktion des GeféRes bis zur Entfernung
der Schleuse unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

+ Der Mini-Fiihrungsdraht ist nur fiir die Einfiihrung einer Schleuse gedacht. Sollte der Mini-Fiihrungsdraht fiir andere
Zwecke eingesetzt werden, so kann der Draht beschadigt oder durchtrennt werden. Drahtstlicke oder Drahtpartikel
miissen aus dem GefaB entfernt werden.

+ Verwenden Sie keinesfalls einen Powerinjektor fiir die Injektion von Kontrastmitteln Uber den Seitenarm.

+ Injezieren Sie keine Fliissigkeiten wie Kontrastmittel oder heparinisierte Kochsalzlésung tber den Seitenarm
solange sich der Dilatator oder ein Katheter in der Einflihrschlguse befindet.

+ Injizieren Sie durch das Seitenréhrchen keine Medikamente, die Ol-Komponenten enthalten wie Fettemulsionen, Rizinusdl,
grenzfidchenaktive Substanz oder Solubilisationsmitte! wie Alkohol. Dadurch konnten 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.

(XS FN

o~

ADVARSEL/FORHOLDSREGLER ]
ADVARSEL

+ Unnga a bruke en miniledevaier med plasthylse med en punksjonsnal i metall. Nar plastvaieren
trekkes tilbake gjennom punksjonsnalen i metall eller fores inn gjennom punksjonsnalen i metall over
den plastdekte vaieren, kan det fore til skjaring i miniledevaieren eller oppskraping av plastbelegget.
Dette kan fore til skade pa blodkaret, samt at det frigjeres fragmenter fra vaieren i blodomlgpet som
det kan hende ma gjenvinnes.

* Bruk av alkohol, antiseptiske opplesninger eller andre lgsemidler ma unngas fordi de kan skade
innfaringshylsens overflate.

+ Pase at pasienten far anbefalt antikoagulasjonsbehandling.

* Man ma ikke endre formen pa tuppen av mini-ledetraden.

* Handter mini-ledetraden sakte og var forsiktig sa du ikke skader karveggen, samtidig som du

overvaker spi posisjon og bevegelse ved bruk av gjennomlysning.

FORHOLDSREGLER
« For bruk ma man kontrollere bruksanvisningen for legemidlene og tilleggsutstyr som skal brukes sammen med
denne enheten.
+ Dette settet ma brukes av helsepersonell/lege med erfaring og kunnskap i kateter/guidewire teknikker.
+ For du begynner punksjon av arteria radialis, ber Allen eller Barbeau testen utferes for a vurdere tilstedevaerelsen/
tilstrekkeligheten av dobbelt arteriell sirkulasjon til handen. Punksjon av arteria radialis anbefales ikke hos pasienter
med unormale Allen eller Barbeau type D testresultater
Intraluminale enheter skal ikke manipuleres hvis det oppleves motstand. Hvis det ikke utvises forsiktighet, kan
deformasjon av hylseslangen oppsta pa grunn av dens tynne vegg, noe som medfarer skade pa blodkaret.
Produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma
ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfere endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.
Fjern innfaringshylsen forsiktig fra emballasjen for & unnga skade pa slangen.
Utvis forsiktighet nar du handterer eller justerer innferingshylsen for & unnga skade pa slangen.
Ma ikke brukes hvis pakken eller produktet har veert skadet eller er tilsmusset.
Ma brukes umiddelbart etter at pakken er apnet.
Ma avhendes pa en forsvarlig mate etter én bruk for & unnga infeksjonsfare.
For bruk ma man forsikre seg om at innferingshylse (Fr.) og dilatatorsterrelse er tilpasset karet og utstyret som skal
brukes.
Hele prosedyren fra hudinnsnitting til fierning av innferingshylsen ma utferes aseptisk.
Miniledetraden som felger med i dette settet er utformet til bruk utelukkende for innfaring av hylsen. Bruk til andre
formal kan fere til skade og/eller deling av ledningen, som dermed ma fiernes fra karet.
Man ma ikke bruke kraftinjektor for injisering av kontrastmedium fra sidergret.
Ikke skyll veesker som kontrastmidler eller heparniserte saltigsninger fra sidergret mens en enhet som en dilatator
eller et kateter er inne i innferingshylsen.
+ Unnga a injisere legemidler som inneholder oljekomponenter sa som lipidemulsjon, kastorolje, aktive ingredienser
eller lasemidler som alkohol gjennom sideporten. Dette kan fore til sprekker i stoppekranen.
Veer forsiktig sa man ikke skalder 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 sideslangen med pinsett. Det kan forarsake riper og skader pa den. Du ma vaere
oppmerksom pa & ikke skade plastkanylen og/eller sideslangen med pinsett eller verktay med skarpe kanter.
Ikke skrap pa en innferingshylsen med en spraytespiss, skjeereredskap eller andre skarpe verktoy.
Ikke hell en ledetrad ogleller et kateter mens du setter dem inn gjennom innferingshylsens ventil.

[ BRUKSANVISNING |

1. Hvis legen mener det er nedvendig, lages et lite snitt i huden pa punksjonsstedet med en operasjonskniv.
2. Fer punksjonsnalen i metall eller punksjonsnalen i metall med plastkanyle inn i arteria radialis (fig. 1A og
1B). Ved bruk av en punksjonsnal i metall med plastkanyle, ma den indre metallnalen fieres fer innfering

av vaieren (fig. 1A), og fer plastkanylen inn i arteria radialis.
[ FORSIGTIG |

Ikke for den indre metalliske nalen inn i plastkanylen pa nytt. Kast den indre metalliske nalen pa en
forsvarlig mate nar du trekker den ut for a unnga infeksjonsfare.

3. Settinn den bayelige enden av mini-ledetraden gjennom plastkanylen eller innferingsnalen i metall og inn i
radialarterien (fig. 2A og 2B). Ved bruk av et innferingssett for ledetrad, plasser det ved inngangsenhetens

nav (metallisk nal eller plastkanyle) for enkel innfering.
FORSIGTIG

Man ma ikke trekke ledetraden (guidewire) gjennom nalen fordi dette kan fore til at ledetraden far kutt.
For hylsen langsomt frem eller tilbake. Hvis du kjenner motstand, ma du ikke fare inn eller trekke tilbake
mini-ledetraden fer arsaken til motstanden er fastslatt.

4. Fjern plastkanylen eller innfgringsnalen i metall over mini-ledetraden.

5. Kast inngangsenheten pa en forsvarlig mate nar du trekker den ut for & unnga infeksjonsfare.

6. Koble en skylleledning til hylsens 3-veis stoppekranen. Fyll hylsen fullstendig med heparinisert saltvann,
fiern all, man ogsa fukte overflaten av belegget med heparinisert saltopplgsning.
[ FORSIGTIG |
Unnga a vri stoppekranen mer enn 180 grader. Kranen kan bli bayd, den kan falle av, forarsake
blodlekkasje, eller den kan stenge av inngangen for medisinene.

7. Prime dilatatoren med en sprayte med heparinisert saltlgsning.

8. For dilatatoren heltinn i hylsen. Hylsen kobles til pa dilatatoren og lases pa plass ved hjelp av grepet (fig. 3).

FORSIGTIG
« For dilatatoren inn i ventilsenteret 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 innferingshylsen i en vat tilstand. Dersom overflaten har tarket, vatgjer den far bruk.
9. Fer dilatatoren og hylsen inn sammen over mini-ledetraden og inn i radialarterien (fig. 4).
10. «Las opp» dilatator fra hylsen ved & baye dilatatornavet nedover (fig. 5).
11. Fjern dilatatoren og mini-ledetraden sakte, la innferingshylsen veere igjen i radialarterien (fig. 6).
FORSIGTIG
Hvis injeksjon eller pravetaking er nedvendig pa dette punktet, fierner man mini-ledetraden og bruker
dilatatornavet som en injeksjonsport for man fierner den.
Fjern dilatatoren sakte fra ytterhylsen. Rask tilbaketrekking av dilatatoren kan fere til at 1-veis ventilen
ikke lukkes fullstendig. Dette fare til at blod stremmer ut av ventilen. Hvis dette skjer, fares dilatatoren inn i
hylsen og fiernes sakte igjen.
Nar dilatatoren og mini-guidewire er fiernet, ma man veere forsiktig nar en videre innfgrer hylsen. Det kan
skade karet.
12. For kateteret inn i ventilsentret pa hylsen.
13. For et kateter gjennom innferingshylsen og inn i radialarterien, og fer inn til ensket sted (fig. 7). Nar man

bytter katetre, fierner du det brukte kateteret og gjenta trinn 12.
FORSIKTIG

« For du fierner eller farer kateteret gjennom innferingshylsen, 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 sprayte. Det kan fore til at det trekkes luft gjennom ventilen.
+ Ved punktering, suturing eller innsnitting i vevet i neerheten av hylsen, ma du vaere forsiktig slik at mantel
ikke blir skadet.
+ Ikke klem innferingshylsen eller bind den med trad.
Sideporten kan ogsa brukes som et kontinuerlig infusjonssted ved & koble en infusjonsledning il 3-veis
stoppekranen (fig. 9).
14. Nar du farer inn, handterer eller trekker tilbake et kateter fra introduseren, ma du alltid holde innferingshylsen pa plass.
Plasser ikke sutur pa over/rundt innfareren, da dette kan begrense tilgangen/flow gjennom hylsen.
15. Nar prosedyren er fullfrt, fiernes kateteret og deretter hylsen.
16. Ikke-okkluderende press ber paferes for & opprette hemostase etter inngrepet nar hylsen er fiernet.

[ LAGRING |
MA IKKE LAGRES VED EKSTREME TEMPERATURER OG FUKTIGHET, UNNGA DIREKTE SOLLYS.

SUOMI / FINNISH

Lue kaikki ohjeet ennen kayttéa.

[ KAYTTOAIHE: |

Glidesheath Slender on tarkoitettu helpottamaan katetrin asennusta ihon I&pi varttinavaltimoon.
VASTA-AIHEET

Glidesheath Slender -laitteen kaytélle ei ole muita vasta-aiheita kuin tavanmukaiset diagnostiset ja
toimenpiteiden vasta-aiheet.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisiin komplikaatioihin sisaltyvat vasospasmi, verenvuoto, infektio, kudosvaurio, verisuonen seindman
puhkeaminen, iimaembolia, valtimon pseudolaajentuman muodostuminen, hematooma, veritukoksen muodostuminen.

[ KAYTTOTARKOITUS: |

Glidesheath Slender koostuu sisaanviejasta (holkki ja suonenlaajennin), jousitetusta mini-ohjainvaijerista ja
sisaanvientineulasta. Tuotteessa olevan holkin pinta on pinnoitettu Terumo Corporationin hydrofiilisella “M Coat'-
erikoispinnoitteella. Kun holkin pinta on kostea, se tulee erittain liukkaaksi ja kitkakerroin pienenee suuresti.

< OSIEN KUVAUS >

Katso tuotteen etiketisté tarkemmin tuott 1 kuuluvat eri osat.

Glidesheath Slender on valmistettu ilman luonnonkumilateksia.

Kaikki verisuonien sisd&n menevat osat ovat rontgenpositiivisia.

Holkkiosa: Yhdistaa holkin 1-tielapan ja 3-tiehanan, joka on liitetty sivuletkuun. Holkkia voidaan kayttaa
yhdessd samankokoisen (Fr.) tai korkeintaan kaksi Fr.-kokoa pienemmén katetrin kanssa
ilman, etta 1-tieholkin lapésta iimenee verenvuotoa.

Laajenninosa:  Samankokoinen laajennin holkissa mahdollistaa samanaikaisen likkeen holkin ja dilataattorin
kanssa.

Mini-ohjainvaijeri: Joustavalla paalla varustettu jousitettu mini-ohjainvaijeri ja erittdin elastinen vaijeri, joka on
kasitelty siledlla, verta hylkivalla paallysteella ehkaisee taittumisen.

Punktioneula:  Metallinen sisaénvientineula tai sisdinen metallineula ja muovinen kanyyli

Ohjainvaijerin sisdanvieja

[ VAROITUS/VAROTOIMET |

+ Al kdytd muovipaallystettyd mini-ohjainvaijeria metallisen sisddnvientineulan kanssa. Muovisen
ohjaimen vetdminen metallisen sisdédnvientineulan Idpi tai metallisen siséanvientineulan

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

+ Die Kunststoffkaniile und/oder die Seitenrthre nicht mit einer Pinzette aufnehmen. Dadurch werden Kratzer darauf
verursacht. Es sollte darauf geachtet werden, die Kunststoffkanile und/oder die Seitenrdhre nicht mit einer Pinzette
oder scharfkantigen Werkzeugen zu beschadigen.

+ Die Schleuse nicht mit einer Nadelspitze, einem Schneidewerkzeug oder anderen kantigen Werkzeugen zerkratzen.

+ Einen Fihrungsdraht und/oder Katheter beim Einfiihren durch das Einfilhrschaftventil nicht neigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG ]

1. Falls durch den Arzt als notwendig erachtet, mit einem chirurgischen Messer einen kleinen Hautschnitt an
der Punktionsstelle setzen.

2. Die Einfiihmadel aus Metall oder Einfilhmadel aus Metall mit Kunststoffkaniile in die Arteria Radialis einfiihren
(Abb. 1A und 1B). Bei der Verwendung einer Einfiihmadel aus Metall mit Kunststoffkanile vor dem Einfilhren des
Drahtes die innere Metallnadel entfemnen (Abb. 1A) und die Kunststoffkanile in der Arteria Radialis voranschieben.

Die innere Metallnadel incht erneut in die Kunststoffkanile einfiihren. Entfernte innere Metallnadeln sicher
entsorgen und darauf achten, keine Infektionen zu verursachen.

3. Das flexible Ende des Mini-Fiihrungsdrahtes durch die Kunststoffkaniile oder Metallnadel in die
Radialarterie einfiihren (Abb. 2A und 2B). Bei der Verwendung einer Fiihrungsdraht-Inserters zum
einfachen Einfiihren an den Eingangsgerétanschluss platzieren (Metallnadel oder Kunststoffkandle).

Den Fihrungsdraht nicht durch die Nadel zuriickziehen, da dies zum Abscheren des Fiihrungsdrahtes fiihren kann.
Den Mini-Fiihrungsdraht langsam vorschieben oder zuriickziehen. Bei Widerstand ist zunéchst die Ursache
zu kléren, bevor der Mini-Fiihrungsdraht weiter vorgeschoben oder gegebenenfalls zurlickgezogen wird.

. Die Kunststoffkantile oder Einfiihrnadel aus Metall tiber dem Mini-Fihrungsdraht entfernen.

. Entferntes Einfiihrgerat sicher entsorgen und darauf achten, keine Infektionen zu verursachen.

. Einen Spiilschlauch mit 3-wege-Absperrhahn der Schleuse verbinden. Fiillen Sie das Schleusengehéuse
komplett mit heparinisierter Kochsalzldsung zur Entfernung von Luft, befeuchten Sie auch die
Schleusenoberfldche mit heparinisierter Kochsalzlésung.

O
Den 3-Wege-Absperrhahn nicht um mehr als 180 Grad drehen. Anschliefend wird der Dilatator ebenfalls
mit heparinisierter Kochsalzlésung gespllt.

. Den Dilatator mittels einer Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung vorbereiten.

. Den GeféaRdilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren. Der weibliche Anschluss der Schleuse wird an
den mannlichen Anschluss des Dilatators angeschlossen und wird durch Greifen eingerastet (Abb. 3).

(XN
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« Fiihren Sie den Dilatator iiber die Ventilmitte in die Schleuse ein. Gewaltsames Einfihren des
Dilatators auBerhalb 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 Gefal eingefiihrt, was zu Verletzungen des GefaRes fiihren kann.

« Verwenden Sie eine feuchte Schleuse. Sollte die Oberflache trocken sein, bitte vor Verwendung befeuchten.

. Den Dilatator und die Schleuse zusammen {ber den Mini-Fiihrungsdraht in die Radialarterie einfiihren (Abb. 4).
10. Den Dilatator-Anschluss ,entsperren”, indem der Dilatator-Anschluss nach unten gebogen wird (Abb. 5).
11. Den Dilatator und den Mini-Fiihrungsdraht langam entfernen, dabei die auRere Schleuse in die

Radialarterie lassen (Abb. 6).

[ VORSICHT |

Fiir Blutentnahmen oder Injektionen wird nur der Fiihrungsdraht entfernt. Der Lueransatz des Dilatators
dient dann als Ansatz.
Entfernen Sie langsame den Dilatator aus der Schleuse. Ein schnelles Zuriickziehen des Dilatators kann
dazu fiihren, dass das 1-Wege-Ventil nicht richtig schlieRt und dadurch Blut durch das Ventil flieRt. Wenn
dies auftritt, replatzieren Sie den Dilatator in der Schleuse und entfernen ihn nochmals langsam.
Nach dem Entfernen des Dilatators und des Mini-Fiihrungsdrahtes, Vorsicht beim Vorschieben der
Schleuse. Dies kann zu Gefassverletzungen flihren.

12. Fihren Sie den Kateter tiber die Ventilmitte in die Schleuse ein.

13. Einen Katheter durch die Schleuse und in die Radialarterie einfiihren und zur gewiinschten Position vorschieben.
Abb. 7). Beim Austausch von Katheters den benutzten Katheter entfernen und Schritt 12 wiederholen.

O

« Vor dem Entfernen oder Einfiihren des Katheters durch die Schleuse, Blut aus dem 3-wege-Absperrhahn
absaugen, um Fibrin-Ablagerungen, die sich in oder auf der Spitze der Schleuse angesammelt haben
kénnen, zu entfernen (Abb. 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 N&he der liegenden Schleuse erforderlich sind,
vorsichtig vorgehen, um die Schleuse nicht zu beschadigen.

+ Die Schleuse mit Klammern nicht abklemmen oder mit Faden nicht abbinden.

Der Spiilschlauch kann auch als kontinuierliche Infustionsstelle verwendet werden, indem ein

Infusionsschlauch an den 3-wege-Absperrhahn angeschlossen wird (Abb. 9).

14. Wahrend der Manipulation des Katheters halten Sie die Schleuse in ihrer Position.

[VORSICHT ]

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

15. Nach Abschluf der Untersuchung kann der Katheter entfernt werden und anschlieend die Schleuse.
16.Im Anschluss an den Eingriff sollte zur Blutstillung nach Entfernung der Schleuse nicht okklusive
Kompression angewendet werden.

[ VORSICHTSMASSNAHME FUR DIE LAGERUNG |

VERMEIDEN SIE EXTREME TEMPERATUREN UND FEUCHTIGKEIT WAHREND DER LAGERUNG. VOR
DIREKTER SONNENBESTRAHLUNG SCHUTZEN.

ESPANOL / SPANISH

Lea todas las instrucciones antes de usar.

[_INDICACION DE USO |

El Glidesheath Slender esta indicado para facilitar la colocacion de un catéter a través de la piel en la arteria radial.
CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas del dispositivo Glidesheath Slender méas alla del diagnostico estandar
ylo las contraindicaciones de los procedimientos de intervencion.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a: vasoespasmo, sangrado, infeccion, traumatismo
tisular, perforacion de la pared del vaso, embolia gaseosa, formacién de pseudoaneurisma, hematoma,
formacion de trombo.

[ DESCRIPCION/DESIGNACION |

El Glidesheath Slender consta de un introductor (una vaina y un dilatador), una mini guia y una aguja de acceso.

La superficie de la vaina de este producto esta recubierta con “M Coat”, el recubrimiento hidrofilico exclusivo de

Terumo Corporation. Cuando la superficie de la vaina esta humedecida, se vuelve muy lubrica y el coeficiente de

friccion se reduce notablemente.

< DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES >

Consulte la etiqueta del producto para una descripcion apropiada de los componentes del sistema.

El Glidesheath Slender no esta hecho con latex de caucho natural.

Todos los componentes que entran en los vasos sanguineos son radiopacos.

Vaina: Incorpora una unidireccional y una llave de paso de 3 vias conectada por un
tubo lateral. La vaina se puede utilizar un catéter del mismo diametro en Fr e
incluso con catéteres de hasta 2 Fr menores sin que se produzca pérdida de
sangre a través de la valvula unidireccional.

Dilatador: El ajuste preciso del dilatador en la vaina permite el movimiento simultaneo de ambos.

Mini guia: Mini guia en espiral con punta flexible y alambre central stper elastico, con
recubrimiento suave y superficie hemorrepelente, evita el acodamiento.

Aguja de insercion: Aguja metdlica de insercion o aguja interna metalica y canula de plastico.

Dispositivo de insercion de la guia

ADVERTENCIA/PRECAUCIONES |

ADVERTENCIAS

* No utilice un alambre guia con revestimiento de plastico con una aguja metalica de insercion. Al
retirar el alambre de plastico de la aguja metalica de insercién o al hacer avanzar la aguja metalica
de insercion por el alambre con revestimiento de plastico se puede romper el alambre guia o rasgar
su recubrimiento de plastico. Esto puede provocar dafio en el vaso sanguineo, asi como desprender
fragmentos del alambre en el torrente sanguineo, que posiblemente deban recuperarse.

« Se debe evitar el uso de alcohol, soluci tisépticas u otros solventes, pues pueden afectar de
forma adversa la superficie de la vaina.

* Aplique al paciente la terapia anticoag

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

* Manipule la mini guia lenta y cuidadosamente para no dafiar la pared del vaso mientras vigila

mediante fluoroscopia la posicion y el movimiento de la punta.

PRECAUCIONES

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

+ Este juego debe ser usado por un médico capacitado en técnicas de fluoroscopia.

+ Antes de comenzar el acceso a la arteria radial, se debe realizar la prueba Allen o Barbeau para evaluar la
presencia/adecuacion de la circulacion arterial doble hacia la mano. No se recomienda el acceso a la arterial radial
en pacientes con resultados anormales de prueba Allen o Barbeau tipo D.

+ No manipule dispositivos intraluminales si encuentra resistencia. No proceder con la precaucion adecuada puede
provocar la deformacion del tubo de la vaina debido a su pared delgada, lo que resultara en dafios al vaso sanguineo.

+ Este producto fue esterilizado con éxido de etileno. Para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar.
Reprocesar este instrumento puede comprometer su esterilidad, biocompatibilidad e integridad funcional.

+ Retire cuidadosamente la vaina del empaque para evitar dafios al tubo de la vaina.

+ Tenga cuidado al manipular o ajustar la vaina para evitar dafios al tubo de la vaina.

+ No lo utilice si el empaque unitario o el producto esta dafiado o0 manchado.

+ Use inmediatamente después de abrir el empaque unitario.

+ Deseche el dispositivo de forma segura después de usarlo una vez para evitar el riesgo de infeccion.

+ Antes de usarlo, asegurese que el tamafio de la vaina (Fr) y del dilatador son los apropiados para el acceso
vascular y para el sistema a utilizar.

+ Todo el procedimiento, desde la incision en la piel hasta la remocion de la vaina, debe realizarse de forma aséptica.

lanta ad, da

vienti muovipaallysteisen vaijerin yli, voi aiheuttaa mini-ohjainvaijerin leikkautumisen tai sen
muovipinnoitteen naarmuuntumisen. Tdma voi johtaa verisuonen vaurioitumiseen ja vaijerin
kappaleiden irtoamiseen verenkiertoon, mika voi vaatia noutamisen takaisin.

« Alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kadyttoa tulee valttad, koska ne voivat
vahingoittaa kanyylin pintaa.

* Suorita potilaalle sopiva antikoagulanttihoito.

* Ald muotoile uudelleen mini-ohjainvaijerin karkea.

* Kasittele mini-ohjainvaijeria hitaasti ja varovaisesti, ettet vahingoittaisi suonen seindméaa, samalla
tarkkaillen kérjen sijaintia ja liikkumista lapivalaisulla.

+ Varmista ennen kay iiden laékkeiden ja laitteiden kayttdohjeet, joita tullaan kayttdmaan tdman laitteiston kanssa.

+ Valineistoa tulee kayttaa lapivalaisussa ja vain kokeneen ladkarin toimesta.

+ Ennen varttinavaltimon punktuoinnin aloittamista tulisi suorittaa Allen- tai Barbeau-testi kateen kohdistuvan
kaksoisvaltimokierron lasndolon/sopivuuden arvioimiseksi. Punktiota vérttinavaltimoon ei suositella potilailla, joiden
tyypin D Allen- tai Barbeau-testin tulokset ovat poikkeavat.

+ Ala kasittele intraluminaalisia laitteita, jos tunnet vastusta. Asianmukaisen varovaisuuden laiminlydnti voi johtaa
holkin letkun epdmuodostumiseen sen ohuesta seindmésta johtuen, mika voi johtaa verisuonen vaurioitumiseen.

+ Téama tuote on steriloitu eteenioksidikaasulla. Tama valine on kertakéyttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei
saa uudelleen steriloida. Ei saa kasitelld uudelleen. Uudelleenkésittely voi vaarantaa laitteen steriiliyden,
bioyhteensopivuuden ja toiminnallisen eheyden.

+ Poista holkki pakkauksesta varovasti vélttaaksesi holkin varren vaurioitumisen.

+ Ole varovainen kasitellessasi tai valmistellessasi holkkia vélttadksesi holkin varren vaurioitumisen.

+ Ala kaytd jos yksittaispakkaus tai tuote on vahingoittunut tai likaantunut.

« Kayta valittomasti tuotteen avaamisen jélkeen.

+ Havita turvallisesti kayton jélkeen infektiovaaran valttamiseksi.

+ Varmista ennen kayttoa, ettd holkki (Fr.) ja laajennin ovat sopivan kokoisia punktoitavaan suoneen seka
kaytettavaan jarjestelmaan nahden.

+ Koko toimenpide ihon viillosta holkin poistamiseen on suoritettava aseptisesti.

+ Témén sarjan jousitettu mini-ohjainvaijeri on tarkoitettu vain holkin sisd@nvientiin. Kaytosté johonkin muuhun
tarkoitukseen voi seurata ohjainvaijerin vaurioituminen ja/tai irtoaminen, mika taytyy poistaa suonesta.

+ Ala kayta “power injector” —jarjestelméa varjoaineen injektoimiseen sivuputken kautta.

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

+ Ald injektoi sivuletkun kautta laékkeitd, jotka sisaltavat oljykomponentteja, kuten lipidiemulsioita, risiiniéljya, pinta-
aktiivisia tekijoita tai liuottavia tekijéita, kuten alkoholia. Siita voi aiheutua halkeamia sulkuhanaan.

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

lta tarpeetonta sivuletkun ja sulkuhanan vetamista, tyontamista tai taivutusta.

+ Ala purista muovista kanyylia ja/tai sivuletkua pihdeilla. Se aiheuttaa naarmuuntumisen. Ole varovainen, ettet
vaurioita muovikanyylia ja/tai sivuletkua pihdeilla tai teravareunaisilla tyokaluilla.

+ Ald naarmuta holkkia neulan kérjella, leikkaavalla tyokalulla tai muilla terévilla tyokaluilla.

+ Ala vie ohjainvaijeria ja/tai katetria eteenpéin asettaessasi niité holkin venttiilin kautta.

[ KAYTTOOHJEET |

1. Mikali 1aékari katsoo sen tarpeelliseksi, tee pieni viilto ihoon punktiokohtaan kirurgisella veitsell.

2. Aseta metallinen sisadnvientineula tai muovisella kanyylilla varustettu metallinen siséanvientineula
varttinavaltimoon (Kuva 1A ja 1B). Kéaytettaessé metallista sisdanvientineulaa muovisella kanyylilla poista
sisdinen metallineula ennen vaijerin sisaanvientia (Kuva 1A) ja vie muovikanyyli varttindvaltimoon.
[HUowIo ]

Ala vie siséista metallista neulaa uudelleen muoviseen kanyyliin. Havitd poistettu siséinen metallinen neula
turvallisesti turvallisesti varoen, ettei synny infektioita.

3. Aseta mini-ohjainvaijerin joustava paa muovisen kanyylin tai metallisen neulan Iapi varttindvaltimoon (Kuva 2A
ja 2B). Jos kaytossa on ohjausvaiherin sisa@nvieja, aseta se sisdanvientilaitteen tyveen (metallinen neula tai

muovinen kangyli) siséanviennin helpottamiseksi.

Al veda takaisin ohjainvaijeria neulan Ipi, sillé seurauksena voi olla ohjainvaijerin leikkautuminen.
OMIO

Vie mini-ohjainvaijeri sisaan tai veda se ulos hitaasti. Jos tunnet vastusta, &la tyonna tai veda ulospéin
ennen kuin vastuksen syy on maaritetty.

. Poista muovinen kanyyli tai metallinen sisaénvientineula mini-ohjainvaijerin paalta.

. Havita poistettu sisaanvieja turvallisesti turvallisesti varoen, ettei synny infektioita.

. Yhdista huuhteluletku holkin 3-tiehanaan. Taytéa holkkiosa kokonaan hepariinisoidulla suolaliuoksella, poista
iimat, Einta on myds kostutettava heparinisoidulla suolaliuoksella.

[ XS N

Ala kierra kolmitiehanaa enempaa kuin 180 astetta. Hana voi suuntautua vaarin, irrota ja aiheuttaa
verenvuodon tai sulkea ladkeaineen paasytien.

. Tayta suonenlaajennin heparinisoidulla suolaliuoksella ruiskun avulla.

. Aseta suonenlaajennin kokonaan tyveen. Tyven naaraspuolinen keskikappale kiinnittyy laajentimen
urospuoliseen tyveen ja lukkiutuu paikoilleen (Kuva 3).

o~

« Aseta laajennin holkkiosan keskelle 1apan Iapi. Vakisin tehty laajentimen asetus muualle kuin venttiilin
keskelle voi aiheuttaa lapan vaurioitumisen, johtaen verenvuotoon.
+ Lukitse laajentimen tyvi tiukasti holkkiin. Jos laajentimen tyvi i ole lukittu holkkiosaan, vain holkki tydntyy
verisuonessa eteenpain ja holkin kérki voi vahingoittaa suonta.
« Kayta holkkia markana. Jos pinta on kuivunut, kastele se ennen kayttoa.
9. Asenna laajennin ja holkki yhdessa mini-ohjainvaijerin yli ja varttinavaltimoon (Kuva 4).
10. Irrota laajentimen tyven lukitus holkista taivuttamalla laajentimen tyved alaspéin (Kuva 5).
11. Poista hitaasti laajennin ja mini-ohjainvaijeri holkin jaédessé varttinavaltimoon (Kuva 6).
0 0
Jos injektointi tai ndytteen otto ovat tarpeen téssa vaiheessa, poista mini-ohjainvaijeri ja kayta laajentimen
tyved injektioporttina ennen sen poistamista.
Poista laajennin hitaasti ulkoisesta vaipasta. Laajentimen nopea pois vetdminen voi aiheuttaa 1-tieventtiilin
epataydellisen sulkeutumisen, miké johtaa veren virtaamiseen venttiilin lapi. Jos néin kéy, pane
suonenlaajennin uudelleen holkkiin ja poista uudelleen hitaasti.
Laajentimen ja mini-ohjainvaijerin poistamisen jélkeen varo viedesséasi holkkia eteenpain. Se voi aiheuttaa
vahinkoa suonelle.
12. Aseta katetri holkin keskiosaan.
13. Aseta katetri holkin Iapi vérttindvaltimoon ja vie eteenpéin haluttuun kohtaan (Kuva 7). Katetria
vaihdettaessa, ota kaytetty katetri pois ja toista vaihe 12.

« Ennen katetrin poistamista tai asettamista holkin lapi 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 iimaa lapén lapi.
+ Punktoidessa, ommeltaessa tai viillettaessé holkin laheistd kudosta varo vahingoittamasta holkkiosaa.
« Ala laita puristinta holkkiin alaka sido sita langalla.
Huuhteluletkua voidaan myds kéyttaa jatkuvaan infuusioon yhdistamalla infuusioletku 3-tichanaan (Kuva 9).
14. Katetria asetettaessa, kasiteltdessa tai holkista pois otettaessa pida holkkia aina paikallaan.

Ala kiinnita ompeleita holkin letkuun, koska se voi rajoittaa paasya / virtausta holkin Iapi.

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

16. Ei-okklusiivista painetta tulee kayttaa toimenpiteen jalkeisen hemostaasin luomiseksi, kun suojus on
poistettu.

SAILYTYSVAROTOIMET |
17.ALA ALTISTA SAILYTYKSEN AIKANA AARIMMAISILLE LAMPOTILOILLE JA KOSTEUDELLE.
VALTA SUORAA AURINGONVALOA.

EAAHNIKA /| GREEK

AloBaoTe OAeG TIG 0BNyiEg TIPIV aTTO TN XPHON.
[_ENAEIZH XPHZHZ ]

To Glidesheath Slender evdeikvutar yia m dieukdAuvan g Tomobémaong kabempa diapéoou Tou GépPaTog
0TV KEPKIBIK aptnpia.

ANTENAEIZEIZ

Aev utdpyouv yvwoTég avrevdeiteig yia To Glidesheath Slender mépa ammd Tig TUTIKEG avTEVBEitEIG TTOU
apopolV TIG BIayVwaTIKEG A/KaI ETTEPRATIKEG BIAdIKATIES.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

O1 duvnikég emTAokEg TrepIAapBavouy, petagl aMwv: ayyeldoTraco, aioppayia, Aoiuwgn, Tpadpa 1oTou, Sidmpnon
ayyelakoU TolxwuaTog, ePBoAr aépa, oXNHATIONAS WeudoaveupUouaTog, QIATWHA, oXNHaATIoNdS BpopBou.

[ MEPIFPA®H/NPOZAIOPIZMOE |

To Glidesheath Slender amoreAeital amoé évav eiloaywyéa (Eva Bnkdp! kai évav diaaToAéa), Evav PIkpd GUpHATIVO

0dny6 kai pia BeAdva elcaywyng. H emedveia Tou Bnkapiol autol Tou TpoiovTog £xel emKAAuwn atmd «M

Coat», v amokAeloTIkiy udPAQIAN emmikdAuyn g Terumo Corporation. Otav n em@aveia Tou Bnkapiou ivai

uypn, yivetar oAU oMaBnpEr kal 0 GUVTEAEOTAG TPIBAG HEIWVETAI ONPAVTIKA.

<TIEPIFTPA®H EZAPTHMATQN >

Avarpégre aTnv €TIKETA TOU TIPOIGVTOG Yia Ta KATAANAC GTOIXEID TOU GUGTAPATOG.

To Glidesheath Slender dev €ival kataokeuaopévo amd AATeg QUOIKOU KAOUTGOUK.

‘Oha Ta e§apTipaTa Tou €10¢pxovTal OTa AIPOPOPA ayyeia eival akTIVOOKIEPG.

Onkapr: ‘Exel evowpatwyéveg pia povodpopn BaABida kal pia tpiodn aTpod@Iyya Tou
ouvdéovtal pe éva TAaive owArva. To Bnkap! UTTopei va xpnalpoTioindei pe évav
KkaBetpa Tou idlou peyeBoug Fr. A} éwg dUo pikpdTePa peyEBn Fr. dixwg diappon
aiparog amv povodpoun BaABida.

AlagToléag: H akpiBig epapuoyn Tou diacToAéa aTo BNKAPI ETITPETEI TRV TAUTOXPOVN
Kivnon Tou diaoToAéa Kai Tou Bnkapiou.

Mikpdg ouppdrivog odnyog: O pIKpOG UPPATIVOG EAATNPIWTOG 0BNYOG e EUKAUTITO GKPO Kal TO TTOAU

€AAOTIKO KevipIkO oUppa, Tou TEPIBAMAETaN aTTd pia opaAr aigoamodnTik

ETIQAVEITKI ETTIOTPWOT, EPTTOdIEI TN OTPEPAWOT.

MeTahhikiy BeAdva eloaywyng 1 owTepIKr peTalhikn BeAdva kal TAOTIKGG

owhnviokog

Eioaywyéag 0dnyol oUpuatog

MPOEIAOIMOIHZH/MPOO®YAAZEIX |

NPOEIAOMOIHZEIZ

* Mnv XpnGIUOTIOINGETE TOV PIKPO CUPHATIVO 0BNYO TTou Eival EmevBeSUNEVOG e TIAAGTIKO HE TN HETOAAIKR
BeAova eioaywyng. H amréoupon Tou AaaTikoU aUppatog péow g peraAAIkng BeAdvag 10650u fi n
Tpowdnon g HeTAAMIKAG BeAdVaG £106S0U TTAVW aTrd TO GUPpA TTOU Eival ETEVOESUNEVO e TTAUOTIKO

BeAova eioaywyng:

+ La mini-guia de este juego fue disefiada para usarse Unicamente en insercion percutanea. Su uso para cualquier
otro propdsito puede dafiar y/o separar la guia, que tendria que ser extraida del vaso sanguineo.

+ No utilice inyectores automaticos para inyectar medio de contraste por el tubo lateral.

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

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

+ Tenga cuidado de no cortar el tubo lateral cuando lo sujete con férceps o de no cortarlo con tijeras o con bisturis.

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

+ No perfore la canula de plastico y/o el tubo lateral con férceps. Se produciran rayones. Preste atencion para no
dafiar la canula de plastico y/o el tubo lateral con férceps o utensilios de bordes afilados.

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

+ Noincline el alambre guia y/o el catéter mientras los manipula a través de la valvula de la vaina del introductor.

INSTRUCCIONES DE USO |

1. Si el médico lo considera necesario, haga una pequefia incision en la piel en el sitio de puncion con un bisturi.

2. Inserte la aguja metalica de insercion o la aguja metalica de insercion con la canula de plastico en la arteria
radial (Fig. 1A'y 1B). Cuando use una aguja metalica de insercion con cénula de plastico, retire la aguja
metdlica interna antes de insertar el alambre (Fig. 1A) y haga avanzar la canula de pléstico en la arteria radial.
No reinserte la aguja interna metlica en la canula de plastico. Deseche de forma segura la aguja metélica
interna que retird teniendo cuidado de evitar infecciones.

3. Inserte el extremo flexible de la mini guia a través de la canula de plastico o de la aguja metalica de
insercion en la arteria radial (Fig. 2A y 2B). Si usa un dispositivo de insercion del alambre guia, pongalo en

el centro del dispositivo de insercion (aguja metalica o canula de plastico) para una insercion facil.
PRECAUCION

No retire la guia a través de la aguja ya que esto puede producir el corte de la guia.

PRECAUCION
Avance o retraiga lentamente la mini guia. Si se encuentra resistencia, no avance o retire la mini guia
hasta determinar la causa que produjo dicha resistencia.

. Retire la canula de plastico o la aguja de insercion metalica sobre el alambre de la mini guia.

. Deseche de forma segura el dispositivo de insercion que retird teniendo cuidado de evitar infecciones.

. Conecte una linea de flujo a la llave de tres vias de la vaina. Llene el tubo de la vaina con solucion salina
heparinizada eliminando completamente el aire y humedezca la superficie de la vaina con la solucion
salina heparinizada.

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

. Cebe el dilatador usando una jeringa con solucion salina heparinizada.

. Inserte completamente el dilatador en la vaina. El cono hembra de la vaina se conecta con el cono macho
del dilatador y se asegura en su lugar por medio de un agarre (Fig. 3).

+ Inserte el dilatador en el centro de la valvula de la vaina. La insercion forzada del dilatador fuera del
centro de la valvula puede producir dafios en ésta, lo que resulta en una fuga de sangre.

+ Asegure con firmeza el cono del dilatador en el cono de la vaina. Si el cono del dilatador no queda bien
acoplado al cono de la vaina, solamente ésta avanzara en el interior del vaso y la punta puede dafiar al vaso.

+ Utilice una vaina humeda. Si la superficie se secd, humedézcala antes de usar.

9. Introduzca el dilatador y la vaina en la mini guia, e introduzca el conjunto en la arteria radial (Fig. 4).

10. “Desacople” el cono del dilatador del cono de la vaina doblando hacia abajo el cono del dilatador (Fig. 5).

11. Retire lentamente el dilatador y la mini guia, dejando la vaina en la arteria radial (Fig. 6).

PRECAUCION
Si en este momento fuera necesario inyectar o realizar una toma de muestras, retire la mini guia y utilice
el cono del dilatador como puerto de inyeccion antes de retirarlo.
Retire lentamente el dilatador de la vaina externa. Una remocion rapida del dilatador puede producir un
cierre incompleto de la valvula unidireccional, lo que puede resultar en flujo de sangre a través de la
vélvula. Si esto ocurre, inserte el dilatador en la vaina y retire de nuevo el dilatador lentamente.
Después de retirar el dilatador y la mini guia, avance con cuidado la vaina. Puede producir dafios al vaso.

12. Inserte el catéter en el centro de la vélvula de la vaina.

13. Inserte un catéter a través de la vaina y en la arteria radial, y hagalo avanzar a la ubicacion deseada (Fig. 7)

Cuando intercambie catéteres, retire el catéter usado y repita el paso 12.
PRECAUCION
+ Antes de extraer o introducir el catéter a través de la vaina, aspire sangre de la llave de tres vias para
eliminar cualquier depésito de fibrina que pueda haberse acumulado en la punta o en el interior de la
vaina (Fig. 8).
+ Tenga cuidado de no aspirar rapidamente con una jeringa. Puede causar que se cuele aire por la vélvula.
+ Cuando se realicen punciones, suturas o incisiones en los tejidos proximos a la vaina, tenga cuidado de
no dafiarla.
+ No sujete la vaina ni la enrosque con hilo.
La linea de flujo se puede usar también como via de infusién continua conectando una linea de
administracion de solucion a la llave de tres vias (Fig. 9).
14. Cuando introduzca, manipule o extraiga el catéter de la vaina, siempre manténgala inmévil.
PRECAUCION
No coloque la sutura en el tubo de la vaina puesto que esto puede restringir el acceso / flujo a través de la vaina.

15. Después de completar el procedimiento, retire primero el catéter y luego la vaina.

16. Se debe aplicar compresion no oclusiva para crear hemostasia después del procedimiento cuando se

retire la vaina.

[ PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAMIENTO |
NO ALMACENE A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS. EVITE LALUZ SOLAR DIRECTA.

PORTUGUES / PORTUGUESE

Leia todas as instrugdes antes de usar.

[ INDICACOES DE USO |

O Glidesheath Slender é indicado para facilitar a introducéo de um cateter na pele até chegar a artéria radial.
CONTRAINDICAGOES

N&o existem contraindicagdes conhecidas para o Glidesheath Slender além das contraindicagées padréo de
diagndstico e/ou do procedimento de intervengao.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Complicagbes em potencial incluem, sem limitagao: vasoespasmo, sangramento, infecgéo, trauma tecidual,
perfuragéo da parede vascular, embolia aérea, formagao de pseudoaneurisma, hematoma, formagéo de
trombos.

|_DESCRICAO/DESIGNACAO |

O Glidesheath Slender é formado por um introdutor (bainha e dilatador), um minifio-guia e uma agulha

introdutora. A superficie da bainha deste produto possuir o revestimento hidréfilo “M Coat”, exclusivo da

Terumo Corporation. Quando a superficie da bainha esta Umida, ela fica bem lubrificada, o que reduz

significativamente o coeficiente de atrito.

< DESCRIGAO DOS COMPONENTES >

Consulte o rétulo do produto quanto aos componentes adequados do sistema.

O Glidesheath Slender ndo é produzido com latex natural.

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

Bainha: tem incorporada uma valvula de via Gnica e uma torneira de passagem de
3 vias ligada por um tubo lateral. A bainha pode ser utilizada com um cateter
do mesmo calibre Fr. ou de até dois calibres Fr. a menos, sem vazamento de
sangue na valvula de via Unica.

(XS FN
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Dilatador: O encaixe exato do dilatador na bainha permite 0 movimento simultaneo do
dilatador e da bainha.
Minifio-guia: O minifio de guia de mola com ponta flexivel e o fio de nucleo super elastico,

rodeado por um revestimento de superficie liso € hemorrepelente, evita a torgao.
Agulha introdutora: Agulha introdutora metlica ou agulha metélica interna e uma cénula plastica

Introdutor do fio-guia
ADVERTENCIAS/PRECAUGOES |
ADVERTENCIAS

* Nao use um minifio-guia revestido de plastico com uma agulha introdutora metalica. Retirar o
fio de plastico através da agulha introdutora metalica ou avancar a agulha introdutora metalica
no fio revestido de plastico pode resultar em cisalhamento do fio do mini guia ou raspagem do
revestimento plastico. Isso pode levar a danos no vaso sanguineo, bem como a liberagao de
fragmentos do fio na corrente sanguinea, o que pode exigir a recuperagao.

* Evite 0 uso de alcool, solugdes anticépticas ou outros solventes, ja que estes podem afectar
negativamente a superficie da bainha de seguranga.

* Aplique uma terapia anticoagulante apropriada no paciente.

+ Nao remodele a ponta do minifio-guia.

* Manipule o minifio-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.

PRECAUGOES

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

+ Este kit deve ser utilizado por um médico com formagéo adequada em fluoroscopia.

+ Antes de iniciar 0 acesso a artéria radial, é necessario executar o teste de Allen ou de Barbeau para avaliar a
presenca/suficiéncia de circulagéo arterial de duas vias na méo. O acesso a artéria radial em pacientes com
resultados anormais no teste tipo D de Barbeau ou de Allen ndo é recomendado.

+ N&o manuseie dispositivos intraluminais se houver alguma resisténcia. A falta de cuidado pode causar deformagao
no tubo da bainha devido a suas paredes finas, resultando em dano ao vaso.

+ Este produto ¢ esterilizado por gés ¢xido de etileno. Este dispositivo destina-se a um tnico uso. N&o reutilize.
Néo reesterilize. Nao reprocesse. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, a biocompatibilidade e a
integridade funcional deste produto.

+ Remova a bainha da embalagem com cuidado para evitar danificar a tubagem da mesma.

WTropei va TrpokaAéael SIATUNGN TOU HIKPOU GuppaTIvou 08nyol ) TNV atrégean Tng TTAACTIKNG EMKAAUYAG
Tou. AuTo pTropei va odnynoel o€ BAGRN Tou aipopopou ayyeiou, kaBwg Kai areAEUBEpWON BpauopdTwY
amoé To GUpHa HEa TNV KUKAOQOPIQ TOU aipIaTOG, YEYOVOS TIOU HTTOPET VOl OTTAITAGE! aVAKTNON.

* H xpnon aAkodA, avrionmikwv SiaAupdatwy f| aAAwv SIaAUTWY TPETE Va aTTOQPEUYETAI, KABWG
pTropei va emnpedasl Suapevwg TNV EMQAvela Tou OnkaploU.

* ExteAéoTe TNV katdAAnAn avTITIKTIKN BgpaTreia ooV agBevi).

* Mnv avapop@WVETE TRV AKPN TOU HIKPOU GUppdTIVOU 0dnyou.

* XeIpIOTEITE TOV PIKPO GUPUATIVO 0BNYO OPYd KOl TIPOCEKTIKG WOTE VO PNV KOTACTPAQE] TO TOIXWHA
TOU ayyeiou, TapakoAouBwvTag Tn BECT TOU GKPOU Kal TRV Kivnon UTrO aKTIVOOKTTNOT).

+ Tlpiv amd ™ XpAon, EQapuOaTE TIg 0dNYiEg XPAONG TWV QAPUAKWY KAl TwV CUTKEUWV TTou Ba xpnaipotroinBolv
padi ye aut T ouokeun.
+ AuTé TO KIT TIpETTEI VO XPNGIUOTIOIEITC AT EKTTAIOEUNEVO 1ATPG UTTO KTIVOOKATINGT).
+ Mpiv amd v évapgn g TpoaBaong aTnv kepkidikr apmpia, Ba Tpémel va dievepynbei n e¢étaon Allen 1 Barbeau
yia va ekmiunBei n Tapouaialemapkeia g SITARg apmpiaknig kukhogopiag oo xépl. H mpoaBaan atnv kepkidiki
aptnpia dev ouvioTaral ot aoBeveig Pe pn pualohoyika aroteAéapara Twy eGeTéiogwy TOTou D kard Allen 1y Barbeau.
+ Mnv xeipiZeote Tig evO0aUAIKEG OUOKEUEG €Qv UTIAPXE! kaTola avTioTaon. Edv dev aokAoeTe T owaT Tpoaox
pTopei va TpokAnBei Tapapop@wan Tou cwArva Tou Bnkapiol Adyw Tou AETITOU ToIXWHATOG TOU, He amoTéAeapa
v mpdKkAnan PAABNG aTo ayyeio.
+ Auté o Tpoiov éxel amooTelpwbei pe aépio aiBulevoteidio. Ma pia xpron pévo. Mnv emavaypnaiyomoieite. Mnv
emavarmooTelpwvere. Mnv umroBaAiete o€ emavemeepyaaia. H emavemesepyaaia evaéxetal va diakuBeuael
oTeIpdTNTa, TN BI0CUPPATOTNTA KA TN AEITOUPYIKF OKEPQIGTNTA TNG GUOKEUNS.
+ AQaiIpEaTe TTPOTEKTIKG TO BnKAp! OTTO TN GUCKEUATTa yia va ammo@UYETE T ¢nuia aTn owAfvwan Tou Bnkapiol.
+ Na eioTe TpoaekTIKoi OTav XEIPiCeaTe 1} PUBHIZETE To BnKAP! yia va amo@UyeTe T nuict aTn owAvwan Tou Bnkapiou.
+ Mn xpno1UoTIoIEiTe T GUOKEUN QUTA €V 1) GUOKEUQTTa TNG I} TO TIPOIOV €XEI KATAOTPAQE A puTTAVBEI.
+ XpnoIoTIOINGTE APESWS METG TO AVOIYHA TG CUTKEUATTag TG HOVAdaG.
+ AmopakpUveTe P ao@aAeIa PETd amé pia XpRon yia va amo@UYETE Tov Kivauvo poAuvang.
« Mpiv amé m xprion, PeBaiwbeite 611 10 Bnkdp! (Fr.) kai 1o péyeBog Tou diaaTohéa eival kar@MnAa yia 1o ayyeio
TIPOOPACNG KalI T0 GUGTAPA TIOU TIPOKEITaI VOl Xpna1PoToINBEL.
+ H 6An Siadikaaia amd tnv Topr| Tou déppartog £wg T agaipean Tou Bnkapiol Ba TPETE! ekTeAeiTal UTTO aoNTITIKEG
OUVONKES.
+ O pikpdg ouppaTIvog 0dnydg O€ aUTO TO KIT £xel OXEDIAOTEI yial va XPNOIUOTIOIEITaI HOVO Yia TV EI0aywyr ToU
Bnkapiol. H xprion yia omolovdrimote GAAo akoré ptopei va Tpokahéael BAGRN f/kar dlaywpiouo Tou aUppaTog,
OTNV TIEPITITWAON QUTH PTTOpET va XpelaaTe va apaipedei amd 1o ayyeio.
+ Mnv xpnoihoTolEiTe eyXUTAPA IGXUOG Yia TNV EyXUGT OKIQYPAPIKWY PETWV OTT6 TOV TIAEUPIKG TWARvVA.
+ Mnv ekTAUVeTE e uypa OTIwg oKIaypagIka péoa i nrrapiviopuévo ahatolyo SiGAupa péow Tou TTAEUpIKoU CwAfva,
6T1aV pia guoKeun Omwg évag dlaaToAéag i évag kaBeTrpag Bpiokovral peaa aTo Bnkdpl Tou eloaywyéa.
+ Mnv kdvere évean gappdkwy aupmepiAapBavopévwy ehaiwy, 6Twg AImdikol yahakTwpaTog, kaaTopéAaiou,
Slemaveiakol dpaaTikol mapdyovra i mapdayovra diaAutomoinang 0mwg aAkodAng, puéow Tou TAEUpIKOU
owAfva. Mrmopei va pokAnBolv pwypég 0T aTpodPIyYa.
+ TMpootTe va pnv KoweTe Tov TTAEUPIKG GwAva dTav Tov KpaTare pe AaBideg f nv Tov kOWeTe pe Wahidia kar payaipia.
« Mnv TpaBdre, ampuyvere f Auyidere urepBoAIka Tov TTAEUPIKO GwARvVa Kal Tn OTPOQIYYaL.
+ Mnv miéCere Tov TAaoTIkG owAnvioko f/kar Tov TAEUpIkd owhrivar pe AaBides. Oa TpokAnBolv yparlouviég Tavw
Tou. Mpémel va mpoaéxete va pnv pokAnBei {nuidi atov TAAGTIKG GwAnvioko r/kar aTov TAEUpIKG owAfva pe
Aapideg f epyaleia pe argunpd akpa.
+ Mnv ypatoouviaeTe To Bnkapi pe 10 akpo BeAdvag, KOTITIKG epyaeio 1 GAa epyaleia e aiypeg.
+ Mnv ivetai khion o€ éva 0dny6 aUpua fy/kar kaBeTrpa katd Tv elgaywyn Toug péoa amé T PaABida Tou Bnkapiol
eloaywyig.
[_OAHTIEZ XPHZHE |
1. Edv kpivetal amapaitnto amd Tov 1aTpd KAVETE pial HIKPA Toun 0To dépua aTo anueio diIdTpnong pe éva
XEIPOUPYIKS paxaipl.

2. TomoBetAaTe Tn peTaAAikn BeAdva eioaywyng i TN peTaMIKA BeAdva elcaywyng pe Tov TTAAOTIKG
owAnvigko atnv kepkidikn aptpia (Eik. 1A kai 1B). Otav xpnoiuomoieite Tnv petalAikn BeAdva
€10aYWYNS e ToV TAAOTIKO owAnvioko, agaipéaTe TNV EGWTEPIKA PETAAIKA BeAdva Tpiv amd Ty

gloaywyn Tou oUppatog (Eik. 1A) kai TpowBnaTe Tov TAAOTIKG CwANVIOKO GTNV aKTIVIKA apthpia.
NPOZOXH

Mnv eioaydyete Sava v eowtepikr PeTaMIKR BeAdva péoa oTo TTAAOTIKG owAnvioko. AToppiyTte TV
apaipepévn eowTePIKN ETAAIKY BEAOVA pE TIPOCOXH WOTE VO ATTOQUYETE TIG AOIMWEEIG.

3. Eioaydyete 10 EUKAUTITO GKPO TOU WIKPOU GUPHATIVO 0dny6 LETW Tou TTAAGTIKOU GwAnviokou f TG
peTaMAIKRAG BeAdvag otnv kepkiBIKA aptnpia (Eik. 2A kai 2B). EQv xpnaipotoleite évav odnyd eloaywyrg
olUpparog, TomoBeTAOTE TOV aTOV AEova €10080U TNG OUTKEUNG (WETAAAIKY BeAdva f TTAAGTIKOG
owAnviokog) yia eUkoAn ioxwpnan.

Mnv amootpere 10 08ny6 alppa ot T BeAdva, Kabiwg pTropei va pokAnBei Sicunan Tou odnynTikol oUppaTOS.
MpowBeite 1) amoaUpeTe apyd Tov pIKPO GUPHATIVO 0dNyd. AV GUVAVTATETE QVTIOTAGN PNV TTPOWBNACETE 1
AQaIPETETE TOV UIKPO GUPHATIVO 0dNYyd £wg GTTOU KaBopIOTEl N aiTia TNG avTioTaong.

4. Aépmpéms Tov TAAOTIKO owAnvioko f T peTaAIK BeAdva eloaywyng TAvwW aTo Tov HIKPG CUPPATIVO
0dnyo.

5. Anop%ium e aopaieia TV a@aipepévn GUOKEUN gl0aywyng divovtag Tpooox) WaTe va amo@UyeTe Tig
MOIWEEIG.

6. Zuvéémg ™ ypapur ékAuong oty Tpiodn aTpd@lyya Tou Bnkapiol. MepioTe MARPWS T0 GUyKPOTNHA
T0U BnKapioU pe NTapIviopévo ahatolyo SIGAuNd, apalpwvTag 6Ao Tov aépa Kal UYPAVETE €TTioNG TV

em@Avela Tou Bnkapiol e nTrapiviopévo aharouyo didhupa.
NPOZOXH

Mn mepioTpégete mv Tpiodo aTpd@Iyya TepioadTepo amd 180 poipeg. H oTpd@iyya Umopei var unv euBuypappioTei
owaTd A va Byel kal va TPoKaAEaE! diappor aipatog r iTmopei var KAEioe! T S1adpopr yia T0 GAPHCKO.

. MAnpwaoTe Tov SlaoToAE XPNIHOTIOIVTAG PIa GUPIYYD JE NTTAPIVIOHEVO QUTIOAOYIKO OpO.

. Eioayayete tov diaoToAéa Tou ayyeiou TeAsiwg péoa ato Bnkapl. O BnAukdg agovag Tou Bnkapiol

OUVOEETAl JE TOV aIpOEVIKO Ggoval Tou BlaaToAéa, kal KAeIBwvel aTn Béam Tou pe agigipo (Eik. 3).
NPOZOXH

+ Eigdyere Tov diaaToAéa aTo BaABidiké kévipo Tou Bnkapiot. H Biain eicaywyr Tou SiacToAéa mrou Sev Ba Bpel o
Kévtpo T BaBidag umopei va mpokakéael {nuic ot BaABida kal Ba xel wg amotéAeaiia T Siappor aipaTog.

+ Kheidwate kaha Tov Ggova Tou SiacToléa péoa atov Ggova Tou Bnkapiol. Av o agovag Tou SiacToAéa
Sev éxel kheIdwael péoa atov Ggova Tou Bnkapiol, pévo 1o Bnkdpr Ba TpowdnBei péoa aTo ayyeio kai n
GKpn Tou Bnkapio PTTopEi va TPAUPATIOE! TO ayyeio.

+ XpnaoipotoInaTe To Bnkdp! uypapévo. Eav éxel ateyvioel n meavela, Bpegte Ty mpiv amé  xpron.

9. Eioayayete Tov dlacToAéa kal To Bnkdapl padi Tévw atmé Tov PIKpd cUpATIvo 0dnyo Kal PEca oTnv

KepKIDIKN apmpia (Eik.4).

10. «=exAeidwaTen Tov GEova Tou diaaToAéa aTmd Tov agova Tou Bnkapiol AuyifovTag Tov gova Tou diaaToAéa
pog Ta KaTw (EIK. 5).

. ApaipéaTe apyd Tov 1aoToAEA Kal TOV pIKPS aUppdTIvo 0dnyo, aghvovTag To e§wTepIko BnKkap! Péoa otV
KEPKIOIKK apTnpia (EIK. 6).

MPOZOXH

Edv oe auté 1o onueio eivar amapaimn n éyxuan f n delypatoAnyia, apaipéaTe ToV HIKPO GUPHATIVO
0dnyo kal XpnalpoToleioTe Tov dgova Tou SlaaToAéa wg BUpa €yxuang TIPIV TOV aQaIPETETE.
AgaipéaTe apyd Tov dlacToAéa amé 1o e§wTepikd Bnkapl. H amoToun agaipean Tou Gla0TOAED pTTopEi Vat
odnynoel ae ateAég KAeioIuo g povodpoung BaABidag, Tou Ba £xel wg GUVETEID TNV PON aipaTog PECW TG
BaABidag. Eav auto oupBei, Bate Eavd Tov diaaToAéa péaa aTo Bnkdp! Kal agaipéaTe Eavd alyé-o1yd.
AgpoTou agaipéaete Tov SlaaToAéa kal Tov HIKPO GUPPATIVO 00nyo, TTPOCEETE eviw TTPOWBEITE TO BnKAp!.
Mmopei va Tpauparioel 1o ayyeio.

12. Eioaydyete Tov kabetpa aTo BaABISiké kévipo Tou Bnkapiou.

13. Eioayayere évav kabempa péoa a6 1o Bnkdap aTnv KepkISIKr apmpia kal TpowbAaoTe Tov aTnv emBupn Béon

Eik. 7). Otav aANGZeTe KaBETrpeg, aQaipéaTe Tov XpnalhoToinévo kaBetpa kan emravaAapere To Briua 12.

h

o~

+ Mpiv agaipéaete N} el0GyeTe TOV KABETAPA PECW Tou Bnkapiol, avappoPaTe dipa amod TV Tpiodo
OTPOPIYYA YIO VA aPAIPETETE TUXOV IVWIEIG ETTIKABAOEIS TIOU PTTOPET Va £X0UV CUCCWPEUTET UEGT OTO
Bnkapi i otnv Kopugr| Tou (EIk. 8).

+ Mpoaotgre yia ™ ypriyopn avappdenaon pe T ouplyya. Mmopei va TpokaAéoel Tnv avappognan aépa
péoa amd T BaABioa.

+ Kara m diémpnan, ™ pagr fj v Topr 10700 KovTd aTo Bnkapt, Tpoaégte va unv pokAnBei PAABN aTo Bnkdp!.

* Mn ogiyyete T0 Bnkapi fj To SéTETE pe VAP,

H ypapun ékmAuong propei emmiong va xpnaipotoindei wg ouvexég onueio éyxuang ouvdéovtag pia

ypapn éyxuong oTnv Tpiodn aTpo@iyya (EiK. 9).

14. Kard v elcaywyn, XEIPIOWO N} amoaupan Tou kabetipa atmd 1o Bnkdp! TavToTe va kpardre oTn Béan g

NV 1piodn aTPOQIyYaL.

Mnv TomoBeteite pdppara ot owAivwaon Tou Bnkapiol pia kai autd umopei va Teplopioel Ty mpdaBaon /
por} Péow Tou Bnkapiou.

15. Meta mv oAokApwon g emBupntg Siadikaaiag, agaipéaTe Tov kabeTripa Kal PETd To Bnkdpl.

16. Oa TPETIEl VO QOKEITAI PN ATTOQPOKTIKA GUMTTIEDT) YIa TNV ETTITEUSN TG LETEYXEIPNTIKAG aIdOTAONG HET
TNV aTToPAKPUVOT Tou Bnkapiou.

[ _NPOZOXH KATA THN AMOGHKEYZH |
MHN ®YAAZXETAI YNO AKPAIEZ OEPMOKPAZIEZ KAI YTPAZIA. ANO®YTETE TO AMEZO HAIAKO ©Q%.

PYCCKWW / RUSSIAN

Mepen Tem Kak MCnosnb30BaTb YCTPOWCTBO, BHUMATENBHO NPOYUTaNTE BCE UHCTPYKLIMK.

[_MOKA3AHWA K UCMONb30BAHUIO |

Mutpoabtocep Glidesheath Slender npegHasHayen ans Toro, 4Tobbl 06nerynTL BBEAEHME KaTeTepa B
ny4eBylo apTePUIO.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[ns Hanpasnstowero nHTpogbtocepa Glidesheath Slender HeT M3BECTHbIX NPOTUBONOKA3aHWM, Kpome
NPOTMBOMNOKa3aHwil ANs CTaHAAPTHbIX ANArHOCTUYECKUX U (M) ONepaTUBHbIX NPOLeayp.

BO3MOXHbIE OCIIOXHEHUSA

B0O3MOXHble OCTOXHEHUS BKMIOYAIOT B TOM YUCTIE Creaylolne: Ba3ocnaaM, KpOBOTEUEHNE, UHGEKLMI,
TpaBMMpOBaHME TKaku, nepchopaLuio CTEHKW COCyaa, BO3AYLLHYIO amMBonuto, 06pasoBaHue NOXHOI aHeBPU3MbI,
rematomy, obpasosaHue Tpomoa.

[ OMWCAHWE/OBO3HAYEHWE |

Hanpasnstowmi nHTpoastocep Glidesheath Slender cocTouT 13 cobeTBEHHO MHTPOABIOCEPa (TMMb3bl 1 AUNaTaTopa),
MVHUMPOBO/HIKA C MMOKVMI HAKOHEYHIKAMM 1 WTTTbl MHTPOABoCEpa. MOBEPXHOCTb MMb3bl STOMO M3NEMKUs NOKpbITa
IKCKIKO3MBHBIM TAPOMNbHBIM MOKPbITUEM «M Coaty komnanum Terumo Corporation. Korzia moBepxHOCTb Mnb3bl
MOKpasi, OHa CTaHOBUTCS O4eHb CKOMb3KOM 1 KOSHULIMEHT TPEHS 3HAUUTENBHO COKpaLLIAeTCs.

+ Tenha cuidado aguando do manuseamento ou ajuste da bainha para evitar danificar a tubagem da mesma.

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

+ Utilize imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

+ Depois de um Unico uso, elimine o produto de forma adequada para evitar o risco de infecgdo.

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

+ Todo o procedimento, desde a inciséo da pele até a remogao da bainha, deve ser realizado com técnica asséptica.

+ O minifio-guia deste kit foi desenvolvido somente para inser¢édo em bainha. O uso em qualquer outra finalidade
pode resultar em danos ao fio efou na separagao deste e na possivel remogao do vaso.

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

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

+ Nao injecte medicamentos com componentes oleosos, tais como emulsdes lipidas, 6leo de ricino agente activo interfacial
ou agentes de solubilizagdo tais como lcool através do tubo lateral. Isto pode provocar fissuras na vélvula reguladora.

+ Cuidado para ndo cortar o tubo lateral quando o segurar com uma pinga, ou com tesouras ou facas.

+ Nao puxe, empurre nem dobre o tubo lateral e a valvula reguladora de forma excessiva.

+ N&o prenda a canula de plastico e/ou o tubo lateral com forceps. Podera fazer arranhdes nele. Deve ser dada
atengdo para ndo danificar a canula plastica e/ou o tubo lateral com férceps ou com ferramentas afiadas.

+ Nao risque a bainha com a ponta da agulha, ferramenta cortante ou ferramentas afiadas.

+ Nao incline o fio-guia e/ou o cateter durante a insercéo na vélvula da bainha introdutora.

[ INSTRUGOES DE USO |

1. Se considerado necessério pelo médico, faga uma pequena inciséo cutdnea no local de pungéo com um bisturi.

2. Insira a agulha introdutora metalica ou a agulha introdutora metalica com cénula plastica na artéria radial
(Figuras 1A e 1B). Ao usar uma agulha introdutora metalica com cénula plastica, remova a agulha metalica
interna antes de inserir o fio (Fig. 1A) e avance a cénula plastica na artéria radial.

N&o reinsira a agulha metélica interna na canula plastica. Descarte a agulha introdutora metalica removida
com seguranga, tendo cuidado para evitar infecgdes.

3. Insira a ponta flexivel do minifio-guia pela canula plastica ou na agulha metélica na artéria radial (Figs. 2A e 2B).
Ao usar um introdutor de fio-guia, posicione-o na base do dispositivo de entrada (agulha metalica ou canula

Elésﬁcag Eara facilitar a insergao.

Nao retire o fio-guia pela agulha para evitar danos ao fio-guia.

Insira ou retire o minifio-guia lentamente e com cuidado. Se encontrar resisténcia, ndo avance nem puxe o
minifio-guia até ser determinada a causa da resisténcia.

. Remova a canula plastica ou a agulha introdutora metélica sobre o minifio-guia.

. Descarte o dispositivo de entrada removido com seguranga, tendo cuidado para evitar infecgdes.

. Conecte um tubo de lavagem a valvula reguladora de 3 vias da bainha. Encha completamente o conjunto
da bainha com soro fisioldgico heparinizado, retirando todo o ar, e molhe também a superficie da bainha
com soro fisioldgico heparinizado.

oo

N&o gire a valvula reguladora de trés vias em mais do que 180 graus. A vélvula reguladora poderia ficar
desalinhada ou cair e provocar vazamento de sangue, ou ainda fechar o caminho para o medicamento.

. Prepare o dilatador para o procedimento usando uma seringa com solugéo salina heparinizada.

. Introduza o dilatador do vaso completamente na bainha. A base fémea da bainha encaixa-se na base
macho do dilatador e fixa-se no local por meio de um grampo (Fig. 3).

oo~

+ Introduza o dilatador no centro da vélvula da bainha. A insergao forgada do dilatador sem ser no centro
da valvula pode danificar a valvula, provocando vazamento de sangue.
+ Prenda de modo seguro a base do dilatador & base da bainha. Se a base do dilatador n&o estiver presa
a base da bainha, so esta é que avangara no vaso e a ponta da bainha pode danificar o vaso.
« Abainha devera ser utilizada em estado hiimido. Se a superficie estiver seca, molhe-a antes de usar.
. Insira o dilatador e a bainha juntos sobre o minifio-guia e na artéria radial (Fig. 4).
10. Dobre a base do dilatador para baixo para destrava-la da base da bainha (Fig. 5).
11. Remova o dilatador e o minifio-guia lentamente, deixando a bainha externa na artéria radial (Fig. 6).

Se nesta altura for necessério injetar ou retirar amostras, remova o minifio-guia e utilize a base do
dilatador como porta de injegéo antes de o retirar.
Retire lentamente o dilatador da bainha externa. Uma remogé&o répida do dilatador pode ocasionar o
fechamento incompleto da valvula de via Unica, fazendo com que o fluxo sanguineo saia pela valvula. Se
isso acontecer, volte a colocar o dilatador na bainha e retire-o de novo, lentamente.
Apbs remover o dilatador e o minifio-guia, tenha cuidado ao avangar a bainha. Isso pode provocar danos ao vaso.
12. Introduza o cateter no centro da valvula da bainha.
13. Insira um cateter pela bainha na artéria radial e prossiga para o local desejado (Fig. 7). Ao trocar cateteres,
retire o cateter usado e repita a etapa 12.

+ Antes de retirar ou introduzir o cateter pela bainha, aspire o sangue da valvula reguladora de 3 vias para
remover os aclimulos de fibrina que podem haver na ponta da bainha (Fig. 8).

+ Tenha cuidado para néo fazer uma aspiracéo rapida com a seringa. A aspiragao rapida pode fazer com
que entre ar pela vélvula.

+ Ao fazer uma pung&o, uma sutura ou uma incisdo no tecido perto da bainha, tenha cuidado para ndo
danificar a bainha.

+ N&o grampeie a bainha ou a dobre com rosca.

O tubo de lavagem também pode ser usada como um local de infus@o continua conectando-se o tubo de

infusé&o a valvula reguladora de 3 vias (Fig. 9).

14. Ao introduzir, manipular ou retirar um cateter da bainha, mantenha a bainha sempre estabilizada.

N&o faca a sutura no tubo da bainha, porque pode dificultar o acesso/fluxo através da bainha.

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

16. A compress&o ndo oclusiva deve ser utilizada para estabelecer a hemostasia pos-procedimento quando a
bainha é removida.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO |
NAO ARMAZENE O PRODUTO A TEMPERATURAS E UMIDADE EXTREMAS. EVITE A LUZ SOLAR DIRETA.

ITALIANO / ITALIAN

Prima dell'uso leggere attentamente le seguenti istruzioni per l'uso.

[_INDICAZIONI D’USO |

Glidesheath Slender ¢ indicato per facilitare I'inserimento percutaneo di un catetere nell’arteria radiale.
CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note all'uso di Glidesheath Slender oltre le controindicazioni relative alle
procedure diagnostiche e/o interventistiche standard.

COMPLICANZE POTENZIALI

Complicanze potenziali includono a titolo esemplificativo ma non esaustivo: spasmo arterioso, emorragia,
infezione, trauma ai tessuti, perforazione della parete vascolare, embolia gassosa, formazione di
pseudoaneurisma, ematoma, formazione di trombosi.

[ DESCRIZIONE/DESTINAZIONE D’'USO |

Glidesheath Slender € composto da un introduttore (una guaina e un dilatatore), un mini filo guida e un ago

introduttore. La superficie della guaina del prodotto ¢ rivestita di “M Coat”, rivestimento idrofilo prodotto in

esclusiva da Terumo Corporation. Quando la superficie della guaina viene inumidita, diventa molto scivolosa e

il coefficiente d'attrito si riduce sensibilmente.

< DESCRIZIONE DEI COMPONENTI >

Per individuare correttamente i componenti del Kit, fare riferimento all'etichetta del prodotto.

Glidesheath Slender non contiene lattice di gomma naturale.

Tutti i componenti da introdurre nei vasi sanguigni sono radiopachi.

Introduttore : € dotato di una valvola emostatica unidirezionale e di un tubicino laterale alla cui estremita
¢ fissato un rubinetto a 3 vie. L'introduttore puo essere utilizzato indifferentemente con
cateteri della stessa misura in Fr. o con cateteri fino a due misure in Fr. pit piccoli, senza
che si verifichino perdite ematiche a livello della valvola emostatica unidirezionale.

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

Mini filo guida:  mini filo guida con molla con punta flessibile e filo con il nucleo superelastico circondato da
un rivestimento superficiale liscio ed emorepellente che impedisce di piegarsi.

Ago per accesso: ago introduttore metallico o0 ago metallico interno e una cannula in plastica Introduttore
filo guida

AVVERTENZE/PRECAUZIONI |

AVVERTENZE

* Non usare un mini filo guida rivestito in plastica con un ago introduttore metallico. La retrazione del filo
di plastica attraverso I'ago introduttore metallico o I to dell'ago introduttore metallico sopra il
filo rivestito in plastica, puo provocare il taglio del mini filo guida o la lacerazione del suo rivestimento in
plastica. Cio puo causare danni ai vasi sanguigni e il rilascio di frammenti del filo nel flusso sanguigno con
conseguente necessita di recupero dei frammenti.

« Evitare l'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi poiché possono avere effetti dannosi
sulla superficie dell'introduttore.

+ Somministrare al paziente una terapia anticoagulante appropriata.

* Non risagomare la punta del mini filo guida.

* Maneggiare il mini filo guida molto lentamente e con molta attenzione per non danneggiare la parete del

vaso, monitorando costantemente la posizione della punta e i suoi movimenti mediante fluoroscopia.

PRECAUZIONI

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

+ IIKit va utilizzato da un medico chirurgo opportunamente specializzato in questo genere di procedure eseguite sotto
controllo fluoroscopico.

<OMUCAHUE komnoHeToB HaGopa>

OBpatnTech k TOBAPHON STUKETKE U3AENNA Ha NpeaMeT 03HAKOMIEHMS C COOTBETCTBYIOLMMM KOMMOHEHTaMM

CHUCTEMbI.

VHTpoabtocep Glidesheath Slender nsrotoenen 6e3 Mcnonb3oBaHus HaTypanbHOTO kay4ykoBOro naTekca.

Bce komnnexTyoLLye, KOTOpbIe BBOAATCS B KPOBEHOCHbIE COCY/bI, ABMAKTCA PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM.

VHTpopbtocep : BrmioyaeT 0AHOXOAOBOI KnanaH v TPEXXOAOBOW kpaH Ha GOKOBOM OTBeaEHNN.
VIHTpOZbHOCEP MOXHO MCMOMb30BaTh BMECTE C KaTeTEpOM TaKkoro e AuameTpa uim
Ha 2 Fr MeHbLLero AvameTpa 6e3 noATexaHust KpoBY M3 OHOXOA0BOTO KranaHa.

[vnatatop : ToyHas noAroHKa AunartaTopa K MHTPOALIOCEPY NO3BONAET NPOU3BOANTL

[ABIKEHMe aunaratopa 1 060mM04KM OHOBPEMEHHO.

TPYXMHHBIA MUHUNPOBOAHMK C TMBKAM HAKOHEYHMKOM W Cynep-anacTUyHbIM

CepaeyHNKoM, 0BpamMneHHbIl rnaakum KpoBOOTamNKNBAIOLWUM NOKPLITUEM,

npeaoTBpaLLatoLm obpa3oBaHme nepernbos.

Metannuyeckas MHbEKUMOHHAs UrNa U BHYTPEHHAR MeTannnyeckas urna u

NNacTvKoBas kaHons

YCTPOIACTBO /3151 BBEAEHMS MPOBOIIOYHOTO MPOBOAHMKA

I'IPEQVI'IPEKQEH'MH\MEPI:I MPEJOCTOPOXHOCTU |
[FPERVTPEXREH3]

* He ucnonb3yiiTe NNAcTUKOBbIN 3aKPbITbIA MUHUNPOBOAHUK C METANNMYECKON UHBEKLMOHHOM UFMOMN.

W3BneyeHue nnacTUKoBOro NpoBoAl yepe3 me Y0 MHBEKLVOHHYIO UrMy UNK NPOABUkKEHUe
4YEeCKOM WHE W UMMbI Yepe3 NNacTUKOBbIN 3aKPbIThI NPOBOAHUK MOXET NPUBECTU K

pa3pesaHuio MUHMNPOBOAHMKA UMW OLiapanbIBaHUKO ero NNacTUKOBOTO NOKPLITUS. ATO MOXET NPUBECTU
K NOBPEeXAEHUI0 KPOBEHOCHOTO COCYAa, a Takke OTNnaMbIBaHWI0 (parMeHTOB NPOBOAHMKA U UX
nonagaHvio B KPOBOTOK, YTO MOXET CAenaTh Heoo: IM U3BJ TaKuX OT

* 3anpewaeTcs NPUMEHATb CUPT, aHTUCENTUYECKNE PACTBOPbLI UNW ApYyrue pacTBOpPUTENH,

NOCKONbKY OHU MOTYT NOBPEAUTH NOBEPXHOCTb Kancyrbl.

O6ecneybTe NALMEHTY afeKBaTHYH aHTUKOAryNAHTHYIO Tepanuio.

3anpelaeTcs M3MeHsATb (YOPMy HAKOHEYHMKA MUHU-NIPOBOAHMKA.

MaHunynsuum ¢ MUHUNPOBOAHNKOM CrieayeT OCyLEeCTBNATL MeANIEHHO U OCTOPOXHO, YTOGLI He

TPaBMUPOBATb CTEHKY COCYAa, NOA KOHTPONeM (ho0POCKONMUHU.

Mepb! npegocTopoxHocTH |

Mepen NpUMEHeHNeM NPOYTUTE MHCTPYKLUMYU K NEKapCTBEHHbIM Npenapatam U YCTPOVCTBaM, UCTIONb3yeMbiM

BMECTE C 3TUM yCTPOICTBOM.

Tonbko Bpau, NPOLIeALMii CeLpansHoe 0By4eHve, MOXET NONb30BaTbCA aHHbIM YCTPOVCTBOM, MO KOHTPONEM

hnoopoCKOMMN.

Tepes; Tem, Kak MPUCTYNUTb K BXOKAEHMIO B Ny4EBYH0 apTepuio, HeOBXOAVMO BbINOMHUTL aHanu3 Annexa uni bapbo,

4T0BbI OLLEHNTL MPUCYTCTBUE/BOCTATOMHYH MHTEHCUBHOCTb AABYXKAHAMNBHOTO apTepuarnbHoro kpoBoOGpaLLEHNS K

KuCTI. BXOXOEHME B Ny4EBYI0 apTepUs HE PEKOMEHOBAHO AN NALMEHTOB, NPOAEMOHCTPUPOBABLLMX aHOMambHbIE

pesynbTarTbl aHanu3oB AnneHa unn bap6o tvna D.

He matunynupyiite oGopyaoBaHuem B npocBeTe COCyA0B, Npeofonesas Mioboe conpotvenetye. Hecobnionetme

HaZnexallyx npasun NPeSOCTOPOXHOCTA MOXET NPUBECTY K AehopMaLiiv TOHKOCTEHHOM NPOBOSHUKOBOW TpyBkM,

4T0, B CBOIO O4EPesb, MPUBEAET K NOBPEXAEHHIO Cocyaa.

QTOT NPOAYKT CTEPUNM3OBAH OKUCbIO 3TUNEHa. TONbKO ANs OAHOPA30BOrO UCMONb3oBaHus. He ucnonb3osaTb

MoBTOPHO. [0BTOpHas CTepunM3aLus 3anpeliexa. [MoBTopHo He obpabatbiBath. MoBTopHas obpaboTka MoxXeT

HapyLUUTb CTEPUMBHOCTb, BMOCOBMECTUMOCTb 1 (hyHKLMOHAMBHYIO LIENOCTHOCTb YCTPONCTBA.

OCTOPOXHO BblHbTE LWAGT MHTPOABIOCEPA U3 YNAKOBK TakuM 0Gpa3oM, 4okl H3BEXaTh NOBPEXAeHHs WwagTa.

ByzbTe 0CTOPOXHbI MPU MaHUMYMSILMSIX UMK NpK YCTaHOBKe WadTa, 4Tobbl M3bexaTb noBpexaeHns Wwadra.

Herb3si nonb3oBaThCst YCTPOMCTBOM, ECTIN €10 YrIakoBKa Uik OHO CaMO NOBPEXAEHb! MW HECTEPUTIBHBI.

YnaKoBky CneflyeT OTKpbIBaTb HENOCPEACTBEHHO NEPEA UCTONb30BaHUEM YCTPOCTBA.

TMocne 0fHOPa30BOro MCMONb30BaHNS YCTPOVCTBA YTUIU3MPYITE €ro AOMKHbIM 06pa3om, YToBbl 3Bexatb pucka

3apaxeHus.

Mepen nonb3oBaHMeM yAoCTOBEPLTECH B TOM, 4YTO paamepbl (Fr.) 06onouku MHTpoablocepa u Aunatatopa

NOAXOASAT ANs M3GPaHHbIX COCYAa 1 CUCTEMbI.

Bce npoLiezypbl, HauuHas OT paspe3a Koy A0 yAaneHust 060N0uKi MHTPOAbICEPa, AOMKHbI MPOBOAUTLCS aCENTUHECK.

MUHMNPOBOAHIK B AaHHOM HaBope NpeaHa3HayeH ToMbKo ANs BBEAEHHS € TPyBKOIA. Mcnonb3oBakue ero B Apyrix Liensx

Y4peBaTo NOBPEXAEHUAMY Wi pasbevHeHVeM MPOBOZHIKA, YTO MOXET NoTpeBOoBaTb €ro U3BNEYEHNs 13 cocyaa.

3anpeLyaeTcs 1cnonb3oBaTb aBTOMATUYECKUTA LINPHL ANst BBEAEHNS KOHTPACTHOrO BelLecTsa 13 6OkoBOM TPyGKM.

He npombiBaliTe XWAKOCTbIO, K MPUMEPY, KOHTPACTHBIMY BELLECTBAMI UMK renapvHU3MpOBaHHbIM (3. paCcTBOPOM 13

60K0BOI MariCTpan B TO BPEMS, KOrzia YCTPOVCTBO, Kak HanpuMep, AUMaTaTpo Wik KaTeTep HaXOAATCS BHYTPY LuadTa.

3anpelyaetcs BBOAUTL Yepe3 GoKoBYH TPYOKy nekapcTBeHHble MpenapaTbl Ha OCHOBE Macna, Hanpumep

TMNUAHYI0 AMYMbCHIO, KACTOPOBOE MACNo, NOBEPXHOCTHO-aKTUBHYH UMW pacTBOpUMYto [06aBky, B YaCTHOCTY

ankorofb. AT MOXET MPUBECTY K NOSBNEHNIO TPELLMH Ha 3aMOPHOM KNanaHe.

He nonycxarite nepepe3atis Gokooii TpyBkv BO BpeMs! 3axVMa ee LLNLaMi U nepepeaaqis HOXHULL@MIA 1 HOXOM.

3anpeLLaeTcs YpeaMepHo pacTsr1BaTb, CxUMaTb Unu crubatb Gokoyio TpyGky 1 3aNOpHbIN KnanaH.

He nepexumalite nnacTvkoByto kaHiomio 1 (1) GokoBYto TPYOKY XMPYPrUdeckuMm 3axumami. To MOXET NpUBECTM K

NOSIBNEHMIO Ha HIX LiapaniH. [JomKHO yAensTbCst 0coB0 NpUcTanbHoe BHUMaHKe, YToBbl He MOBPEATL NNacTUKoBYO

KaHtonio 1 () GOKOBYH TPYGKY XMPYPrYECKIMY 3aKUMaMY WK OCTPBIMI XUPYPrUYECKIMYU UHCTPYMEHTaMM.

He nouapana#ite wadT 0CTPbIM KOHYMKOM WITTbl, PEXYLLMM UHCTPYMEHTOM, Wi MH0BbIM APYTVIM OCTPO 38TOYEHHBIM

VIHCTPYMEHTOM.

* He narvbaiite NpoOBOAHVK W/WNK KaTeTep, Korfia BBOAUTE UX Yepes KnanaH TpyBki MHTpoablocepa.

[ MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHUIO

1. Ecrm Bpay nocunTaeT Takylo Mepy Heobxoaumoii, caenalite ckanbnenem HebonblUoi Haapes Ha Koxe B
MecTe NyHKLUK.

2. BBeauTe MeTaNNMYeCKyl0 MHLEKLMOHHYIO Uy UMK METanNMYEcKylo MHBEKLUMOHHYIO UMMy C NNacTUKOBOR
KaHtoneit B ny4esyto apteputo (puc. 1A u 1B). Ecrn ucnonbayetcs MeTannuyeckas MHbEKLMOHHas urna ¢
NNacTMKOBOI KaHioned, neper BBEAEHNEM NPOBOAHMKA YAANNATE BHYTPEHHIOW METanmuueckyo urny (puc. 1A)
11 NpOBe/NTE NNACTUKOBYIO KaHIOMHO B y4eBYH0 apTepuio.

NPEOOCTEPEXEHVE

He BCTaBnsiiiTe MOBTOPHO BHYTPEHHIOK METANMMYECKYI0 UrMy B NNacTMaccoByio kaHionio. Bo nbexanne
3apaXeHnsi yTUNM3MpyiTe 3BNEYEHHYI0 MeTannn4Yeckylo NHbEKLUMOHHYI0 Urny Gesonackbiv 06pasom
nocne 1Cnomnb3oBaHms.

3. BcraBbTe mBKMiA KOHeL, MHVMPOBOHIKA Yepes NNAacTMaCcCoBYIO KAHIOMIO UK METANMMYECKYHO Uy B My4eBy
apteputo (Puc. An B). Ecn ncnonb3yetcs YCTpoiiCTBO fi1st BBEAEHS NPOBONOYHONO MPOBOAHMKA, YCTAHOBUTE
€r0 B KOHHEKTOP MHBLEKLMOHHOTO YCTPOIACTBA (MeTanmuyeckas urna Unu nnacTMaccoBas kaions), YTobbl
obnerimTb BBEEHME.

MPEAOCTEPEXEHUE
3anpelwaeTcs u3BnekaTb NPOBOAHMK Yepes Uy Bo M3bexaHue AedopmaLiiv npoBOAHMKA.
MPEOOCTEPEXEHUE

MenneHHo npoaBuraiiTe UK U3BNEKANTE MUHUNPOBOAHUK. ECNM BbI NOYYBCTBYETECOMPOTUBNEHME, HU B
KOEM CRyyae He NPOJOMKaiATe NPOABIKEHNE BNEPEA UMK YAANEeHWe MUHU-NPOBOAHMKA AO TeX, Noka He
onpesenuTe NpUYKHY 3TOrO CONPOTUBIEHNS.

. /3BnekuTe nNacTMaccoByio KaHIONIO WK METaNNYECKYH0 MHBEKLIMOHHYIO WSy MOBEPX MUHU-NPOBOAHNKA.

. Bo u3bexaHve 3apaxeHus yTunuanpyiTe 13BneYeHHOE NHBEKLMOHHOE YCTPONCTBO GeaonacHbiM 06pasom
nocrie crnonb3oBaHys.

6. MpucoeanHuTe TpybKy ANS NPOMbIBaHNS K TPEXXO[OBOMY kpaHy obonouku. Takke Tpebyetcs cMOuNTb
NOBEPXHOCTL LadhTa MHTPOAbOCEpa UMEIOLLEro rMapotUbHOE MOKPLITUE TenapyuHU3NpPOBaHHbIM (3.
pacTBOpOM Nepef] BBEEHNEM B COCYA.

MPEAOCTEPEXEHUE
3anpeLyaeTcs noBopaynBaTh TPEXXOAOBOI 3anopHbIil knanaH 6onee Yem Ha 180 rpagycos. KnanaH moxeT
CMECTUTBLCS WNK COCKOUNTD, B Pe3yrbTaTe YEro MOXeET BO3HUKHYTb MpoTeyka KpoBY UMW NpekpaTutcs
nogava nekapcTBEHHOro npenapara.

. BBoguTe gunaratop, UcTonb3yst WNPHL C renapyHUaipoBaHHbIM (M3MONOrMYECKM PACTBOPOM.

. BcrasbTe Aunatatop cocyaa A0 KOHUa B (hyTnsip MHTpoAblocepa. BxopHoe rHesno dyTnspa coeanHseTcs
CO BXOfIHbIM rHE3710M AunaTaTopa i briokupyeTcs 3axsatom (Puc. 3).

NPEAOCTEPEXEHUE
+ BcTaBbTe AunataTop B LiEHTp knanaHa o6onouki HTpoAblocepa. PopcupoBaKHblit BBOA Aunatatopa
BHE LIEHTPa KnanaHa MOXeT BbI3BaTb MOBPEX/AEHNE KnanaHa v NPUBECTM K NPOTeYKe KPoBy.
« MpoyHo 3achuKeupyiTe rHe3no aunatatopa B rHesfe dyTnspa uHTpoabtocepa. Ecnv rHe3no annatatopa
He 6oKMpoBaHo B rHesae yTnapa MHTPOABIOCEPa, TO TONMbKO (YTNSP NPOABMHETCS BOBHYTPL COCYAA,
1 KOHYMK (yTNSipa MOXET TPaBMMPOBAThL COCYA,.
* WcnonbayiTe WwadT BO BNa)HOM COCTOSHUM. ECn NOBEPXHOCTb CTana Cyxoid, yBnaxHuTe ee nepeg
1Cronb30BaHNEM.
9. BcraBbTe COBMECTHO unatatop v Tpybky Mo MUHUNPOBOAHMKY B Ny4eByto aptepuio (Pvc. 4).
10. «Pa30MKHUTE» KOHHEKTOP AnraTaTtopa v KOHHEKTOP UHTPOABIOCEPA, COTHYB KOHHEKTOP Aunatatopa BHU3
(Puc. 5).
1

. MeanexHo yaanuTe gunaratop v MUHUNPOBOAHIK, OCTaBNssA Tpy6Ky B Ny4eBoil aptepun (Puc. 6).
MNPEOOCTEPEXEHWE

Ecnu B 3T0T MOMEHT HeobX0AMMO caenaTh MHbEKLMIO unu 3a6op KpoBM, TO yAANUTE MUHUNPOBOAHMK 1
1CMOnNb3yiTe KOHHEKTOP AUNaTaTopa B Ka4eCTBe MHBLEKLMOHHOIO A0 €ro U3BMEYEHUs.

MeaneHHO u3BNekuUTe AUNaTaTop U3 UHTPOAblocepa. bbicTpoe U3BneveHne gunatatopa Moxet
NPUBECTM K HEMOJHOMY 3aKPbITUIO OHOXOOBOTO KNanaHa, YTo MpUBeaET k NoATekaHuio kposu. Ecnv ato

MuH1npoBOAHNK:

VHbeKLvoHHas vrma :

[

©~

12. BBeauTe KaTeTep N0 LIEHTPY KranaHa MHTpoablocepa.
13.BcTaBbTe KateTep Yepes TpyOKy B NyYeBY0 apTepuio, U NO3NLMOHUPYITE €ro B HYXHOM MecTe (Puc. 7).
[insi 3aMeHbI kaTeTepa yAanuTe UCMomnb30oBaHHbIA KaTeTep U NOBTOPUTE Lar 12.
NPEAOCTEPEXEHUE
« lNepepn yaaneHnem wnu BCTaBKOW kaTeTepa yepes 060M0YKy, 0TCOCUTE KPOBb M3 TPEXXOLOBOTO
KkpaHa, 4tobbl yaanuTe niobble UBPUHOBLIE OTMIOXEHMS, KOTOPbIE MOTMIM HAKOMUTLCS BHYTPU UM Ha
HaKOHeuHuKe 060m04kN MHTPOABIocepa (puc. 8).
+ OcTopoxHo! Henb3si GbiCTpo oTcackiBaTh KpoBb WNpULEM. 3TO MOXET Bbl3BaTb NonajaHue Bo3ayxa
Yepes knanaH.
+ ByabTe 0CTOPOXHbI NPY NpOKanbIBaHWK, MPOLUIMBAHUN UMK HaJpe3e TKaH OKONO UHTPOALoCepa, YToGk!
He NoBPEeaUTb €r0.
* He 3axumaiite Tpybky 1 He crubaiTe ee HUTKaMU.
BokoBoe 0TBeAEHNe MOXHO Takke UCNONb30BaTh B KAYECTBE NUHUN ANS BNMBAHMS, NOACOEANHNB
YCTPOICTBO ANs BNMBAHWS K TPEXXOA0BOMY kpaHy (Puc. 9).
14.Tpu BCTaBKe, MaHUMYNMPOBAHUN UMK BbITACKUBAHUW KaTeTepa W3 WadTa Beeraa yaepxveanTe wadt Ha
CBOEM MecTe.
NPENOCTEPEXEHUE
He HakriafibiBaiiTe LLOB NOBEPX MHTPOALIOCEPA, TaK Kak 3TO MOXET OrpaHu4iTb [OCTYN/TOK Yepes Hero.
15. Mocrie 3aBepLUEHNst MpoLieaypbl yAanUTe KaTeTep W 3aTeM U3BMEKUTE UHTPOALKCED.



16.Cpa3dy nocne M3BneYeHus rnnb3bl cnesyeT NpUMEHUTb METOL HEOKKIIO3UBHOI KOMNpeccun Ans
YCTaHOBMEHWs Nocne NpoLeaypbl reMocTasa.

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTW NMPU XPAHEHWA |

HE XPAHWTE NPV 3KCTPEMAJIbHbIX 3HAYEHUAX TEMMEPATYPbI U1 BIAXXHOCTY. U3BEFAVTE
NPAMOro CONNHEYHOrO CBETA.

POLSKI / POLISH

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA |

Glidesheath Slender przeznaczony jest do fatwego przezskdrnego umieszczania cewnika w tetnicy promieniowej.
PRZECIWWSKAZ

Poza standardowyml przeC|wwskazan|am| zwigzanymi z diagnostykq i/lub procedurami interwencyjnymi nie
wystepuja zadne znane przeciwwskazania do stosowania produktu Glidesheath Slender.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi: skurcz naczynia, krwawienie, zakazenie, uraz tkanki, perforacja
$ciany naczynia, zator powietrzny, tworzenie sie tetniaka rzekomego, krwiak, tworzenie sie skrzepu.

[_ OPISICHARAKTERYSTYKA |

Glidesheath Slender sktada si¢ z prowadnicy (ostonki i rozszerzadta), drutu miniprowadnika oraz igty

wprowadzajacej. Powierzchnia ostonki wyrobu jest powleczona specjalng powtoka hydrofilowg firmy Terumo

Corporation, zwang ,M Coat". Gdy powierzchnia ostonki jest wilgotna, staje sig bardzo liska, a wspotczynnik

tarcia zostaje znacznie obnizony.

< OPIS ELEMENTOW SKLADOWYCH >

Aby odnalez¢ whasciwe elementy nalezy zobaczy¢ oznaczenia na etykiecie produktu.

Ostonka produktu Glidesheath Slender nie jest wykonana z naturalnej gumy lateksowej.

Wszystk|e komponenty wprowadzane do naczyn krwiono$nych s radiocieniujgce.

Ostonka: Zawiera jednokierunkowy zawor i trojdrozny kranik potaczone bocznym portem.
Ostonka moze by¢ stosowana z cewnikiem o tej samej $rednicy wewnetrznej Fr.
lub o $rednicy do dwoch wymiaréw Fr. mniejszej bez wystepowania przecieku krwi
na zaworze jednokierunkowym.

Rozszerzadto: Doktadne dopasowanie rozszerzadta do ostonki umozliwia rownoczesne

przemieszczanie zaréwno rozszerzadta jak tez ostonki.

Sprezynujacy drut miniprowadnika z elastyczng koncéwka i wyjatkowo

elastyczny drut rdzenia, otoczony gtadkg powloka zapobiegajaca przyleganiu

krwi, zapobiegajq suptaniu sie.

Igta wprowadzajaca: Metaliczna igta wprowadzajaca lub wewnetrzna metaliczna igta i kaniula z tworzywa

Przyrzad do wprowadzania prowadnika drutowego

OSTRZEZENIE/SRODKI OSTROZNOSCI |
OSTRZEZENIA

+ Z metaliczng igla wprowadzajaca nie nalezy stosowac drutu miniprowadnika w ostonie z tworzywa.
Wycofywanie drutu z tworzywa przez metaliczng igte wprowadzajaca lub wsuwanie metalicznej
igly wprowadzajacej po drucie w ostonie z tworzywa moze doprowadzi¢ do $cinania drutu
miniprowadnika lub zdrapywania jego powtoki z tworzywa. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia krwiono$nego, a takze uwolnienia fragmentéw z druku to krwioobiegu, co moze
doprowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia zabiegu odzyskania tej czesci.

* Nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw,
poniewaz moze to wpltyna¢ niekorzystnie na pomerzchnie ostonki.

Drut miniprowadnika:

+ Odpowiednie leczenie przeciwzakr. nalezy dost ¢ do pacjent
+ Nie wolno zmienia¢ ksztattu koncowkl miniprowadnika.
* Miniprowadnik nalezy ustawia¢ powoli i ostroznie w taki sposob, zeby nie uszkodzi¢ Scianki naczynia.

Jednoczesnie nalezy kontrolowac ustawienie koficowki oraz jej ruchy za pomocg fluoroskopii.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami na temat lekow i instrumentow stosowanych razem z niniejszym
urzadzeniem.
Zestaw musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanego lekarza przy wykorzystaniu fluoroskopii.
Przed uzyskaniem dostepu do tetnicy promieniowej nalezy przeprowadzi¢ test Allen lub Barbeau w celu dokonania
oceny obecnoscilprawidiowosci podwojnego krazenia tetniczego w rece. Dostep do tetnicy promieniowej nie jest
zalecany u pacjentéw z nienormalnymi wynikami testow Allen lub Barbeau typu D.
Nie nalezy przemieszcza¢ urzadzen wewnatrz tetnic w razie napotkania na jakikolwiek opér. Nieprzestrzeganie
odpowiedniej ostroznosci moze powadzi¢ do odksztatcenia rurki ostonowej z uwagi na jej cienkie $cianki, a co za
tym idzie, uszkodzenie naczynia.
Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Instrument przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywa¢ powtorie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty
sterylnosci, zgodnosci biologicznej oraz spéjnosci funkcjonalnej produktu.
Ostroznie wyja¢ ostonke z opakowania, aby nie uszkodzi¢ rurki ostonowej.
Podczas uzywania i ustawiania rurki ostonowej nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ jej uszkodzenia.
Nie stosowac produktu w razie uszkodzenia lub zabrudzenia opakowania jednostkowego.
Stosowa¢ natychmiast po otwarciu opakowania jednostkowego.
Po jednorazowym uzyciu produkt nalezy wyrzucié w celu unikniecia ryzyka zakazenia.
Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie czy rozmiary ostonki (Fr.) oraz rozszerzadta sa odpowiednie dla uzyskania
dostepu do naczynia i systemu, ktory ma by¢ stosowany.
Cata procedura, poczawszy od naciecia skory do usuniecia koszulki naczyniowej, powinna odbywac sie w
warunkach sterylnych.
Znajdujacy sig w zestawie drut miniprowadnika powinien by¢ stosowany jedynie do wprowadzenia ostonki.
Stosowanie w innym celu moze spowodowac zniszczenie iflub rozszczepienie drutu, ktory bedzie musiat by¢
prawdopodobnie usunigty z naczynia.
Nie nalezy uzywa¢ automatycznego wstrzykiwacza kontrastu z portu bocznego.
Nie nalezy wyptukiwa¢ ptynu, np. kontrastu lub roztworu soli fizjologicznej z heparyna, z portu bocznego gdy
urzadzenia, takie jak rozszerzadto lub cewnik, znajdujg sig w ostonce prowadnicy.
Przez port boczny nie nalezy wprowadzac lekéw zawierajacych sktadniki olejowe takie jak emulsje lipidowe, rycyne,
$rodki powierzchniowo czynne redukujace napiecie migdzyfazowe albo rozpuszczalniki takie jak alkohol. Moze to
doprowadzi¢ do powstania peknie¢ na kraniku.
Nalezy uwaza¢, aby podczas przytrzymywania kleszczami nie ucia¢ portu bocznego lub nie odcia¢ go nozyczkami
lub ostrzami.
Nie nalezy ciagna¢, pcha¢ ani zgina¢ portu bocznego oraz kraniku.
Nie nalezy $ciska¢ kleszczykami kaniuli z tworzywa i/lub portu bocznego. Moze to spowodowa¢ powstanie rys
na ich powierzchni. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ plastikowej kaniuli illub portu bocznego kleszczykami ani
narzedziami o ostrych krawedziach.
+ Nalezy unikac uszkodzenia ostonki koricowka igty, skalpelem lub innym ostrym narzedziem.
+ Nie nalezy przekrzywia¢ drutu prowadnika i / lub cewnika podczas wprowadzania ich poprzez zawor prowadnicy ostonki.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ]

1. Jesli jest to uznane za konieczne przez lekarza, mozna wykonac niewielkie naciecie skory w miejscu
nakiucia przy uzyciu skalpela.

2. Wsuna¢ metaliczng igte wprowadzajaca albo metaliczng igte wprowadzajaca wraz z kaniulg z tworzywa do
tetnicy promieniowej (Rys. 1A i 1B). W przypadku uzycia metalicznej igly wprowadzajacej wraz z kaniulg z
tworzywa, przed wprowadzeniem drutu nalezy wyjac wewnetrzng igte metaliczng (Rys. 1A) i wprowadzi¢
kaniulg z tworzywa do tetnicy promieniowe;.

E|e nalezy ponownie wprowadza¢ wewnetrznej igty metalicznej do kaniuli z tworzywa. Nalezy utylizowaé
wewnetrzng metaliczng igte wprowadzajacq z zachowaniem zasad bezpieczenstwa uwazajac, by nie
dopusci¢ do zakazenia.

3. Wprowadza¢ wybrang elastyczng koncéwke drutu miniprowadnika do tetnicy promieniowej poprzez igte
metaliczng (Rys. 2A i 2B). W przypadku stosowania zestawu z prowadnikiem drutowym nalezy go ustawi¢ przy
glowicy wejsciowej urzadzenia (igly metalicznej albo kaniuli z tworzywa) zapewniajac tatwe wprowadzenie.

PRZ ROGA
Nie nalezy wycofywa¢ drutu prowadnika poprzez igte, gdyz moze doj$¢ do Scigcia drutu.

Wsuwac lub wyciaga¢ drut miniprowadnika powoli. W razie napotkania oporu nie nalezy wsuwac ani

wyciggac drutu miniprowadnika, dopoki nie zostanie stwierdzona przyczyna oporu.

. Wyjmowac kaniule z tworzywa lub metaliczna igte wprowadzajaca poprzez drut miniprowadnika.

. Nalezy utylizowac wyjete urzadzenie wprowadzajace z zachowaniem zasad bezpieczenistwa uwazajac, by

nie dopusci¢ do zakazenia.

6. Przytaczy¢ przewdd przeptukiwania do kranika tréjdroznego ostonki. Wypetni¢ catkowicie zespét ostonki
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej usuwajac tym samym powietrze, a takze nawilzy¢
powierzchnie ostonki heparynizowanym roztworem soli.

[ PRZESTROGA |

Nie obraca¢ kraniku tréjdroznego o wiecej niz 180 stopni. Kranik moze ustawi¢ sie nieliniowo albo wypas¢

powodujac wyciek krwi, badz tez zamknag¢ droge przeptywu leku.

. Napelni¢ rozszerzadto przy uzyciu strzykawki z heparynizowana solg fizjologiczna.

. Wprowadzi¢ cate rozszerzadto naczynia do ostonki. Nasadka zeriska ostonki potaczona zostaje z nasadka

meska rozszerzadta oraz zablokowana przy uzyciu zacisku (Rys. 3).

[PRZESTROGA ]

+ Wprowadzi¢ rozszerzadto do $rodka zaworu ostonki. Wymuszone wprowadzanie rozszerzadta poza
$rodkiem zaworu moze spowodowac jego uszkodzenie powodujace wyciek krwi.

+ Doktadnie zablokowa¢ nasadke rozszerzadta w nasadce ostonki. Jezeli nasadka rozszerzadta nie
zostanie zablokowana w nasadce ostonki, to do naczynia wprowadzona zostanie jedynie ostonka, ktorej
koricowka moze uszkodzi¢ naczynie krwiono$ne.

+ Uzywac ostonke w stanie nawilzonym. Jesli powierzchnia jest wyschnigta, nalezy ja ponownie nawilzy¢.

9. Wprowadzi¢ rozszerzadio razem z ostonkg po drucie miniprowadnika do tetnicy promieniowej (Rys. 4).

10.,,0dblokowa¢” nasadke rozszerzadta od nasadki ostonki zginajac ku dotowi nasadke rozszerzadta (Rys. 5).

11. Powoli wyjmowac rozszerzadto oraz drut miniprowadnika pozostawiajac zewnetrzng ostonke w tetnicy
promieniowej (Rys. 6).

[PRZESTROGA]

Jezeli na tym etapie konieczne jest wstrzykniecie lub pobranie prébek to nalezy usunag¢ drut miniprowadnika,
a przed usunieciem nasadki rozszerzadta nalezy wykorzystac ja jako port do wstrzykniecia.

Rozszerzadio nalezy wyjmowac¢ powoli z zewnetrznej ostonki. Szybkie wyciagniecie rozszerzadta moze
spowodowac niepetne zamkniecie zaworu jednokierunkowego, co doprowadzi do przeptywu krwi przez zawor.

[SES

o~

. I8traukite plastikine kaniule arba metaling jvedimo adata per mazajj vielinj kreipikij.

. Pa3alinta jvedimo taisa saugiai iSmeskite, kad bty iSvengta infekcijy.

. Prijunkite plovimo linijg prie apvalkalo 3 eigy ¢iaupo. Pripildykite movos mazga heparinizuoto fiziologinio
tirpalo, kad iSeity visas oras, heparinizuotu fiziologiniu tirpalu sudrékinkite movos pavirsiy.

(XS FEN

Nesukite trijy eigy ¢iaupo daugiau nei 180 laipsniy. Ciaupas gali nusisukti arba iSslysti, todél gali iSteketi
kraujas, arba jis gali neleisti tekéti vaistams.

. Uzpildykite plétiklf, naudodami $virksta su heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu.

. |statykite kraujagyslés plétikl iki galo { mova. Apvalkalo vidiné jvoré sujungiama su iSorine plétiklio jvore ir
uzfiksuojama griebtuvu (3 pav.).

oo~

« |statykite plétikli { movos voztuvo centra. Jéga stumiant plétikli nepataikius | voZztuvo centrg galima
sugadinti voztuva, todél gali pratekeéti kraujas.
« Gerai uzfiksuokite plétiklio jvore movos {voréje. Jeigu plétiklio jvoré neuzfiksuota movos jvoréje, |
kraujagysle bus '[stumta tik mova, ir movos antgalis gali pazeisti kraujagysle
9. |veskite plétiklj ir movg Kartu per mazajj vielin kre|p|k|[  stipinine arterijg (4 pav)
10. ,Atrakinkite" plétiklio jvore nuo apvalkalo {vorés palenkdami plétiklio jvore zemyn (5 pav.).
11. Létai iStraukite plétikli ir mazajj vielinj kreipiklj, palikdami iSorinj apvalkalg stipininéje arterijoje (6 pav.).
PERSPEJIMAS
Jeigu tuo metu reikia atlikti injekcijg arba paimti méginj, iSimkite mazaja kreipiamaja viela ir pries iSimdami
plétiklio {vore naudokite jg kaip injekcijos prievada.
Létai istraukite pletikl iS iSorinés movos. Greitai iStraukiant plétiklj gali nevisiskai uZsidaryti 1 eigos voztuvas,
todél kraujas tekés per voztuva. Jeigu taip atsitinka, vél jstatykite plétiklj { mova ir dar kartg létai iSimkite.
I8trauke plétiklj ir mazaja kreipiamajq viela, bikite atsargls stumdami mova. Galite paZeisti kraujagysle.
12. |statykite kateterj | movos voztuvo centra.
13. |veskite kateterj per apvalkalg | stipinine arterijg ir stumkite | reikiama vietg (7 pav.). Keisdami kateterius
iSimkite naudota kateterj ir kartokite 12 veiksma.

PERSPEJIMAS

« Prie$ iStraukdami arba jvesdami kateter{ per apvalkala, jsiurbkite kraujo i$ 3 eigy Ciaupo, kad
pasalintuméte visas fibrino liekanas, kurios galéjo susikaupti apvalkalo antgalyje arba ant jo (8 pav.).

+ Bikite atsargas, kad per greitai nesiurbtuméte Svirkstu. Taip galite per voztuva jtraukti oro.

+ Durdami, sitidami arba pjaudami audinius $alia movos saugokites, kad jos nepazeistuméte.

+ Nespauskite ir neriskite movos sitlu.

Plovimo linijg galima naudoti ir kaip nuolatine infuzijos vieta prijungus infuzijos linijg prie 3 eigy Ciaupo (9 pav.).
14. |vesdami, manipuliuodami arba istraukdami kateterj i$ movos visada ja prilaikykite.

Nesitkite movos vamzdelio, nes tai gali riboti prieiga / srauta per mova.
15. Kai baigsite numatyta procedura, iSimkite kateterj, paskui mova.
16. Kad iStraukus mova baty sudaryta poprocediriné hemostaze, reikia taikyti neokliuzing kompresija.

PERSPEJIMAS DEL LAIKYMO SALYGY |

NELAIKYKITE ESANT ITIN AUKSTAI AR ZEMAI TEMPERATURAI IR DREGMEI. VENKITE TIESIOGINIY
SAULES SPINDULIY.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

Pred uporabo preberite vsa navodila.

[ INDIKACIJA ZA UPORABO |

Glidesheath Slender je indiciran za lazje name$canije katetra skozi koZo v radialno arterijo.
KONTRAINDIKACIJE

Za vodilo Glidesheath Slender ni znanih kontraindikacij razen standardnih diagnosti¢nih kontraindikacij in/ali
kontraindikacij intervencijskega posega.

MOZNI ZAPLET!

Mozni zapleti med drugim vkljuCujejo: vazospazem, krvavitev, okuzbo, poskodbo tkiva, predrtje Zilne stene,
zratno embolijo, nastanek psevdoanevrizme, hematom in nastanek krvnega strdka.

OPIS/OZNAGITEV |

Glidesheath Slender je sestavljen iz uvajala (tulec in dilatator), mini vodilne Zice in vstopne igle. Povrsina tulca
tega izdelka je previecena z »M Coat, ekskluzivno hidrofilno previeko podjetja Terumo Corporation. Ko je
povrsina tulca mokra, postane zelo spolzka in koliénik trenja se mo¢no zmanjsa.

< OPIS KOMPONENTE

Za ustrezne komponente sistema si oglejte nalepko izdelka.

Glidesheath Slender ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Vse komponente, ki se jih vstavi v krvne Zile, so radioneprepustne.

Tulec: Vkljucuje 1-smerni ventil in 3-potni petelincek, ki sta prikljuena s stransko cevko. Tulec
lahko uporabljate s katetrom iste velikosti v Fr. ali katetrom, ki je do dve velikosti v Fr. manjsi,
ne da bi kri iztekala pri 1-smernem ventilu.

Dilatator: Natanéno prileganje dilatatorja v tulec omogoca so¢asno gibanje dilatatorja in tulca.

Mini vodilna Zica: Mini vzmetna vodilna Zica z upogljivo konico in Zica z iziemno proznim strzenom, obdana
z gladko povrinsko prevleko proti sprijemanju krvi, ki preprecuje prepogibanje.

Vstopnaigla: ~ Kovinska vstopna igla ali notranja kovinska igla in plasti¢na kanila

Uvajalnik vodilne Zice

[ OPOZORILO/PREVIDNOSTNI UKREPI |

* Plasticne oplascene mini vodilne Zice ne uporabljajte s kovinsko vstopno iglo. Zaradi izvlacenja plasticne
Zice skozi kovinsko vstopno iglo ali pomikanja kovinske vstopne igle naprej preko plasticne oplaséene
Zice se lahko mini vodilna Zica olupi ali se posname njena plasti¢na prevleka. To lahko privede do poskodb
krvne Zile in sprostitve delcev z Zice v krvni obtok, zato jo bo morda treba odstraniti.

* Izogibati 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 presvetiitvijo.

+ Pred zacetkom vzpostavitve pristopa skozi radialno arterijo je treba opraviti Allenov ali Barbeaujev test, da ocenite
prisotnost/zadostnost dvojnega arterijskega obtoka v roko. Pristop skozi radialno arterijo odsvetujemo pri bolnikih z
nenormalnimi rezultati Allenovega ali Barbeaujevega testa tipa D.

« Intraluminalnih priprav ne premikajte, ¢e naletite na kakrsen koli upor. Ce ne upostevate ustreznih previdnostnih
ukrepov, lahko zaradi tanke stene cevke tulca pride do njene deformacije in posledicnih poskodb Zile.

+ Ta izdelek je steriliziran z etilenoksidom. Samo za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ne sterilizirati
ponovno. Ne pripravljajte na ponovno uporabo. Priprava na ponovno uporabo lahko ogrozi sterilnost, biolosko
zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

+ Previdno odstranite tulec iz ovoja, da ne boste poskodovali cevke tulca.

+ S tulcem ravnajte in ga nastavljajte previdno, da ne boste poskodovali cevke tulca.

+ Ne uporabljajte, Ce 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.

+ Mini vodilna Zica v tem kompletu je namenjena le vstavitvi tulca. Zaradi uporabe v katerekoli druge namene lahko
pride do poskodbe in/ali locitve Zice, ki jo bo morda treba odstraniti iz Zile.

+ Ne uporabljajte avtomatskega injektorja za vbrizgavanje kontrastnega sredstva iz stranske cevke.

+ |z stranske cevke ne vbrizgavajte tekogin, kot je kontrastno sredstvo ali heparinizirana fiziolo$ka raztopina, kadar je
v uvajalnem tulcu priprava, kot je dilatator ali kateter.

+ Skozi stransko cevko ne vbrizgavajte zdravil z oljnimi komponentami, kot je lipidna emulzija, ricinusovo olje,
medpovrsinsko aktivno sredstvo ali solubilizacijsko sredstvo, npr. alkohol. Lahko pride do razpok na petelicku.

+ 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, potiskaijte ali upogibaijte prevec.

+ Plastiéne kanile in/ali stranske cevke ne stiskajte s kleS¢ami. Lahko nastanejo praske. Pazite, da s kles¢ami ali
pripomocki z ostrim robom ne poskodujete plasticne kanile in/ali stranske cevke.

+ Tulca ne opraskajte s konico igle, pripomockom za rezanje ali drugimi oglatimi pripomocki.

+ Ne nagibajte vodilne Zice in/ali katetra med vstavijanjem prek ventila v uvajalni tulec.

[_NAVODILA ZA UPORABO |

1. S skalpelom naredite majhen rez v koZo na vbodnem mestu, ¢e zdravnik oceni, da je to potrebno.

2. Kovinsko vstopno iglo ali kovinsko vstopno iglo s plastiéno kanilo vstavite v radialno arterijo (sl. 1A in 1B). Ce
uporabljate kovinsko vstopno iglo s plasti¢no kanilo, pred vstavitvijo Zice odstranite notranjo kovinsko iglo (sl. 1A),
nato pa plasticno kanilo potisnite v radialno arterijo.

0Z0
Notranje kovinske igle ne smete vstaviti nazaj v plasti¢no kanilo. Odstranjeno notranjo kovinsko iglo varno
odstranite in pazite, da ne pride do okuzb.

3. Upogljivi konec mini vodilne Zice vstavite skozi plasti¢no kanilo ali kovinsko iglo v radialno arterijo (sl.
2Ain 2B). Ce uporabljate uvajalnik vodilne Zice, ga za lazjo vstavitev nastavite k spojki vstopne priprave
(kovinske igle ali plasti¢ne kanile).

Vodilne Zice ne vlecite nazaj skozi iglo, ker se lahko olupi.

Mini vodilno Zico potiskajte ali umikajte pocasi. Ce zadutite upor, mini vodilne Zice ne potiskaite ali viecite
nazaj, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

. Plasti¢no kanilo ali kovinsko vstopno iglo odstranite preko mini vodilne Zice.

. Odstranjeno vstopno pripravo varno odstranite in pazite, da ne pride do okuzb.

. Vod za izpiranje prikljucite na 3-potni petelinéek tulca. Skiop tulca povsem napolnite s heparinizirano fizioloko
raztopino, da odstranite ves zrak in da navlazite povrsino tulca s heparinizirano fiziolo$ko raztopino.

[N

Tripotnega petelincka ne obrnite za ve¢ kot 180 stopinj. Petelincek se lahko zamakne ali sname in povzrogi
iztekanje krvi ali zapre pot zdravilu.

. S pomogjo brizge in heparinizirane fiziploske raztopine prebrizgajte dilatator.

. Dilatator Zile povsem vstavite v tulec. Zensko spojko tulca prikljucite na mosko spojko dilatatorja, nato pa ju
s stiskom pritrdite (sl. 3).

o~

Jezeli tak sie stanie, nalezy umiesci¢ rozszerzadto na nowo w ostonce i wyjmowac je ponownie powoli.
Po wyjeciu rozszerzadta i drutu miniprowadnika nalezy zachowa¢ ostrozno$c podczas wprowadzania
ostonki. Czynno$¢ ta moze spowodowac uszkodzenie naczynia.
12. Umiesci¢ cewnik w $rodku zaworu ostonki.
13. Wprowadzi¢ cewnik poprzez ostonke do tetnicy promieniowej oraz wsuna¢ do pozadanego potozenia (Rys.
7). Przy wymianie cewnikow nalezy wyja¢ zuzyty cewnik i powtdrzy¢ czynnosci opisane w punkcie 12.
* Przed wyjmowaniem lub wprowadzaniem cewnika poprzez ostonke nalezy zassa¢ krew z kranika
tréjdroznego, aby usuna¢ ztogi fibryny, ktére mogty sie zebra¢ w ostonce lub na jej koncu (Rys. 8).
+ Nalezy wystrzega¢ sig szybkiej aspiracji przez strzykawke. Moze to spowodowa¢ zaciagnigcie powietrza
przez zawor.
+ Nalezy dochowac ostroznosci, by podczas punkcji, zszywania lub nacinania tkanki w poblizu ostonki nie
uszkodzi¢ ostonki.
+ Nie nalezy zaciskac ostonki ani nie wigzac jej nicia.
Przewod przeptukujacy moze by¢ takze wykorzystany jako state miejsce infuzji po potaczeniu go z
tréjdroznym kranikiem (Rys. 9).
14. Ostonke nalezy zawsze przytrzymywa¢ na swoim miejscu w trakcie wprowadzania, ustawiania lub
wyjmowania cewnika.
Nie umieszczac nici chirurgicznej na rurce ostonki poniewaz moze to ograniczy¢ dostep do ostonki /
przeptyw przez osfonke.
15. Po zakonczeniu zaplanowanej procedury wyja¢ cewnik a nastepnie ostonke.
16. W celu ustalenia pozabiegowej hemostazy nalezy zastosowac nieokluzyjny ucisk po wyjeciu ostony.

[ POUCZENIE ODNOSNIE PRZECHOWYWANIA |

NIE PRZECHOWYWAC W EKSTREMALNYCH TEMPERATURACH | WILGOTNOSCI. UNIKAC NARAZENIA
NA BEZPOSREDNIE ODDZIALYWANIE SWIATLA SLONECZNEGO.

MAGYAR / HUNGARIAN

Hasznalat el6tt kérjlk, olvasson el minden hasznalati utasitast.

[ ALKALMAZASI JAVALLAT |

A Glidesheath Slender bevezet6hiively az arteria radialisba torténd perkutan katéterbehelyezés megkonnyitésére
javallott.

ELLENJAVALLATOK

A diagnosztikai és/vagy intervenciés beavatkozasokkal kapcsolatos szokasos ellenjavallatokon kivil a
Glidesheath Slender eszkoz egyéb ellenjavallata nem ismert.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények tobbek kozott (nem kizardlagosan): érgores, vérzés, fertdzés, szoveti trauma,
érfal perforacitja, Iégembolia, pszeudoaneurizma kialakulasa, hematoma, trombus kialakulasa.

[ LEIRAS | MEGJELOLES |

A Glidesheath Slender eszkoz alkatrészei a bevezetdeszkdz (hiively és tagitoeszkoz), a mini vezetédrot

és a punkcios tli. A termék hiivelyének felllete a Terumo Corporation ,M Coat” elnevezésii egyedi hidrofil

bevonataval van bevonva. Amikor a hiively feliilete nedves, kendképessége jelentésen megndvekszik, mig a

surlodasi egyiitthatoja nagyban csokken.

< A RESZEGYSEGEK ISMERTETESE >

Atermékcimken kell ellenérizni a rendszerrel hasznalhatd részegységeket.

A Glidesheath Slender eszkdz nem tartalmaz természetes gumit.

Az erekbe keriild valamennyi részegység sugératlatszatlan.

Huvely (sheath): Oldalcs6vel 6sszekotott egyutas szelepet és haromutas elzarécsapot tartalmaz. A
vezetéhlvely azonos Fr méretii katéterrel vagy legfeljebb két Fr mérettel kisebb katéterrel
egylitt hasznalhatd anélkil, hogy az egyutas szelepnél vérszivargas lépne fel.

Tagitdeszkdz: A tagitdeszkoz pontos illeszkedése a hiivelyben lehetdvé teszi, hogy a tagitdeszkéz és a
hiively egyszerre mozogjon.

Mini vezet6drot: Rugalmas hegy(i mini vezetddrét és nagyon elasztikus magu vezeték puha, vértaszito
felllet(i bevonattal; nem csom6z4do.

Punkcios ti: Punkcios fémti vagy bels6 fémtii és méianyag kandl

Vezetddrot-behelyezéeszkoz

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK |
FIGYELMEZTETESEK

* Miianyag burkolatt, punkcids fémtiivel felszerelt vezetédrotot tilos hasznalni. A miianyag

vezeték visszahlzasa a punkcios fémtiin keresztiil, illetve a punkciés fémtii keresztiiltolasa a
yag burkolatu teéken keresztiil a mini vezetodrot elnyirédasat vagy a miianyag burkolata

megkarcolasat okozhatja. Emiatt sériilhet az ér, és drétdarabok keriilhetnek a véraramba, ami miatt
vissza kell majd hizni az eszkozt.

« Keriilni kell az alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldészerek hasznalatat, mivel ezek karos
hatassal lehetnek a hiively feliiletére.

* A paciens szamara megfelel6 antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

* Tilos megvaltoztatni a mini vezetédrot hegyének alakjat.

* Az érfal sériilésének elkeriilése érdekében a mini tédrotot a hegy helyzetének és gasanak
fluoroszkopias figyelemmel kisérése kozben lassan és dvatosan kell mozgatni.
OVINTEZKEDESEK

+ Felhasznalas el6tt ellendrizni kell az eszkézzel egyltt hasznalni tervezett gyogyszerek és eszkdzok hasznalati
utasitasat.

Akészletet kizarolag szakképzett orvos, fluoroszkopias megjelenités mellett alkalmazhatja.

Az arteria radialis megkozelitésének megkezdése el6tt a kézfej kettds artérias keringésének meglétét vagy
elégségességét az Allen- vagy a Barbeau-teszt elvégzésével kell értékelni. Az a. radialis feltarasa nem ajanlott
olyan pacienseknél, akiknek az Allen- vagy D. tipusu Barbeau-teszt leletei rendellenesek.

Tilos mozgatni az intraluminalis eszkozoket, ha barmilyen ellenallés tapasztalhato. A kell6 elévigyazatossag
elmulasztasa a hiivelytubus deformalodasahoz vezethet annak vékony fala miatt, ez pedig érsériilést eredményez.
Atermék etilén-oxid gazzal sterilizalt. Kizarolag egyszer hasznélatos. Ujrafelhasznélasa tilos. Ujrasterilizélésa tilos.
Felljitasa tilos. A felljitas veszélyeztetheti a termék sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritésat.
Anhtivelyt 6vatosan kell kivenni a csomagolasabdl, nehogy megseériiljon a hivelytubus.

Ahiively kezelésekor és igazitasakor kelld dvatossaggal kell elkeriiini a hiivelytubus sérilését.

Tilos felhasznalni, ha az egységcsomagolés vagy a termék sériilt vagy szennyezédott.

Az egységcsomagolas felbontasa utén azonnal fel kell hasznalni.

Afertozésveszély elkerilése érdekében egyszeri felhasznalas utén biztonsagosan artalmatlanitani kell.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a hiively (Fr) és a tagitéeszkéz mérete megfelelé-e a feltarashoz
hasznalt érhez és az alkalmazni kivant rendszerhez.

A bormetszéstdl kezdve a hiively eltavolitasaig a teljes beavatkozast az aszepszis szabalyainak betartasaval kell
végrehajtani.

A készletben taldlhato mini vezetédrot kialakitasanal fogva kizarolag hivelyen keresztil vezetheto be. A drot
barmilyen egyéb célu felhasznalasa annak sériilését és/vagy levalasat eredményezheti, ami miatt eléfordulhat,
hogy el kell tavolitani az érbél.

Akontrasztanyag oldalcsdvon keresztiili befecskendezéséhez tilos gépi befecskendezést alkalmazni.

Az oldalcsdvon keresztill tilos kontrasztanyagot, heparinos séoldatot vagy mas hasonlé folyadékokat bejuttatni,
amikor a bevezetohiivelyben valamilyen eszkoz, pl. tagitoeszkdz vagy katéter talalhato.

Olajos komponenseket, igy példaul lipidemulziét, ricinusolajat, hatarfelilet-aktiv anyagokat vagy az oldodast megkonnyitd
szereket (pl. alkoholt) tilos az oldalcsovon keresztiil infundalni. Ellenkezd esetben az elzérocsap megrepedhet.

Vigyazni kell, nehogy elvagja az oldalcstvet, amikor csipesszel foga, illetve nehogy olloval vagy késsel elvagja azt.
Az oldalcsbvet és az elzarocsapot tilos tilzottan meghtzni, megnyomni vagy meghajlitani.

Ne csiptesse meg a mijanyag kanilt és/vagy az oldalso csovet csipesszel. Ellenkezd esetben megkarcolodik. Ugyelni kell
arra, hogy csipesz vagy éles eszkdzok hasznalata esetén a miianyag kanil és/ivagy az oldals csovek ne sériiljenek.

A huvelyt tilos megkarcolni a tii hegyével, vagoeszkozzel vagy egyéb élezett eszkizokkel.

A hiivelyszelepen torténé bevezetés kozben a vezetddrotokat és/vagy katétereket tilos az egyenestdl eltéré
szogben tartani.

HASZNALATI UTASITAS |

1. Ha a kezeldorvos ezt szilkségesnek tartja, ejtsen kisméretli bérmetszést a punkcio helyén szike segitségével.

2. Vezesse a punkcios fémtit vagy a miianyag kandillel felszerelt punkciés fémtit az arteria radialisba (1A.
és 1B. abra). Mlianyag kantillel felszerelt punkcios fémt(i hasznalata esetén bevezetés el6tt tavolitsa el a
belsé fémtiit (1A. abra), és tolja elére a miianyag kaniilt az arteria radialisba.

A fémbdl készilt belsd tlit tilos visszailleszteni a miianyag kanulbe. Az eltavolitott fémbdl késziilt belsd tlit
biztonségosan artalmatlanitani kell, tigyelve a fert6zések elkeriilésére.

3. Vezesse a mini vezetddrot rugalmas vegét at a miianyag kaniilon vagy a fémbdl készlilt tit az a. radialisba

(2 A. és 2 B. abra). VezetSdrot-behelyez6 eszkoz hasznalata esetén a konnyd bevezetés érdekében azt a
evezetéshez hasznalt eszkoz (fémbdl készlilt tii vagy miianyag kanl) csatlakozofejéhez kell helyezni.
VIGYAZAT

A vezetédrotot tilos a kanilon at visszahzni, mivel ez a vezet6drot elnyirodasat eredményezheti.
VIGYAZAT!

A mini vezetddrotot lassan kell elretolni vagy visszahuzni. Ha ellenallast tapasztal, az ellenallas okanak

meghatérozasaig tilos tovabbtolni vagy visszahuzni a mini vezetédrotot.

4. Tavolitsa el a mlianyag kaniilt vagy fémbdl késziilt punkcids tiit a mini vezetédroton keresztiil.

5. Az eltavolitott punkcids eszkdzt biztonsagosan artalmatlanitani kell, Ugyelve a fertézések elkerllésére.

6. Csatlakoztasson 6blitévezetéket a vezetdhiively haromutas elzarocsapjahoz. Toltse fel teljesen a
hiivelyszerelvényt heparinos séoldattal, eltavolitva az 6sszes levegét, emellett nedvesitse be a hiively
felliletét is heparinos sdoldattal.

A haromutas elzarocsapot tilos 180 foknal nagyobb mértékben elforgatni. A csap megfelelé illeszkedése

megsz(inhet vagy a csap levalhat, ami vérszivargast okozhat, vagy elzérhatja a gyégyszer utjat.

. Fecskendd segitségével toltse fel a tagitoeszkozt heparinos sooldattal.

. Vezesse be végig az értagitd eszkozt a hiivelybe. A hively csatlakozéfoglalata a tagitoeszkdz konnektorahoz
csatlakoztathatd, amelyben megszorulva rogzll a helyén (3. abra).

+ A tagitdeszkozt a hiivelyen talélhaté szelep kdzepébe kell behelyezni. A tagitdeszkoz erdltetett, a
szelep kdzepének elvétésével torténd behelyezése a szelep karosodasat okozhatja, ami vérszivargast
eredményezhet.

« Atagitoeszkoz csatlakozofejét elmozdulasmentesen kell a vezetShiively csatlakozéfejéhez rogziteni. Ha

o~

+ Dilatator vstavite v sredino ventila tulca. Zaradi vstavitve dilatatorja na silo in zgreSitve sredine ventila
lahko pride do poskodbe ventila, posledica Cesar 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, konlca tulca pa lahko poskodule zilo.
+ Uporabite moker tulec. Ce se je povrsina posusila, jo pred uporabo navlaZite.
Dilatator in tulec vstavite skupaj preko mini vodilne Zice v radialno arterijo (sl. 4).
10. Spojko dilatatorja “odklenite” iz spojke tulca, tako da upognete spojko dilatatorja navzdol (sl. 5).
11. Pocasi odstranite dilatator in mini vodilno iico, zunaniji tulec pa pustite v radialni arteriji (sl. 6).
Ce je v tem trenutku potrebno injiciranje ali vzor€enje, odstranite mini vodilno Zico in pred odstranitvijo
uporabite spojko dilatatorja kot odprtino za injiciranje,
Potasi odstranite dilatator iz zunanjega tulca. Ce dilatator hitro povledete nazaj, lahko pride do
nepopolnega zaprtja 1-smernega ventila, zaradi Cesar skozi ventil tece kri. Ce se to zgodi, dilatator vstavite
nazaj v tulec in ga pogasi ponovno odstranite.
Po odstranitvi dilatatorja in mini vodilne Zice pazite pri pomikanju tulca naprej. Lahko poSkoduje Zilo.
12. Kateter vstavite v sredino ventila tulca.
13. Kateter vstavite skozi tulec in v radialno arterijo ter ga potisnite do Zelenega mesta (sl. 7). Pri menjavi
katetrov odstranite uporabljen kateter in ponovite korak 12.

+ Preden odstranite ali vstavite kateter skozi tulec, izsesajte kri iz 3-potnega petelincka, da odstranite fibrin,
ki se je morda nakopicil v konici tulca ali na njej (sl.8).
+ Pazite, da z brizgalko ne boste izsesavali prehitro. Lahko povlece zrak skozi ventil.
+ Ob prebadanju, Sivanju ali rezanju tkiva blizu tulca pazite, da tulca ne poskodujete.
« Tulca ne spenjajte in ne privezujte z nitjo.
Vod za izpiranje lahko uporabite tudi kot mesto neprekinjenega infundiranja, tako da ga prikljucite na
3-potni petelincek (sl. 9).
14. Pri vstavljanju, uvajanju ali odstranjevanju katetra iz tulca tulec vedno drzite na mestu.

Siv ni primeren za cevke tulca, ker lahko omejuje dostop/pretok skozi tulec.
15.Ko je predviden postopek koncan, odstranite kateter in nato tulec.
16. Ko je tulec odstranjen, je za vzpostavitev hemostaze po posegu treba uporabiti neokluzivno kompresijo.

[ PREVIDNOSTNO OBVESTILO GLEDE SHRANJEVANJA |

NE SHRANJUJTE PRI SKRAINIH TEMPERATURAH IN VLAGI. PREPRECITE IZPOSTAVLJENOST
NEPOSREDNI SONCNI SVETLOBI.

SRPSKI / SERBIAN

Procitajte sva uputstva pre upotrebe.

[_INDIKACIJA ZA UPOTREBU ]

Glidesheath Slender je indikovan za olakanje perkutanog postavijanja katetera u radijalnu arteriju.
KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za Glidesheath Slender osim standardnih kontraindikacija za dijagnosticku ifili
intervencijsku proceduru.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na: vazospazam, krvarenje, infekciju, traumu tkiva,
perforaciju zida krvnog suda, vazdusnu emboliju, formaciju pseudo aneurizme, hematom, formaciju tromba.

OPIS/OZNAKA |

Glidesheath Slender sastoji se od uvodnika (koSuljice i dilatatora), mini vodi¢-zice i uvodne igle. Ovaj proizvod
ima ekskluzivni hidrofilni omota¢ ,M Coat” kompanije Terumo Corporation na povrsini koSuljice. Kada se
povrsina koSuljice pokva3| postane veoma klizava i koeficijent trenja se znacajno smanjuje.

< OPIS KOMPONENTI >

Pogledajte etiketu na proizvodu radi odgovarajucih sistemskih komponenti.

Glidesheath Slender nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

Sve komponente koje ulaze u krvne sudove ne propustaju rendgenske zrake.

Kosuljica: Ukljucuje jednosmerni ventil i trokraku slavinu povezane boénom granom. Kosuljica se moze
koristiti sa kateterom koji ima isti precnik u Fr ili koji je za jedan do dva Fr manji, a da ne
dode do curenja krvi na jednosmernom ventilu.

Dilatator: Dilatator je precizno prilagoden koSuljici, tako da omogucava istovremeno kretanje i
dilatatora i koSuljice.

Mini vodi¢-zica:  Mini opruzna vodi¢-zica sa fleksibilnim vrhom i super elasticnom Zicom u jezgru, okruzena
glatkom povrSinskom oblogom za koju se ne lepi krv, sprecava presavijanje.

Punkciona igla: ~ Metalna punkciona igla ili unutradnja metalna igla i plasti¢na kanila.

Insertor vodi¢-zice

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI |

UPOZORENJA

* Ne koristite plasticnu oblozenu mini vodi¢-zicu zajedno sa iglom. lzvlacenje
plasti¢ne Zice kroz metalnu punkcionu iglu ili uvodenje metalne punkcione igle preko plasti¢ne
oblozene Zice moze dovesti do cepanja mini vodi¢-zice ili odvajanja malih delova plasti¢ne obloge.
To moze da dovede do oStecenja krvnog suda, kao i do oslobadanja fragmenata Zice u krvni tok, sto
moze da zahteva vadenje.

* Izbegavati upotrebu alkohola, antisepti¢nih rastvora ili drugih rastvaraca jer oni mogu nepovoljno
uticati na povrsinu kosuljice.

* Primenite odgovarajucu antikoagulacionu terapiju kod pacijenta.

* Nemojte menjati oblik vrha mini vodi¢-zice.

* Polako i pazljivo rukujte mini vodi¢-zicom kako ne biste ostetili 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.

+ Pre pocetka pristupanja radijalnoj arteriji treba obaviti Alenov ili Barboov test da bi se procenila prisutnost/
adekvatnost dvostruke arterijske cirkulacije u ruci. Pristup radijalnoj arteriji ne preporucuje se kod pacijenata sa
abnormalnim rezultatima Alenovog testa ili Barboovog testa tipa D.

Nemojte da rukujete intraluminalnim medicinskim sredstvima ako naidete na otpor. Ako ne preduzimate odgovarajuce
mere opreza, moze doci do deformacije creva ko3uljice zbog tankog zida, $to dovodi do oste¢enja krvnog suda.
Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne
sterilisati ponovo. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i
funkcionalni integritet medicinskog sredstva.

PaZljivo izvadite ko3uljicu iz pakovanja da ne biste oStetili cevéicu koSuljice.

Budite pazljivi pri rukovanju ili podeSavanju koSuljice da biste izbegli o3tecenje cevcice koSuljice.

Ne Koristite ako su pakovanje ili proizvod o3teceni ili zaprljani.

Upotrebiti odmah po otvaranju pakovanja.

Bezbedno odlozZite nakon jedne upotrebe da biste izbegli rizik od infekcije.

Pre upotrebe proverite da veli¢ina koSuljice (Fr) i veli¢ina dilatatora odgovaraju za pristup krvnom sudu i za sistem
koji ¢e se koristiti.
Cela procedura, od incizije koze do uklanjanja koSuljice, mora da se izvodi asepticno.

Mini vodi¢-Zica koja je deo ovog seta dizajnirana je tako da se moze Koristiti samo za uvodenje ko3uljice. Koriscenje
u bilo koju drugu svrhu moZe dovesti do oStecenja ifili odvajanja Zice, koja bi morala da se ukloni iz krvnog suda.
Nemojte koristiti ,power injector” za ubrizgavanje kontrastnog sredstva sa bocne grane.

Ne ubrizgavaijte tecnost kao $to je kontrast ili heparizovani fizioloski rastvor preko cevéice sa strane dok su dilatator
ili kateter unutar ko3uljice.

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 do napuklina na trokrakoj slavini.

Budite paZljivi da ne isecete boénu granu kada drzite forceps, ili da je ne isecete makazama i nozevima.

Nemojte previse vuci, potiskivati ili savijati boénu granu i trokraku slavinu.

Nemojte da steZete plasticnu kanilu ifili cev sa strane forcepsom. Moze da ga osteti. Mora da se obrati paznja da se
ne odteti plasti¢na kanila ifili cev sa strane forcepsom ili drugim alatom sa ostrim ivicama.
+ Nemojte da grebete koSuljicu vrhom igle, alatom za secenje ili drugim oétrim alatom.
+ Nemojte da naginjete vodi¢-Zicu i/ili kateter dok ga uvodite preko ventila ko3uljice.

[_UPUTSTVA ZA UPOTREBU |

1. Ako se ustanovi da je potrebno, lekar moze da napravi mali rez skalpelom na koZi na mestu punkcije.

2. Uvedite metalnu punkcionu iglu ili metalnu punkcionu iglu sa plastiénom kanilom u radijalnu arteriju (sl. 1A
1B). Prilikom kori§¢enja metalne punkcione igle sa plasticnom kanilom uklonite unutrasnju metalnu iglu pre
uvodenja Zice (sl. 1A) i uvedite plasticnu kanilu u radijalnu arteriju.

m pL
P

Nemojte ponovo da uvodite unutradnju metalnu iglu u plasti¢nu kanilu. OdloZite u otpad izvadenu
unutrasnju metalnu iglu na bezbedan nacin, pazeéi da izbegnete infekcije.

3. Uvedite fleksibilni kraj mini vodi¢-Zice kroz plasti¢nu kanilu ili metalnu iglu u radijalnu arteriju (sl. 2A i 2B).
Ako koristite insertor vodic-Zice, postavite ga na ¢voriste punkcionog medicinskog sredstva (metalna igla ili
plasticna kanila) u cilju jednostavnog umetanja.

Ne povlacite vodic-Zicu kroz iglu jer se moZe pocepati.

Polako ubacuijte ili izvlagite mini vodic-Zicu. Ako osetite otpor, nemojte nastavljati sa pomeranjem ili
izvlagenjem mini vodic-Zice sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

. Uklonite plasti¢nu kanilu ili metalnu punkcionu iglu preko vodi¢-zice.

. OdloZite uklonjeno medicinsko sredstvo za punkciju na bezbedan nacin tako da izbegnete infekcije.

. Povezite liniju za ispiranje sa trokrakom slavinom sa koSuljicom. Ispunite kosuljicu do kraja heparizovanim
rastvorom, uklanjajuéi sav vazduh; takode, pokvasite povrsinu koSuljice uvodnika heparizovanim rastvorom.

oo

Nemojte okretati trosmernu slavinu za vi$e od 180 stepeni. Slavina moze da se pogre$no poravna ili
spadne i dovede do curenja krvi ili moZe da zatvori put za lek.

. Napunite dilatator koristeci Spric sa heparizovanim slanim rastvorom.

. Uvedite dilatator krvnog suda do kraja u koSuljicu. Zenski priklju¢ak koSuljice spaja se sa muskim
prikljuckom dilatatora i zateze se (sl. 3).

oo~

+ Uvedite dilatator kroz centar ventila koSuljice. Uvodenje dilatatora na silu koje promasuje centar ventila
moze izazvati ostecenje ventila, $to bi dovelo do curenja krvi.

a tagitdeszkoz csatlakozofeje nem rogzil a hiively csatlakozofejében, csak a hively fog elérehaladni az
érben, és a hiively hegye érsériilést okozhat.

+ Ahiivelyt nedves allapotban kell hasznalni. Ha a feliilete kiszaradt, hasznalat elétt be kell nedvesiteni.

9. Amini vezetddrot folott vezesse be egyiitt a tagitoeszkozt és a hiivelyt az a. radialisba (4. abra).
10. A tagitdeszkoz csatlakozofejét lefelé hajtva ,oldja le” a tagitdeszkoz csatlakozofejét a hiively csatlakozéjarol

(5. abra).

11. Lassan tavolitsa el a tagitoeszkozt és a mini vezet8drotot, a kiilsd hiivelyt az a. radialisban hagyva (6. abra).
VIGYAZA

Ha ekkor injekcié vagy vérvétel sziikséges, el kell tavolitani a mini vezetddrotot, és a tagitdeszkéz

eltavolitasa el6tt annak csatlakozofejét kell igénybe venni injekcios nyilasként.

Lassan tavolitsa el a tagitoeszkozt a kiilsd hlivelybdl. A tagitéeszkdz gyors visszahlzasa az egyutas szelep

nem teljes zarodasat eredményezheti, ez pedig vérzéshez vezethet a szelepen keresztlil. Ennek bekdvetkezése

esetén vissza kell helyezni a tagitoeszkozt a huvelybe, és Ujbdl, de ezlttal lassan el kell tavolitani.

A tagitéeszkoz és a mini vezetédrot eltavolitdsa utan ovatosan kell eljami a vezetShively eldretolasa

kozben. Ellenkezé esetben az ér megsériilhet.

12. Helyezze a katétert a hiivelyen lévo szelep kozepébe.
13. Vezesse 4t a katétert a hivelyen és az a. radialisba, majd tolja eldre a tervezett helyre (7. abra). Katétercsere
esetén a hasznalt katétert el kell tavolitani, és meg kell ismételni a 12. [épést.

+ A katéter hivelyen keresztili eltavolitasa vagy bevezetése el6tt a vezetdhiively hegyében vagy annak
végén esetleg kialakult fibrinlerakodasok eltavolitasa érdekében a haromutas elzarocsapon at vért kell
felszivni (8. abra).

+ Afecskenddvel torténd gyors felszivasra oda kell figyelni. El6fordulhat, hogy emiatt levegé is felszivadik
a szelepen at.

+ Ahlvely kozelében végzett punkcid, varras vagy bemetszés soran Ugyelni kell, nehogy megsériljén a hiively.

« Ahiivelyt tilos bilinccsel rogziteni vagy fonallal 4tkotni.

Az oblitbvezeték folyamatos infuziés pontként is hasznalhato, ilyenkor a haromutas elzarécsaphoz kell

csatlakoztatni az inflzios vezetéket (9. abra).

14. A katéterek hiivelybe vezetésekor, mozgatasakor vagy abbél visszahlzasakor minden esetben egy
helyben kell tartani a vezetéhiivelyt.
AZA
A huvely csovein tilos rogzitdltéseket kialakitani, mivel ez korlatozhatja a hiivelyen keresztiili hozzaférést
és aramlast.
15. A tervezett beavatkozas befejezése utan a katétert, ezutan pedig a hivelyt is el kell tavolitani.
16. A hiively eltavolitasa utan a hemostasis biztositasahoz non-okkluziv kompressziét kell biztositani.

[ TAROLASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES |

TILOS SZELSOSEGES HOMERSEKLETEN ES PARATARTALMON TAROLNI. KOZVETLEN NAPFENYTOL
OVNIKELL.

CESKY / CZECH

Pred pouzitim si prectéte vSechny pokyny.
[ INDIKACE K POUZITI |

Glidesheath Slender je indikovan k usnadnéni zavedeni katétru pres kuzi do radiélni tepny.
KONTRAINDIKACE

Pro prostfedek Glidesheath Slender nejsou zadné znamé kontraindikace nad ramec béznych kontraindikaci
diagnostického anebo intervencniho zakroku.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace mimo jiné patfi: vazospasmus, krvaceni, infekce, poranéni tkané, perforace stény
cévy, vzduchova embolie, vytvoreni pseudoaneurysmatu, hematom, vytvofeni trombu.

[_POPISIOZNAGENI |

Glidesheath Slender se sklada ze zavadéce (sheath a dilatator), malého vodiciho dratu a vstupni jehly. Povrch
sheathu u tohoto produktu je potazen exkluzivni hydrofilni vrstvou ,M Coat" spole¢nosti Terumo Corporation. Kdyz je
povrch sheathu mokry, stava se velmi kluzkym a koeficient tfeni je vyrazné snizen.

< POPIS SOUCASTI >

NaleZité soucasti systému viz etiketa na vyrobku.

Glidesheath Slender neobsahuije pfirodni latex.

Veskeré komponenty, které vstupuji do krevnich cév, jsou rentgenkontrastni.

Sheath: Zahrnuje jednocestny ventil a trojcestny kohout spojeny s postranni trubici. Sheath Ize pouzit s
katétrem stejné nebo az o dvé Fr. mensi velikosti bez prisaku krve na jednocestném ventilu.

Dilatator: Presné zapadnuti dilatatoru do sheathu umozriuje pohybovat soucasné jak dilatatorem, tak
sheathem.

Maly vodici drat: Maly pruzinovy vodici drat s pruznym hrotem a superelastickym jadrovym dratem obklopeny
hladkym povrchovym potahem odpuzujicim krev, brani zauzleni.

Pristupova jehla: Kovova vstupni jehla nebo vnitini jehla a plastova kanyla

Zavadég vodiciho drétu

VAROVANi/UPOZORNENI |
VAROVANI

+ S kovovou vstupni jehlou nepouzivejte maly vodici drat potazeny plastem. Vytazeni plastového dratu
skrz kovovou vstupni jehlu nebo zavadéni kovové vstupni jehly prostrednictvim dratu potazeného
plastem muze vést k ustfizeni vodiciho dratu nebo poskrabani jeho plastového potahu. To mize
vést k poskozeni cévy a uvolnéni fragmentu dratu do krevniho fecisté, které mize vést k nutnosti
vytazeni.

» Nesmi byt pouzivan alkohol, antiseptické roztoky ¢i jina rozpoustédla, protoze mohou nezadoucim
zpusobem poskodit povrch sheatu.

* Pacientovi podavejte pouze pfisluSnou antikoagulacni terapii.

+ Neméiite tvar konce malého vodiciho dratu.

* Manipulujte s malym zavadécim dratem pomalu a peclivé za monitorovani polohy jeho Spicky a
pohyb skiaskopii, aby nedoslo k poskozeni cévni steny.

UPOZORNENI

+ Pred pouzitim ovérte navody k pouziti 16ki a pfistrojl, které budou pouZivany spolu s pfistrojem.

+ Tuto sadu smi pouzivat pouze Iékar Skoleny ve skiaskopii.

+ Pred zahdjenim pfistupu do radialni tepny by mél byt proveden test Allen nebo Barbeau, aby se zjistila pritomnost/
vhodnost dualniho arterialniho obéhu v ruce. Pfistup do radiélni tepny se nedoporu¢uje pro pacienty s abnormalnimi
vysledky testu Allen nebo Barbeau typu D.

+ Nemanipulujte s intraluminalnimi zarizenimi, pokud zaznamenéte jakykoliv odpor. Nedostatecna opatrost miize
vést k deformaci trubice sheathu v disledku jeji tenké stény a nasledné k poskozeni cévy.

+ Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Jen na jedno pouziti. Nelze pouZit opakované. Znovu
nesterilizujte. Opakované nezpracovavejte. Opakované zpracovani miize narusit sterilitu, biologickou kompatibilitu
a funkéni celistvost prostfedku.

+ Vlyjméte opatrné sheath z obalu, aby nedoslo k poskozeni hadicky sheathu.

+ Pri manipulaci nebo nastaveni sheathu davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni hadicky sheathu.

+ Nepouzivejte, pokud obal jednotky nebo samotny produkt byl poskozen nebo udpinén.

+ PouZijte bezprostfedné po otevieni obalu jednotky.

+ Po jednorazovem pouziti bezpecné zlikvidujte, aby bylo zabranéno riziku infekee.

+ Pred pouzitim se ujistéte, Ze velikost sheathu (Fr.) a dilatatoru jsou vhodné pro pristup do cévy a pro systém, ktery
bude pouzit.

+ Cely vykon od rozfiznuti kiize do odstranéni sheathu musi byt proveden asepticky.

+ Maly vodici drat v této soupravé je urcen k pouZiti pouze pfi zavadéni sheatu. Pouziti k jinému Ucelu miize zplsobit
poskozeni nebo oddéleni dratu, ktery musi byt pote z cévy odstranén.

+ Kinjekei kontrastni latky z postranni trubice nepouZivejte injekéni davkovac.

+ K proplachnuti postranni trubickou nepouzivejte takové kapaliny, jako je kontrastni latka nebo fyziologicky roztok s
heparinem, zatimco je zafizeni jako dilatator nebo katétr uvniti sheathu zavadéce.

+ Cestou postranni trubicky neaplikujte injekce s olejovymi komponenty, jakymi jsou lipidové emulze, ricinovy
olej, stycny aktivni Cinitel, nebo rozpoustédlem, jakym je napfiklad alkohol. Podani téchto latek muze zpusobit
popraskani uzaviraciho kohoutu.

+ Budte opatrni, abyste pfi drzeni pinzetou, nizkami nebo noZi neprofizli postranni trubicku.

+ Za postranni trubicku a uzaviraci kohout nadmérné netahejte, netlacte na né nebo je neohybejte.

+ Kovovou vstupni jehlu anebo postranni hadicku nemackejte kletémi. Mize to zplsobit poskrabani. Vénujte pozornost
tomu, aby nedoslo k poskozeni plastové kanyly anebo postranni hadicky klestémi nebo ostrymi hranami nastroji.

+ Zabrante poSkrabéni sheathu hrotem jehly, feznymi nastroji nebo jinymi néstroji s bfitem.

+ Zavadéci drat a/nebo katétr pfi zavadeni pres ventil zavadéciho sheathu.

[ NAVOD K POUZITI |

1. Pokud Iékar povaZuje ze nezbytné, provedte skalpelem maly kozni fez v misté vpichu.

2. Zavedte kovovou vstupni jehlu nebo kovovou vstupni jehlu s plastovou kanylou do radialni tepny (obr. 1A a
1B). Pfi pouzivani kovové vstupni jehly s plastovou kanylou vyjméte vnitini kovovou jehlu pred zavedenim
dratu (obr. 1A) a vsunujte plastovou kanylu do radialni tepny.

UPOZORN
Vnitfni kovovou jehlu znovu nezavadéjte do plastové kanyly. Vyjmutou vnitfni kovovou vstupni jehlu
bezpecné zlikvidujte, abyste zabranili infekci.

3. Flexibilni konec malého zavadéciho dratu vedte plastovou kanylou nebo kovovym hrdlem pristupové jehly
do radialni tepny (obr. 2A a 2B). Pfi pouZiti zavadéce vodiciho dratu jej nasadte do vstupniho rozbocovace
prostfedku (kovova jehla nebo plastova kanyla), abyste usnadnili zavadéni.

Vodici drat nevytahuite pres jehlu, protoze mize dojit k profiznuti vodiciho dratu.

[UPOZORNENI]

Zavadéni a vytazeni malého zavadéciho dratu provadéjte pomalu. Setkéte-li se s odporem, nepokracujte
ani nevyjimejte maly zavadéci drét, dokud neni zji$téna pficina odporu.

. Plastovou kanylu nebo kovovou vstupni jehlu vytahnéte pfes maly vodici drat.

. Vyjmuty vstupni prostfedek bezpeéné zlikvidujte, abyste zabranili infekci.

. Pripojte proplachovaci linku k trojcestnému kohoutu sheathu. Uplnym naplnénim sestavy sheathu
heparinizovanym fyziologickym roztokem odstrarite veskery vzduch a povrch sheathu navihcete také
heparinizovanym roztokem.

[ FN

Trojcestnym uzaviracim kohoutem neotécejte o vice nez 180 stupfii. Kohout nemusi byt spravné zarovnan
nebo mize vypadnout a tim méze dojit k tniku krve nebo méize dojit k uzavfeni pfivodni cesty pro ék.
7. Stiikackou napliite dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

+ Prikljucite prikljucak dilatatora na prikljucak kosuljice. Ako prikljucak dilatatora nije prikoptan na priklju¢ak
koSuljice, tada ¢e samo kosuljica u¢i u krvni sud i vrh koSuljice moze ostetiti krvni sud.
« Koristite koSuljicu u mokrom stanju. Ako se povrsina osusila, okvasite je pre upotrebe.
9. Uvedite dilatator i koSuljicu zajedno preko mini vodic-zice u radijalnu arteriju (sl. 4).
10. ,Otkljucajte” Evoriste dilatatora sa évorista koSuljice savijajuci évoriSte dilatatora prema dole (sl. 5).
11. Lagano uklonite dilatator i mini vodi¢-Zicu ostavljajuéi spoljnu koSuljicu u radijalnoj arteriji (sl. 6).

Ukoliko je potrebno ubrizgavanie ili uzimanje uzorka u ovom trenutku, izvadite mini vodi¢-Zicu i ¢voriste
dilatatora upotrebite kao otvor za ubrizgavanje pre uklanjanja.
Polako izvadite dilatator iz spoljne kosuljice. Naglo izvlacenje dilatatora moze da dovede do nedovoljnog
zatvaranja jednosmernog ventila, $to dovodi do protoka krvi kroz ventil. Ako dode do toga, vratite dilatator
u koduljicu i ponovo ga polako uklonite.
Kad uklonite dilatator i mini vodi¢-Zicu, paZljivo uvodite koSuljicu. Moze da osteti krvni sud.

12. Uvedite kateter kroz centar ventila koSuljice.

13. Uvedite kateter kroz koSuljicu i u radijalnu arteriju i nastavite do Zeljene lokacije (sl. 7). Kada zamenjujete
katetere, uklonite koriSteni kateter i ponovite korak 12.
+ Pre uklanjanja ili uvodenja katetera kroz koSuljicu aspirirati krv iz trosmerne slavine kako bi se uklonile

sve naslage fibrina koje su se mozda nakupile u kosuljici ili na njenom 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 koSuljice, treba biti paZjiv da se koSuljica ne bi ostetila.
+ Ne klemuijte koSuljicu i ne vezuite je.
Linija za ispiranje se takode moze koristiti kao mesto za infuziju, tako $to se povezu linija za infuziju i
trokraka slavina (sl. 9).

14. Kada uvodite, rukujete ili uklanjate kateter iz koSuljice, uvek odrzavajte njegovu poziciju.

Nemojte stavijati Sav na cevcicu kosuljice jer to moZe da ogranici prilaz/protok kroz kosuljicu.
15. Nakon $to je zeljena procedura zavrsena, uklonite kateter, a zatim i koSuljicu.
16. Za upostavljanje hemostaze nakon procedure kada se ukloni obloga, treba Koristiti neokluzivnu kompresiju.

[ OPREZ PRI SKLADISTENJU |

NEMOJTE SKLADISTITI NA EKSTREMNIM TEMPERATURAMA | VLAZI. IZBEGAVAJTE DIREKTNU
SUNCEVU SVETLOST.

ROMANA / ROMENIAN

Cititi toate instructiunile Tnainte de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Glidesheath Slender este indicat pentru a facilita pozitionarea cateterului prin piele in artera radiala.
CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru Glidesheath Slender in plus faté de contraindicatiile standard ale
procedurilor diagnostice si/sau interventionale.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: vasospasm, hemoragie, infectie, traumatisme tisulare,
perforarea peretelui vaselor, aeroembolie, formarea de pseudo anevrism, hematom, formarea cheagurilor de
séange.

[ DESCRIERE/UTILIZARE |

Glidesheath Slender consté dintr-un dispozitiv de insertie (o teacd si un dilatator), un mini-ghidaj si un ac de introducere.

Suprafata tecii acestui produs este acoperita cu fnvelisul hidrofil exclusiv ,M Coat” al Terumo Corporation. Cénd

suprafata tecii este umeda, aceasta devine foarte alunecoasa, iar coeficientul sau de frecare este putemic redus.

< DESCRIEREA COMPONENTELOR >

Consultati eticheta produsului pentru componentele de sistem corespunzatoare.

Glidesheath Slender nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

Toate componentele care patrund in vasele sanguine sunt radioopace.

Teaca: Incorporeaza o valvé unidirectionald si un robinet cu 3 céi conectat printr-un tub
lateral. Teaca poate fi utilizatd cu un cateter de aceeasi mérime in Fr. sau mai mic cu
péna la doud marimi in Fr., féra a aparea scurgeri de sange la valva unidirectionald.

Dilatator: Adaptarea precisé a dilatatorului in teacé permite miscarea simultand a dilatatorului
si tecil.
Mini-ghidaj: Mini-ghidajul arcuit cu varf flexibil si firul de baza super-elastic, inconjurate de

o suprafata netedd, care nu permite aderarea sangelui si previne sucirea.
Ac de introducere: Ac metalic de introducere sau ac interior metalic si o canula de plastic

Introducétor ghidaj
[ AVERTIZARI/MASURI DE PRECAUTIE |

* Nu utilizati un mini-ghidaj cu invelis din plastic impreuna cu un ac de introducere metalic. Retragerea
ghidului de plastic prin acul metalic de introducere sau avansarea acului metalic de introducere pe
ghidul acoperit cu plastic poate cauza tierea mini-ghidajului sau zgarierea invelisului din plastic a
acestuia. Acest lucru poate duce la deteriorarea vasului de sénge, precum si la eliberarea fragmentelor
din fir in sistemul circulator, care pot necesita recuperarea.

+ Trebuie evitata utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor solventi, deoarece acestia pot
afecta negativ suprafata tecii.

* Administrati paci i tr

* Nu remodefatl varful mini- ghldajulm

¢ Manevrati mini- ghidajul incet si cu atentie, pentru a nu leza peretele vasului, monitorizand in acelasi
timp pozltla si miscarea varfului prin mu'loace 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 cétre un medic care are instructajul necesar.

Inainte de a incepe accesul la arterele radiale, trebuie efectuat testul Allen sau Barbeau pentru a evalua prezenta/
adecvarea circulatiei arteriale duale in mana. Accesul la arterele radiale nu este recomandat pentru pacientii cu
rezultate anormale ale testului Allen sau Barbeau de tip D.

Nu manipulati dispozitivele intraluminale dacé exista rezistenta. Nerespectarea precautiei adecvate poate duce la
deformarea tubului tecii datorita peretelui sau subtire, avand ca rezultat deteriorarea vasului.

Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza. Nu
resterilizati. A nu se reprocesa. Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea
functionala a dispozitivului.

Indepartati cu atentie teaca din ambalaj pentru a evita deteriorarea tuburilor tecii.

Aveti grijé la manipularea sau reglarea tecii pentru a evita deteriorarea tuburilor tecii.

Nu utilizati daca ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate sau murdarite.

Ase 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 tecil, trebuie desfasurata in conditii aseptice.

Mini-ghidajul aflat in aceasta trusé este destinat pentru a fi utiizat numaiIa introducerea tecii, Utlizarea in alte scopuri
poate conduce la deteriorarea si/sau separarea ghidajului, urmata de necesitatea indepértarii acestuia din vas.

Nu utilizati un injector ac@ionat electric pentru injectarea mediului de contrast prin tubul lateral.

Nu stropiti cu lichid, cum ar fi mediu de contrast sau solutie salind heparinizatd, din tubul lateral in timp ce un
dispozitiv, cum ar fi un dilatator sau un cateter, se afla in interiorul dispozitivului de insertie al 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 l tineti cu pensa, sau s& nu il taiati atunci cand folositi foarfece sau cutite.
Nu |mp|nget| tragen sau indoiti in mod excesiv tubul lateral si robinetul.

Nu intepati canula de plastic 5|/sau tubul lateral cu forceps -ul. Acest lucru ar putea cauza zgarieturi pe suprafata
acestuia. O atentie deosebita trebuie acordatd pentru a nu deteriora canula de plastic si/sau tubul lateral cu forceps-
ul sau instrumente cu muchii ascutite.

+ Nu zgériati teaca cu varful de ac, un instrument de taiat sau alte instrumente cu muchi.

+ Nu inclinati firul de ghidaj si/sau un cateter in timp ce le introduceti prin intermediul unei valve a tecii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ]

1. Daca se considera necesar de catre medic, se va face o mica incizie in piele la locul de punctionare,
folosind un cutit chirurgical.

2. Introduceti acul de introducere metalic sau acul de introducere metalic cu canula din plastic in artera
radiala (Fig. 1A si 1B). Cand se utilizeaza un ac metalic de introducere cu canuld din plastic, scoateti acul
metalic interior Tnainte de introducerea firului (Fig. 1A) si avansati canula din plastic in artera radiala.

ATENTIE
Nu reintroduceti acul metalic interior in canula din plastic. Eliminati acul metalic interior in conditii de
siguranté dupa utilizare, avand grija sa evitati infectarea.

3. Introduceti capatul flexibil al mini-ghidajului prin canula din plastic sau acul metalic in artera radiald (Fig.
2Asi ZB) Daca utilizati un dispozitiv de introducere a firului de ghidaj, fixati-l la racordul dispozitivului de
intrare (acul metalic sau canula din plastic) pentru o insertie usoara.

ATENTIE
Nu retrageti ghidajului prin ac, aceasta putand conduce la taierea ghidajului.

ATENTIE
Avansati sau retrageti mini-ghidajul lent. Dacé se intampina rezistentd, nu avansati si nu retrageti mini-
ghidajul pan la determinarea cauzei rezistentei.
. Scoateti canula de plastic sau acul de introducere metalic peste mini-ghidaj.
. Eliminati dispozitivul de introducere in conditii de siguranta dupa utilizare, avand grijd sa evitati infectarea.
. Conectati o linie de spélare la robinetul cu 3 céi al tecii. Umpleti complet intreg setul introducator cu solutie
salina heparinizatd, eliminand aerul in intregime, udati suprafata tecii cu solutie salina heparinizatd.
ATENTIE

Nu résuciti robinetul cu trei c&i cu mai mult de 180 de grade. In acest caz, robinetul poate iesi din
aliniament sau se poate desprinde, cauzand scurgerea sangelui, sau poate bloca linia de administrare a
medicamentului.

. Amorsati dilatatorul folosind o seringd cu solutie salina heparinizata.

. Introduceti dilatatorul vascular n totalitate in teaca. Racordul mama al tecii se conecteaza cu racordul tata
al dilatatorului si se fixeaza in pozitie printr-un mecanism de prindere (Fig. 3).

| anticoagulant adecvat.
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8. Vlozte cévni dilatator zcela do sheathu. Zasuvku rozbocovace sheathu spojte se zastrékou rozbocovace
dilatatoru a zajistéte v této poloze sponou (obr. 3).

« Zasunte dilatator doprostied ventilu sheathu. Nasilné zasunuti dilatatoru mimo stfed ventilu mize ventil
poskodit a zplisobit prosakovani krve.
+ Bezpecné zajistéte rozbocovac dilatatoru do rozboéovace sheathu. Neni-li rozboCova¢ dilatatoru v
rozbogovaci sheathu zajistén, bude do cévy zasunovan jen sheath a jeho picka mize poskodit cévu.
« Sheath pouZivejte ve vihkém stavu. Je-li povrch suchy, pfed pouZitim jej navihéete.
9. Po malém zavadécim dratu zasunite dilatator a sheath spolecné do radialni tepny (obr. 4).
10. Ohybem smérem dolt ,odpojte” rozbocovac dilatatoru od rozbocovace sheathu (obr. 5).
11. Pomalu vyjimejte dilatator a maly zavadéci drat tak, aby vnéjsi sheath zustal v radialni tepné (obr. 6).

Je-li v tomto bodé potfeba injekce nebo odbéru vzorku, vyjméte maly zavadéci drat a pouzijte rozbo¢ovaé
dilatatoru, nez ho odstranite, jako port pro injekci.
Pomalu vyjméte dilatator z vnéj§iho sheathu. Rychlé vyjmuti dilatatoru mize zpUsobit netplné uzavieni
jednocestného ventilu a vést ke krvaceni z ventilu. Pokud tato situace nastane, vratte dilatator znovu do
sheathu a opét jej pomalu vyjméte.
Po odstranéni dilatatoru a malého zavadéciho dratu budte béhem manipulace s sheathem opatrni. Mohlo
by dojit k poskozeni cévy.

12. Zasunte katétr doprostfed ventilu sheathu.

13. Zasunte katétr sheathem do radialni tepny a postupujte do pozadovaného mista (obr. 7). Pfi vyméné
katétrl vyndejte pouZity katétr a opakuijte krok 12.

+ Pred vyjmutim katétru z sheathu nebo jeho zasunutim do néj aspirujte krev z trojcestného kohoutu, aby
byla odstranéna fibrinové depozita, ktera se mohla nahromadit v sheathu nebo na jeho Spicce (obr. 8).
« Vyvarujte se rychlé aspirace stfikackou. Mohlo by dojit k naséti vzduchu ventilem.
« Pri vpichu, Siti nebo fezani tkané blizko sheathu dejte pozor, abyste ho neposkodili.
+ Na sheath nedévejte svorku ani ho neomotévejte niti.
Proplachovaci linku Ize rovnéz pouzit ve spojeni s infuzni linkou trojcestného kohoutu jako misto
kontinualni infize (obr. 9).
14. Pii zasouvani, manipulaci nebo vyjimani katétru z sheathu udrzujte vzdy sheath na misté.

Nedavejte steh na hadicku sheathu, nebot by mohl byt omezen pfistup do sheathu nebo pritok sheathem.
15. Po ukonéeni zamySleného vykonu vyjméte katétr a poté sheath.
16. A hiively eltavolitasa utan a hemostasis biztositasahoz non-okkluziv kompressziét kell biztositani.

[ OPATRENI PRO SKLADOVANI |
NESKLADUJTE PRI EXTREMNICH TEPLOTACH A VLHKOSTI. CHRANTE PRED PRIMYM SLUNECNIM SVETLEM.

SLOVAKIA /| SLOVAK

Pred pouzitim si precitajte vSetky instrukcie.
[ INDIKACIA PRE POUZITIE |
Nastroj Glidesheath Slender je indikovany na ufahcenie zavedenia katétra cez kozu do radiélnej tepny.
KONTRAINDIKACIE
Pre nastroj Glidesheath Slender neexistuju Ziadne zname kontraindikacie okrem Standardnych kontraindikacii
pre diagnosticke a/alebo intervencné postupy.
POTENCIALNE KOMPLIKACIE
K moznym komplikaciam napriklad patria: vazospazmus, krvacanie, infekcia, poranenie tkaniva, perforacia
cievnej steny, vzduchova embdlia, vznik pseudoaneuryzmy, hematém, vznik trombu.

[_oPIS/UCEL POUZITIA |

Glidesheath Slender sa sklada zo zavadzaca (puzdra a dilatatora), minivodica a vstupnej ihly. Povrch puzdra

tohto vyrobku je pokryty jedineénou hydrofilnou vrstvou M Coat od spolo¢nosti Terumo Corporation. Ked je povrch

puzdra vihky, stane sa velmi kizkym a dojde k vyraznému znizeniu koeficientu trenia.

< POPIS KOMPONENTOV >

Prislusné komponenty systému sii vyznagené na Stitku vyrobku.

Nastroj Glidesheath Slender bol vyrobeny bez pouZitia prirodného gumového latexu.

Vetky komponenty, ktoré vstupuju do ciev, st rontgen-kontrastné.

Puzdro: Obsahuje 1-cestny ventil a 3-cestny kohutik prepojené boénou hadickou. Puzdro sa moze
pouzivat s katétrom tej istej velkosti F alebo mensim aZ o dve velkosti F bez tniku krvi
v 1-cestnom ventile.

Dilatator : Presné zapadnutie dilatatora v puzdre umoZzriuje su¢asny pohyb dilatatora aj puzdra.

Minivodic: Miniatarny pruzinovy vodi¢ s flexibilnou $pickou a superelastickym drétom obalenym hladkou
povrchovou vrstvou odpudzujlicou krv zamedzuje vzniku ostrych ohybov.

Vstupnaihla:  Kovova vstupna ihla alebo vnatorna kovova ihla a plastova kanyla

Nastroj na zavedenie vodica

VAROVANIE/UPZORNENIA |
VYSTRAHY

* Nepouzivajte minivodi¢ s plastovym plastom spolu s kovovou vstupnou ihlou. Vytahovanie
plastového drotu cez kovovl vstupni ihlu alebo posuvanie kovovej vstupnej ihly po dréte s
plastovym plastom moéze mat' za nasledok odtrhnutie minivodica alebo strhnutie jeho plastovej
vrstvy. To mdze viest' k poSkodeniu krvnej cievy, ako aj k uvolneniu fragmentov z drétu do krvného
obehu, ¢o si méze vyziadat' ich vybratie.

* Pouzitiu alkoholu antiseptickych roztokov alebo inych rozpustadiel sa musite vyhnut', lebo mézu
nevhodne ovplyviiovat’ povrch puzdra.

* Pacientovi zaved'te vhodni antikoagulacnu terapiu.

* Nemeiite tvar ukoncenia mini-vodica.

* S vodiéom manipulujte pomaly a opatrne, aby nedoslo k poskodeniu steny cievy, pricom
fluoroskopicky monitoruje polohu hrotu a pohyb.

+ Pred pouzitim si overte navod na pouZitie liekov a zariadent, ktoré sa budu pouzivat s tymto zariadenim.

+ Tato stipravu mdZe pouzivat len skuseny lekar pod fluoroskopiou.

+ Pred zaCatim vytvérania pristupu do radialnej tepny je nutné vykonat Allenov alebo Barbeauov test na postdenie
pritomnosti/dostatocnosti dvojitej arterialnej cirkulacie do ruky. Vytvaranie pristupu do radialnej tepny sa neodporica
u pacientov s abnormalnymi vysledkami Allenovho alebo Barbeauovho testu typu D.

+ Ak narazite na akykolvek odpor, nemanipulujte s intraluminalnymi pomdckami. Pri nedostatocnej opatrosti moze
dojst k deformécii trubice puzdra v dosledku jej tenkej steny, o moze mat za nasledok poskodenie cievy.

+ Tento vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom. Len na jedno pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat.
Neaplikujte opakovane. Opakované aplikovanie méze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funként integritu produktu.

+ Opatrne vyberte puzdro z obalu, aby nedo3lo k poskodeniu trubice puzdra.

+ Pri manipulacii s puzdrom alebo jeho Uprave postupuijte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu trubice puzdra.

+ Ak balenie zariadenia alebo vyrobok boli poSkodené alebo zadpinené, nepouzivajte ich.

+ Pouzite okamZite po otvoreni obalu zariadenia.

+ Po jednom pouziti pomdcku bezpecne zlikvidujte, aby ste predisli riziku infekcie.

+ Pred pouzitim sa presvedcte, ze velkost puzdra (F) a dilatatora st vhodné na vstup do cievy a pre systém, ktory sa
ma pouzit.

+ Cela procedura od incizie koZe az po vybratie puzdra sa musi vykonat asepticky.

+ Minivodi¢ v tejto stprave je uréeny na pouzitie len pri zavadzani puzdra. PouZitie na iny Ucel moze spdsobit
poskodenie a/alebo oddelenie vodica, ktory sa mozno bude musiet vybrat z cievy.

+ Na vstreknutie kontrastnej latky z bocnej hadicky nepouzivaijte elektricky injektor.

+ Na preplachnutie cez boénu hadicku nepouZivaite tekutiny, ako je kontrastna latka alebo heparinizovany fyziologicky
roztok, pokial je pomdcka ako dilatator alebo katéter vo vnitri puzdra zavadzaca.

+ Cez boénl hadicku nevpichujte lieky s olejovitymi zlozkami, ako napr. emulziu tukov, ricinovy olej, medziplodnu
cinnt latku alebo solubilizacnu latku, ako napr. alkohol. M6Zu spdsobit popraskanie kohtika.

+ Dévajte pozor, aby ste pri drzani bocnej hadicky klieStami tuto hadicku neprerezali, ani ju nenarezali noznicami a nozom.

+ Bo¢nu hadicku a kohutik prili§ netahajte, netlacte ani neohynajte.

+ Nechytaite plastovti kanylu afalebo vedlajiu hadicku Kliestami. Spdsobi to ich poskriabanie. Je déleZité venovat pozomost
tomu, aby nedoslo k poSkodeniu plastovej kanyly alalebo vedlajSej hadicky Kiietami alebo nastrojmi s ostrymi hranami.

+ Zabranite poskrabaniu puzdra ostrou Spickou, rezacim nastrojom alebo inym hranatym nastrojom.

+ Nenaklanajte vodi¢ ani katéter priich vkladani cez ventil puzdra zavadzaca.

[ INSTRUKCIE NA POUZITIE |

1. Ak to lekar povazuje za potrebné, chirurgickym nozom spravte v mieste vpichu maly rez v kozi.

2. Zavedte kovovu vstupnu ihlu alebo kovovd vstupnl ihlu s plastovou kanylou do radialnej tepny (obr. 1A a
1B). Ked pouzivate kovovu vstupnt ihlu s plastovou kanylou, pred zavedenim drétu odstrante vnitorna
kovovu ihlu (obr. 1A)a postvaite plastovi kanylu do radialnej tepny.

Znova nevkladajte vnutornd kovovu ihlu do plastovej kanyly. Vybratt vnitornu kovovd ihlu bezpeéne
zlikviduijte, pricom si davajte pozor, aby ste zabréanili infekcii.

3. Ohybny koniec minivodica zavedte cez plastovu kanylu alebo kovovd ihlu do radiélnej tepny (obr. 2A a 2B).
Ak pouzivate nastroj na zavedenie vodica, umiestnite ho na nastavec vstupnej pomécky (kovovej ihly alebo
plastovej kanyly) na ulah¢enie zavadzania.

Vodi¢ nevytahuijte cez ihlu, lebo moZze dojst k jeho poruseniu.

Minivodi¢ posuvajte a vyberajte pomaly. Ak sa stretnete s odporom, nepostupujte a ani nevytahujte
minivodi¢, az kym sa nezisti pricina odporu.

4. Plastovu kanylu alebo kovovu vstupnu ihlu vytahujte cez minivodic.

5. Vybratd vstupnu pomdcku bezpecne zlikviduijte, pricom si davajte pozor, aby ste zabranili infekcii.

6. Pripojte preplachovaciu hadicku k 3-cestnému kohutiku puzdra. Naplite celé puzdro heparinizovanym
fyziologickym roztokom, odstrarite vSetok vzduch a navihite povrch puzdra heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

+ Introduceti dilatatorul prin centrul valvei aflate in teacd. Introducerea fortaté 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.
+ Utilizati teaca n stare umeda. Daca suprafata s-a uscat, umeziti nainte de utilizare.
9. Introduceti si dilatatorul si teaca peste mini-ghidaj si in artera radiald (Fig.4).
10. Decuplati racordul dilatatorului de la racordul tecii, indoind in jos racordul dilatatorului (Fig. 5).
11. Indepartati usor dilatatorul si mini-ghidajul lasand teaca exterioara in artera radiala (Fig. 6).

Daca, la aceasta etapa, este necesar sa se efectueze o injectie sau o prelevare de probe, indepartati mini-
ghidajul si utilizati racordul dilatatorului ca port de injectare, inainte de a-I indepérta.
Scoateti incet dilatatorul din teaca exterioara. Retragerea rapidd a dilatatorului poate avea drept consecinta
inchiderea incompleta a valvei unidirectionale, facand ca aceasta sa fie traversatd de un flux de sénge.
Dacé se intdmpla acest lucru, puneti dilatatorul inapoi in teaca si scoateti-| din nou, incet.
Dupa ce ati indepartat dilatatorul si mini-ghidajul, aveti grija in timp ce avansati teaca. Ar putea cauza
lezarea vasului de sange.

12. Introduceti cateterul prin centrul valvei aflate in teaca.

13. Introduceti un cateter prin teaca si in artera radiald si avansati cétre locul vizat 7). Pentru schimbul de
catetere, scoateti cateterul utilizat si repetati pasul 12.

ATENTIE

+ Inainte de a indepérta sau introduce cateterul prin teaca, aspirati sangele din robinetul cu 3 cai pentru a
indeparta orice depunere de fibrina care s-ar fi putut acumula in interiorul sau pe varful tecii (Fig. 8).
+ Aveti grij in cazul aspirdrii rapide cu seringa. Aceasta operatiune poate cauza aspirarea de aer prin valva.
+ In cazul punctionarii, suturarii sau incizarii tesuturilor din apropierea tecii, aveti grija s& nu deteriorati teaca.
+ Nu fixati sau legati teaca cu fir.
Linia de spélare poate fi utilizata si ca punct de administrare a perfuziilor continue, conectand o linie de
perfuzie la robinetul cu 3 cai (Fig. 9).
14. Cand introduceti, manevrati sau extrageti cateterul din teacd, trebuie intotdeauna s& mentineti teaca nemiscaté.

ATENTIE
Nu suturati de materialul tubular al tecii, aceasta putand restrictiona accesul / fluxul prin teaca.
15. Dupa incheierea procedurii dorite, scoateti cateterul si apoi teaca.
16. Trebuie utilizatd compresie non-ocluziva pentru a obtine hemostaza post-procedurald dupa indepértarea tecii.

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE |

NU PASTRATI IN CONDITII DE TEMPERATURI EXTREME S| UMIDITATE. EVITATI ACTIUNEA DIRECTA A
LUMINII SOARELUI.

BbJIFAPCKU /| BULGARIAN

MpoueTeTe BCUYKM UHCTPYKLMM Npeay ynoTtpeba.

[ MOKA3AHWE 3A YMOTPEBA |

Glidesheath Slender e nokasaH 3a ynechsiBaHe Ha NOCTABSHETO Ha kaTeTbp Mpe3 KoxaTa B paauantara apTepus.
NPOTUBOMOKA3AHUA

Hsima u3secTHn npoTueonokasaxns 3a Glidesheath Slender oTBbA cTaHAAPTHUTE NPOLIEAYPHU ANATHOCTUYHM
/M MHTEPBEHLMOHHY MPOTMBOMOKA3aHMS!.

MNOTEHUWANHU YCNOXHEHUA

Bb3MOXHIUTE YCNOXHEHNS BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHMyaBaT camo A0: Ba3ocnasbM, KbpBeHe, MHMeKLns,
TPaBMa Ha TbkaHu, nepopauys Ha CbAoBa CTeHa, BbaayluHa emMGonus, o6pasyBaHe Ha NceBAoOaHEBPU3Ma,
xemaTom, 0bpa3yBaHe Ha TPOM6.

[ OMUCAHVWE/MNPEAHA3HAYEHVE |

Glidesheath Slender ce cbcTon 0T MHTpOAKOCEP (Ae3une U AunaTaTop), MUHUBOAAY M BbBEXAALLa Urna.

MoBbpXHOCTTa Ha AE3UNeTo Ha To3u MPOAYKT e nokpuTa ¢ xuapodunHo nokputue “M Coat’, nateHTOBaHO

ot Terumo Corporation. Korato noBbpxHOCTTa Ha 1€3UNETO Ce HaBnaxHu, TA CTaBa CUMHO Xb3rasa u

KOe(UUMEHTBT Ha TPUEHe Ce HamMansBa A0 ronsaMa CTeneH.

< ONMUCAHUE HA KOMMOHEHTUTE >

3a CbOTBETHUTE KOMMOHEHT) B CCTEMATa HanpaBeTe Cnpaska B eTUKeTa Ha NpoayKTa.

Glidesheath Slender He e npou3BesieH C eCTECTBEH Kay4yKOB NaTexc.

Beiukv enemeHT, KoUTO BNU3AT B KPbBOHOCHM Ch/I0BE HE MPOMYCKaT PEHTTEHOBM ITbYM.

ObBuBKa: BkniouBa 1-mbTeH knanaH v 3-MbTHO CNUpATENHO KpaH4e, CBbP3aHO MOCPECTBOM
CcTpaHnyHa Tpbbuyka. OBbBUBKaTa MOXeE fia Ce U3MOMn3Ba C kaTeTbp OT CbLyns pasmep (Fr)
unv ¢ o ABa pasmepa (Fr) no-Mambk 6€3 Tey Ha kpbB Npy 1-MbTHUS knana.

[unararop: To4HOTO NacBaHe Ha Aunatatopa B obBuBKaTa AaBa Bb3MOXHOCT 3a €A4HOBpPEMEHHO
npemecTsaHe Ha gunararopa n obBuBKaTa.
MwuHuBoaaY: TPYXMHHUAT MUHWBOAAY C MbBKAB BPbX M CBPbXENacTUiHa TeneHa CbpLeBuHa, 0brbpHarta

OT rMajiko, OTEITCKBALLO KPbB MOBBPXHOCTHO MOKPUTUE, MPEAOTBPATSBA MperbBaHe.
BbBexpalla urna: MeTanHa BbBeXaaLLa UrMa unu BbTpeLLHa MeTasHa urma 1 nnactMacosa kattona
VIHCTPYMEHT 3a BbBeXzaaHe Ha Bofava

NPEAYNPEXAEHUAMPEOMNA3HA MEPKW |
NPEOYNPEXOEHWA

* [la He ce U3NonN3Ba MMHMBOAAY C NacTMacoBa 06BMBKaA C MeTanHa BbBeXAaala urna. MarernsHero
Ha NnacTMacoBWs BoAay Npe3 MeTanHaTa BbBeXAala Urna unu NpuABMXKBAHETO Hanpea Ha
MeTanHaTa BbBeX/aalla urna no Bojaya ¢ nnacrl C MOXe Aa AoBeAe A0 Cps3BaHe Ha
MWHMBOAAYA UMK A0 OCTbPrBaHe Ha HEroBOTO NNAcTMacoBO MOKpUTMe. ToBa MOXe Aa AoBede A0
yBpeAa Ha KpPbBOHOCHMSA Cbf, KakTo 10 0CBOGOXAABaHe Ha (hparMeHTH OT TenTa B KPbBHUS MOTOK,
KOETO MOXe [a HanoXw U3TernsHe.

* M3non3BaHeTo Ha CNMpPT, aHTUCENTUYHM PA3TBOPK UK APYrM pa3TBOpUTENU TpsAGBa Aa ce U3bGArBa,
TbI KaTo Te MoraT Aia NOBNUAAT OTPULIATeNHO Ha MOBBLPXHOCTTA Ha 0OBUBKaTa.

* Mpunaraiite NOAXoAsLA aHTUKOAryNaHTHa Tepanus 3a nauneHTa.

* He npomeHsiiTe hopmata Ha HakpaliHWka Ha MMHUBOAAYa.

* MaHunynupaiite ¢ MUHMBOAAYa GaBHO W BHUMaTeNHO, 3a f1a He YBpeauTe CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMA
Cb/, KaTo B CbLIOTO BPeMe CrieauTe NONOKEHUETO U ABMKEHUETO Ha HaKpaitHUka noa nyopockon.

NPEANA3HA MEPKU

+ Mpenv ynoTpeba npoBepeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha nekapcTBEHW NpenapaTh U Tean yCTponcTBa, KoUTo
TpsibBa ja ce U3nonaear 3aeaHo C ToBa YCTPOICTBO.

+ Toav komnnekT TpsibBa a ce M3non3sa ot oby4eH nekap, nog (ayopockon.

+ Mpeay fa 3anoyHeTe BbBEXAAHE B PaAvanHa aptepus Tpsbea fa ce nposese Tect Ha Allen (Ane) unu Barbeau
(bap6o), 3a Aa ce NpeLieHn Hanu4MeTo/afekBaTHOCTTa Ha ABYMOCOYHATA apTepuasHa Lupkynauvs Ha pbkara.
BbBexaaHeTo B pafvanta apTepus He ce Mpenopbysa Npu NaLMeHTV C aTunuyHK peayntaTv Tun D oT Tecta Ha
Allen (AneH) unu Barbeau (bap6o).

+ He maHunynupaiite ¢ MHTpanyMuHanHu yCTpoiicTBa, ako YCETUTE HSIKakBO CbNpoTUBREHUe. HefocTaTbyHO
BHUMaHVe MOXe fa AoBefae A0 AechopmaLs Ha TpbbHaTa 06BYUBKa NOpaay ThHKATa CTEHa, KOSTO OT CBOSI CTpaHa,
LLie YBPEAM KPbBOHOCHMSI Cb.

+ To31 NPOAYKT € CTEPUNN3MPaH C eTUNIEHOB oken, CaMo 3a eHokpaTHa ynoTpe6a. [la He ce M3non3ga NoBTOPHO.
[la He ce cTepunuanpa nosTopHo. [la He ce nognara Ha BTopuyHa obpaboTka. BropuyHata obpaboTka Moxe aa
KOMNpOMETIPa CTEPUITHOCTTA, BUOCLBMECTUMOCTTA ¥ (DYHKLMOHANHATA LIANIOCT Ha TOBA YCTPOWACTBO.

+ VA3BapeTe 0bBMBKaTa OT OnakoBKaTa BHUMATENHO, 3a Aia M3BerHeTe NoBpeXxaaHeTo Ha TpboHaTa [ hopma.

+ Bhumagaitte, korato 6opasuTe unv perynupare obeuBkara, 3a fa usberHere nopexaaHe Ha TpbbHara [ popma.

* He nanonasaiite, aKko OnaKkoBkaTa Uiy NpOZyKTa Ca NoBPeAeH! Ui 3aMbPCEHI.

* VianonasaiiTe npoayKTa BeAHara cnef 0TBapsiHe Ha onakoBkara.

* ViaxsbpneTe ro no 6esonaceH HauuH cnes eaHokpaTHa ynotpeba, 3a fa ce U3BerHe puck oT MHAEKLMS.

+ Mpepv ynotpeba ce yBepeTe, Ye pasmepbT Ha 06BMBKaTa (Fr) 1 Aunatatopa CbOTBETCTBAT Ha ChbAa 3a AOCTB U
Ha c1cTeMara 3a uanonasaxe.

+ Lianata npouenypa, 0T KoXHaTa MHLM3MS [0 M3BaXAaHeTO Ha obBMBKaTa, TpsibBa Aa ce NpoBe/e acenTuyHo.

* M1HMBOZAYbT B TO3W KOMNIEKT € NpeaHa3HayeH 3a ynotpeba camo 3a BbBex/aHe Ha obBuBKaTa. M3non3saHe 3a
HsikakBa Jpyra Lien Moxe Aa [0Beae A0 NOBpeAa Wy oTAeNsHe Ha Tena, KOETO MOXe Aa Harnoxy 0TCTpaHsBaHe
0T CbAa.

* He u3nonssaiite aBTOMaTU4YHO MHXEKLIMOHHO YCTPOCTBO 3a MHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BEwecTBo OT
CTpaHuyHaTa TpbomyKa.

* He BnpbCKBaiTe TEYHOCT HaMp. KOHTPACTHO BELYECTBO MMM XenapuHU3MpaH (hM3MONOrieH pasTBop npes
CTpaHuyHaTa TpbOU4ka, AOKATO YCTPOACTBO KaTO AUNATATOP UMW KaTeTbp ce Hamupa B 0GBUBKATa Ha
VHTpOZIoCEpa.

+ [la He Ce MHXeKTUpaT NeKkapCTBEHI NpenapaTi, BKIIOYMTEITHO ¥ MacnoChAbPXALLM KOMIOHEHTH, KaTo NunuaHa
€MyricHs,, PULMHOBO Macrio, akTUBHO BELLECTBO 3a Mexy(a3oBo (MOBbPXHOCTHO) HAMPEXEHUEe UM pasTBOpUTEN,
Hanpumep - CTIPT, Npes CTpaHuyHaTa TpboMka. ToBa MOXE [a NMPUYMHU HanyKBaHe Ha CIMpaTenHOTO kpaHye.

+ BrumagaiiTe fa He CpexeTe CTpaHuyHaTa TpbOKYKa, KoraTo st AbpXUTE C (OpLENC, kakTo 1 Aa He A CpexeTe ¢
HOXMLA MM HOXYE.

* He Ternete, He HaTicKaiiTe 1 He OMbBATE CUNHO CTPaHUYHaTa TPBLOWYKA UMK CIMPATENHOTO KpaHYe.

+ He npuwmngaiite nnactMacoBata kaHtona u/vnu cTpaHuyHata Tpboudka ¢ dopuenc. ToBa Moxe Aa NpUdMHN
HappackaHe. bbeTe BHUMATENHN Ja He NOBpeAuTe nnacTMacoBara kaHiona Wi cTpaxuyHata Tpbbudka ¢
(hOpLIENC WNK C MHCTPYMEHTH, UMaLLY OCTPY pbOOBE.

* He apackalite obBvBKaTa C BbpXa Ha UrnaTa, pexeLL MHCTPYMEHT Ui ApYTv OCTPU MHCTPYMEHTH.

+ He nperbBaiiTe Bofaua wvnu kateTbpa, JoKaTo rv BbBexaaTe npe3 knanaHa Ha 06BuYBKaTa Ha MHTpoftocepa.

[_WHCTPYKLWW 3A YITOTPEGA |
1. CuuTa ce HeoBXOAMMO [OKTOPBT Aa HanpaBy Marnka KoXHa HLM3KS CbC CKannen B MACTOTO Ha NYHKUVSTa.
2. BbBegeTe MeTanHata wunu BbTPELLHATa METanHa Urna ¢ nnacTMacoBa kaHiona B pajuanHara aptepus
(dur. 1A n 1B). KoraTo n3non3sate metanHa BbBexXAalla urna ¢ nnactMacoBa kaHiona, oTcTpaHeTe
BbTpeLUHaTa MeTanHa 1rna npefyv BbBexXaaHeTo Ha TenTa (dur. 1A) u npuasukeTe Hanpea nnacTMacosara
KaHtona B pazvanHara apTepus.
[BHVINAHVE]
He BbBexaaliTe 0THOBO BbTPelHATa MeTanHa urna B nnactmacosata kaliona. [lenonupaiite unu
OTCTpaHeTe BbTpeLuHaTa MeTanHa urna no 6e3onaceH HauuH, Kato BHUMaBaTe, 3a Aa U3DerHeTe MHABeKLMM.
3. BbBeaeTe rbBkaBus Kpalt Ha MWHMBOAAYa Npe3 nnacTMacoBaTa KaHlona Wnu MeTanHata urna B
papmanHata aptepus (Gur. 2A u 2B). Ako u3non3BaTe BbBEXAALLO YCTPOCTBO 3a BOAaya, NoCTaBeTe ro
BbB BbBEXAALLNSA CbeANHUTENEH DUTUHT Ha U3AENNETO (MeTanHa urna UM NnacTMacoBa kaiona) 3a
TNEeCHO BbBEXaaHE.
(BHAHIE]
He BapieTe Bogaya npes urnata, Thil kaTo ToBa MOXe Aa A0BEfe 0 Cpsi3BaHe Ha Bofjava.
(BHUNAFYE]
MpuaBuxBaiiTe Hanpes unu uaternaiTe 6aBHO MUHMBOAAYA. AKO NOYYBCTBATE CbNPOTUBNEHME, He
HanpesBaiiTe 1 He U3TErNsiiTe MUHUBOAAYA, AOKATO HE YCTAHOBUTE NPUYMHATA 38 TOBA CIPOTUBIIEHHE.

Trojcestny kohutik neotacajte o viac ako 180 stupfiov. Kohutik by sa mohol vychylit alebo vypadnit
a mohol by spdsobit Unik krvi alebo by mohol uzavriet cestu pre liek.
. Dilatator potrite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou striekacky.
. Zasuiite cely cievny dilatator do puzdra. Samiéi nastavec puzdra spojte so sam¢im nastavcom dilatatora
a zaistite na mieste pomocou svorky (obr. 3).
+ Dilatator viozte do stredu ventilu puzdra. Nasilné zasunutie dilatatora, mimo stred ventilu, moze sposobit
poskodenie ventilu a nasledkom toho unikanie krvi.
+ Pevne zaistite nastavec dilatatora do néstavca puzdra. Ak nastavec dilatatora nie je zaisteny v néstavci
puzdra, bude do cievy postupovat len puzdro a hrot puzdra méZe poskodit cievu.
+ PouZite puzdro v mokrom stave. Ak povrch uschol, pred pouzitim ho navih¢ite.
9. Zavedte spolu dilatator a puzdro cez minivodi¢ do radiélnej tepny (obr. 4).
10. ,Odistite” nastavec dilatatora od nastavca puzdra ohnutim nastavca dilatatora smerom dolu (obr. 5).
11. Pomaly vyberte dilatator a minivodi¢, pricom vonkajsie puzdro nechajte v radialnej tepne (obr. 6).
_POZORNENIE
Ak je v tomto bode potrebné nastreknutie alebo odber vzorky, vyberte minivodic, a nastavec dilatatora
pouZite ako otvor pre nastreknutie eSte predtym, ako ho vyberiete.
Pomaly vyberte dilatator z vonkajSieho puzdra. Rychle vytiahnutie dilatatora moze sposobit netplné
zatvorenie 1-cestného ventilu, o spdsobi prietok krvi cez ventil. Ak sa to stane, zasurite dilatator naspat
do puzdra a znova ho pomaly vyberte.
Po odstraneni dilatatora a minivodica budte pri postvani puzdra opatrni. MéZe spdsobit poranenie cievy.
12. Vlozte katéter do stredu hemostatického ventilu puzdra.
13. Vlozte katéter cez puzdro do radiélnej tepny a posuvajte ho na Zelané miesto (obr. 7). Pri vymene katétrov
vyberte pouzity katéter a zopakuijte krok 12.

oo~

+ Pred vybratim alebo zavedenim katétra cez puzdro aspirujte krv z 3-cestného kohutika, aby ste odstranili
akykolvek usadeny fibrin, ktory sa mohol naakumulovat v puzdre alebo na jeho $picke (obr. 8).

+ Pri nasavani striekackou budte opatrni. MéZe to sposobit vtiahnutie vzduchu cez ventil.
+ Pri vpichu, $iti alebo reze tkaniva blizko puzdra si dajte pozor, aby ste neposkodili puzdro.
+ Puzdro neupinajte ani neviazte viaknom.
Ako miesto nepretrzitej inflzie sa moze pouzit aj preplachovacia hadicka, a to tak, Ze sa pripoji infazna
hadicka k 3-cestnému kohutiku (obr. 9).

14. Pri vkladani katétra do puzdra, vytahovani z puzdra alebo manipulécii s puzdrom puzdro vzdy drzte na mieste.
Neumiestriujte sutdru na trubicu puzdra, méZze to obmedzit pristup/prietok cez puzdro.

15. Po ukonceni zamyslanej procedury vyberte katéter a potom puzdro.

16.Po odstraneni puzdra sa musi na zabezpecenie postprocedurainej hemostazy pouzit neokluzivna
kompresia.

[ UPOZORNENIE PRE SKLADOVANIE |
NESKLADUJTE PRI EXTREMNYCH TEPLOTACH A VLHKOSTI. ZABRANTE PRIAMEMU SLNECNEMU SVETLU.

TURKCE / TURKISH

Kullanmadan 6nce, tim talimatlari okuyun.

[_KULLANIM ENDIKASYONU |

Glideshealth Slender, deriden girerek radyal artere kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak icin endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR

Glidesheath Slender icin tanisal ve/veya girisimsel kontrendikasyonlarin haricinde bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
OLASI KOMPLIKASYONLAR

OlasI komplikasyonlar asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte sunlari icerebilir: vazospazm, kanama, enfeksiyon,
doku travmasl, damar duvari perforasyonu, hava embolisi, psddo anevrizma olusumu, hematom, tromboz olugumu.

[ ACIKLAMA/GOSTERIM |

Glidesheath Slender seti bir adet introdiser (bir adet kilif ve bir adet dilatdr), bir adet mini kilavuz tel ve bir adet giris
ignesinden olugmaktadir. Bu Uriniin kilif ytizeyi, Terumo Corporation'in benzersiz hidrofilik kaplamasi “M Coat” ile
kaplidir. Kilif yiizeyi 1slandiginda, ok kayganlasir ve siirtlinme katsayisi biiyiik oranda azalir.

< PARCALARIN AGIKLAMASI >

llgili sistem parcalari igin Uriin etiketlerine bakin.

Glidesheath Slender, dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

Kan damarlari igerisine giren biitlin parcalar radyopaktir.

Kilif: 1 yollu valf ve bir yan boru ile baglanan 3 yollu musluk icerir. Kilif ayni Fr boyutundaki
bir kateter ve iki Fr kiiglik boyuttaki kateterlerle 1 yonlii valften kan sizintisi olmadan
kullanilabilir.

Dilator: Dilatortin kilif icine tam oturmasi, dilator ve kilifin es zamanli hareketine olanak tanir.

Mini Kilavuz Tel: Dolagmayi 6nleyen piriizsiiz, kan tutmaz bir ylzey kaplamasiyla kapli, Esnek Uglu Mini
) Yayl Kilavuz Tel ve Siiper Elastik I Tel.

Girig [gnesi: Metalik giris ignesi veya Ig metalik igne ve bir plastik kandil

Kilavuz Tel Yerlestiricisi

UYARILAR/ONLEMLER |

UYARILAR

* Bir plastik kilifli mini kilavuz teli, metalik giris ignesi ile kullanmayin. Plastik telin metalik girig
ignesinden geri cekilmesi veya metalik girig ignesinin plastik kilfli tel iizerinden ilerletilmesi, mini
kilavuz telin yirtilmasina veya plastik kaplamasinin siyriimasina yol agabilir. Bu, kan damarinda
hasara ve geri gekmeyi gerektirebilecek sekilde telden kan akigina par¢a salinmasina neden olabilir.

* Alkol, antiseptik soliisyonlar veya diger solventler muhafaza yiizeyini olumsuz olarak
etkileyebileceginden, kullaniimalarindan kaginilmalidir.

* Hastaya, uygun antikoagiilan terapisi uygulayin.

* Mini kilavuz telinin ucunu yeniden sekillendirmeyin.

 Damar duvarina zarar vermemek igin, ug konumunu ve hareketini floroskopi altinda goriintiilerken

mini kilavuz teli yavasca ve dikkatlice yonlendirin.

ONLEMLER
+ Kullanmadan 6nce bu cihaz ile kullanilacak ilag ve cihazlarin kullaniimasi ile ilgili talimatlari dogrulayin.
+ Bu kit, floroskopi altinda, egitim gormiis bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
+ Radiyal arter erisimini baslatmadan once, elde edilen mevcut/yeterli dual arteriyel sirkiilasyonu degerlendirmek igin
Allen veya Barbeau testi gergeklestiriimelidir. Anormal Allen veya Barbeau tip D test sonuglarina sahip hastalar icin
radyal arter erigimi 6nerilmemektedir.
Direngle karsilagilirsa intraluminal cihazlari yénlendirmeyin. Dikkatli sekilde ele alinmamasi, ince duvarindan dolay
damar hasarlanmasiyla sonuglanacak sekilde kilif borusunun deforme olmasina yol agabilir.
Bu Urlin etilen oksit gaz! kullanilarak sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar isleme tabii tutmayin. Tekrar isleme tabi tutmak bu Uriiniin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve
islevsel bitiinligind tehlike altinda birakabilir.
Kilif borusuna zarar vermemek igin kilifi ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
Kilif borusuna zarar vermemek igin tagirken veya ayarlama yaparken ¢zenli olun.
Ambalaj veya iiriin hasar gormiisse veya kirlenmisse Uriind kullanmayin.
Uriinii ambalaji agar agmaz hemen kullanin.
Enfeksiyon riskini onlemek iin tek kullanimdan sonra Uriini dikkatle atin.
Kullanmadan once kilif (Fr.) ve dilator boyutunun uygulanacak damarin boyutuna uygun oldugundan ve kullanilacak
sistemin uygunlugundan emin olun.
Deri kesilmesinden, kilifin gikariimasina kadar tiim islem aseptik yontemle uygulanmalidr.
Bu kitin igindeki mini kilavuz tel yalnizca kilif yerlestirme islemi igin kullaniimak Uizere tasarlanmistir. Herhangi
baska bir amag igin kullanimasi, telin damardan ¢ikartiimasini gerektirebilecek sekilde hasara ugramasina ve/veya
ayriimasina neden olabilir.
Yan borudan kontrast madde enjeksiyonu icin elektrikli enjektor kullanmayin.
Dilatér veya kateter gibi bir cihaz introdtiser kilifi icindeyken, yan borudan kontrast madde veya heparinize salin gibi
sollisyon gegirmeyin.
Yan borudan yag emiilsiyonu, kastor yagl, interfasiyal aktif madde veya alkol gibi ¢dziilebilen madde iceren ilalar
enjekte etmeyin. Bu, muslukta gatlaklar olusmasina neden olabilir.
Yan boruyu pens yardimiyla tutarken kesilmemesine veya makas ve bicak ile kesilmemesine dikkat edin.
Yan boruyu ve muslugu asiri sekilde gekmeyin, itmeyin veya bikmeyin.
Plastik kaniilii ve/veya yan boruyu penslerle kistirmayin. Bu, borularin iizerinde siyriklar meydana gelmesine neden
olabilir. Pens veya keskin kenarll aletlerle plastik kantle ve/veya yan boruya zarar vermemeye 6zen gdsterilmelidir.
IGne ucu, kesme aleti veya diger keskin aletlerle kilifi gizmeyin.
+ Birkilavuz teli ve/veya bir kateterleri introdiiser kilif valfine yerlestirirken egmeyin.

[ KULLANMA TALIMATLARI |

1. Hekim tarafindan gerekli gériilmesi halinde bir cerrahi bigagyla delik bolgesinde kiiglk bir cilt kesigi
meydana getirin.

2. Metalik giris ignesini veya plastik kandillii metalik giris ignesini, radyal artere yerlestirin ($ek. 1A ve 1B). Bir
plastik kandlli metalik giris ignesi kullanirken, teli yerlestirmeden dnce i¢ metalik igneyi cikarin (Sek. 1A) ve
plastik kaniilii radyal artere ilerletin.

Ic metalik igneyi plastik kanlle tekrar yerlestirmeyin. Cikarilan metalik ineyi enfeksiyonlardan kaginmaya
dikkat ederek gtivenli bir sekilde atin.

3. Mini kilavuz telin segilen esnek ucunu plastik kaniil veya metalik giris ignesinin igerisinden radyal artere
yerlestirin (Sek. 2A ve 2B). Kilavuz tel yerlestiricisi kullaniimasi durumunda kolay yerlestirmek igin giris

cihazi gébeginde (metalik igne veya plastik kanil) ayarlayin.
DIKKAT

Kilavuz telin kopmasina neden olabileceginden, kilavuz teli igne ile geri gekmeyin.
Mini kilavuz teli yavasca ilerletin veya geri gekin. Direngle karsilagilmasi durumunda direncin kaynag
belirlenene kadar mini kilavuz teli ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

. Plastik kanlilii veya metalik giris ignesini mini kilavuz tel tizerinden gikarin.

. Cikarilan giris cihazini enfeksiyonlardan kaginmaya dikkat ederek glvenli bir sekilde atin.

. Kilifin 3 yollu musluguna bir yikama hatti baglayin. Kilif aksamini tiim havay cikararak heparinize salinle
tamamen doldurun, ayrica kilif ylizeyini heparinize salin soliisyonu ile islatin.

[ XS N

. Mi3Bapete nnactmacosara kaHtona unu MeTanHata BbBexXaalla urna no MUHMBogaYa.

. [lenoxupaiite unu oTCTpaHeTe BbBEXAALLOTO YCTPOUCTBO MO 6e3onaceH HauvH, kaTo BHUMaBaTe, 3a Aa
136erHeTe MHEeKLMN.

6. CsbpeTe NPOMUBHATA NIMHIS C 3-MMBTHOTO CrMpaTENHO kpaHye Ha obBiBkaTa. HambnHeTe obBuBKaTa M3LANo
C XenapuHuU3npaH U3NoNorvyeH pasTBop, 3a fja OTCTPaHWUTe Bb3dyXa HambiHO, a CbLUO Taka Tpsibea Aa
HaBraXHWUTe MOBbPXHOCTTA Ha OBBMBKATa C XENapuHU3vpaH (hUVOMNoryeH pasTeop.

He 3aBbpTaitTe TPUNBTHOTO cnuUpaTenHo kpaHye Ha noseye oT 180 rpagyca. KpaHyeto Moxe fa ce

M3MECTU UNK u3nagHe 1 ia NpeausBuka U3TUYaHe Ha KpbB v 61 MOrno fia 3aTBOPU NbTA 3a NojasaHe

Ha nekapcTBeHus npenapar.

. 3apeneTe funatatopa Ypes CnpuHLIOBKa C XenapyHUanpaH hranonoriieH pasTeop.

. [NocTaseTe annatatopa 3a KPbBOHOCHM Cb0BE HaMbIHO B 06BMBKaTa. XKeHckaTa YacT Ha CbeaAMHUTENHNS
UTMHT Ha obBMBKaTa Ce CBbP3BA C MbXKaTa YacT Ha CbeANHUTENHUS UTUHT Ha AunataTopa v ce
3aKII0YBaT Ha MSICTO C NOMOLLTA Ha Lurka (Pur. 3).

+ BbBegeTe gunatatopa B LieHTbpa Ha knanaHa Ha o6BuBkaTta. Mpu NpUHyAUTENHO BbBEXAAHE Ha
[Aunatatopa W NponyckaHe Ha LieHTbPa Ha knanasa Moxe Aa ce CTUrHe [0 NoBpeaa Ha knanawa, koeto
BOAM 710 N34UTAHE Ha KPBB.

+ 3akntoyeTe CbeANHUTENHUS UTUHT Ha AunaTatopa 34paBo B CbeAUHUTENHUS UTUHT Ha obBMBKaTA.
KoraTo cbeanHMTenHus UTUHN Ha AunaTaTopa He € 3aKmioyYeH B CbeHUTENHUS UTUHT Ha oBBUBKaTa,
B KPbBOHOCHMS Cb/] LLie HanpezBa camo 06BIBKaTa M BbPXbT Ha 06BIBKaTa MOXE fia YBPeau Cbaa.

+ Manonasalite 06B1BKaTa BbB BIaXHO CbCTOSHME. AKO MOBBPXHOCTTA M3CHXHE, HaBNaXHeTE npean yroTpeda.

BbBepeTe aunararopa v obBuBKaTa 3aeAHO N0 MUHWBOAAYA U B paauanHata aptepus (dur. 4).

. “OTKntoYeTe” ChbeANHUTENHUS (DUTUHT Ha AUNAaTaTopa OT CbeAUHUTENHUS (PUTUHT Ha 0bBUBKaTa KaTo
orbBaTe Hafiony CbeAVHUTENHUS UTUHT Ha Aunatatopa (dur. 5).

. baBHo oTCTpaHeTe Aunaratopa v MUHMBOAAYa, KaTo ocTaBuTe 0BBMBKaTa B paauanHata aptepus (dur. 6).
[EHVNARVE]

Ako ce Hanara nocTaBsiHe Ha UHXeKUWst Unn B3eMaHe Ha npo6a OT ToBa MSCTO, U3BaJeTe MUHMBOAAYA U

13n10n3BaliTe CbeANHUTENHNS (DUTUHT HA AUNaTaTopa KaTo MHKEKLUMOHEH NOPT NPean Aa ro OTCTpaHuTe.

baBHo n3BaaeTe aunaratopa oT BbHWHATa 06BMBKA. BbP30TO M3BaXAaHe Ha Aunatatopa Moxe Aa

[foBefie A0 HENbIHO 3aTBapsHe Ha 1-MbTHUA KnanaH, KOeTo BOAM A0 KPbBEH NOTOK Npes knanaHa. Ako

TOBa Ce Cy4u, BbpHeTe 06paTHO Aunatatopa B 1€3UNeTo 1 OTHOBO BaBHO ro OTCTpaHeTe.

Cnep u3BaxaaHeTo Ha AnnaraTopa i MUHMBOAAYa, BHUMaBaiiTe, korato NpuaBIKBaTe Hanpes obBuBkaTa.

Toit MOXe Aia Npeaun3BuKa yBpexaaHe Ha KpbBOHOCHHS Cbfl.

12. BbBefeTe kaTeTbpa B LIEHTbPa Ha knanaHa Ha 0bBuBKaTa.

13. BuBepete kateTbpa npe3 obBuBKaTa B pajvanHara apTepus v ro MpuaBIKETE Hanpes A0 XenaHoTo MSCTO

(dur. 7). Mpu cmsiHa Ha kaTeTpuTe, U3BaAETE U3NON3BaHIS KAaTeThbp U MOBTOPETE CThIKa 12.

(BHVMAHIE]

+ Mpeav u3BaxpaHe UNu BbBEXAAHe Ha KaTeTbpa Npe3 Koxyxa, acnupupanTte Kpbe 0T 3-MbTHOTO
CMUPaTENHO KpaHye, 3a fja OTCTPaHUTe BCUYKW OTnaraHns ot (MBpUH, HATpynaHu B UK Ha BbpXa Ha
obsuBKata (dur. 8).

+ BHumasaiiTe fa He acnupupate 6bp3o ChC CIPUHLOBKA. ToBa MOXe Aa A0BEAE [0 U3TErNsSHE Ha Bb3ayX
npes knanaxa.

+ Mpu npoboxaaHe, 3allMBaHe UNKU pa3psiaBaHe Ha TbkaHTa B 6nM30CT A0 Ae3UNeTo, BHUMAaBaliTe a He
ro NoBpeauTe.

+ He crsiraitte nnu 3aBbp3BaiiTe ¢ koHeL, 06BuBKaTa.

[MpomuBHaTa NUHISE MOXE Aa Ce W3MOM3Ba ChLLO KaTo MSICTO 32 HenpekbeHaTa HAY3Ns, KaTo CBbpKETE

VMH(Y3MOHHA NMHUS KbM 3-TbTHOTO CMpaTenHo kpanuye (dur. 9).

14. Mpu BbBEXAAHE, MAHUMYNALWMS UM U3BAXKAAHE Ha KaTeTbpa OT 0BBMBKaTa BUHAr NpuabpxaiiTe obBuBKaTa

Ha MsCTO.

[SES

©~
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He nocrassiite cytypa no TpbbHaTa NOBLPXHOCT Ha 06BUBKATa, 3alLOTO TOBA MOXe fia OrpaHuyu
[nocTbna/notoka npea obeuBKaTa.

15. Cnep npuknioyBaHe Ha nnaHupaHaTa npoLeaypa, u3BageTe kateTbpa 1 crief, ToBa obBuBKaTa.

16. 3a ;aa ce cbapfae NoCTNPOLIEAYPHA XEMOCTa3a, Crief kaTo 4e3nneTo e oTCTpaHeHo, Tpsibea Aa ce 13rnonasa
HEOKITy3MBHO MpUTUCKaHe.,

BHUMAHUE MPU CbXPAHEHWUE |

HE CbXPAHABAWTE MNP NMPEKOMEPHW TEMMEPATYPU 1 BIIAXHOCT. U3BArBAUTE MPAKA
CITbYEBA CBET/IHA.

YKPATHCbKA / UKRAINIAN

Mepen 3acTocyBaHHAM 03HaMOMTECH 3 IHCTPYKLiSMU.

BKA3IBKM LL|OJO BUKOPUCTAHHA |
Mpuctpiit Glidesheath Slender npusHayeruit 4ns nonerwweHHs BBEAEHHS kaTeTepa Yepes LUKipy y NpoMeHeBy
aprepito.

NMPOTUMOKA3AHHSA

OkpiM CTaHAApTHUX MPOTUNOKa3aHb A0 NPOBEAEHHS AiarHOCTUYHIMX Ta (abo) iHTEpBEHLMHIMX npoLeayp,
BiJOMOCTE/ NP0 MPOTUNOKA3aHHS OO0 3acTocyBaHHs Bpoby Glidesheath Slender Hemae.

MOTEHLUWAHI YCKNAQHEHHSA

MoxnuBi ycknaaHeHHs, KpiM iHLLIOTO, MOXYTb BKNKYATH Taki SBULLA, K CrlasM CYANH, KpoBoTeYa, iHdekwis,
YWKOMKEHHS TKAHWH TiNa, NPOKOMOBaHHS CTIHKW CyAMHW, NOBITPsiHG eMBoNisi, YTBOPEHHS NCEBA0AHEBPU3MM,
remaToma Ta yTBOpeHHs Tpomby.

[_onwuc I MPU3HAYEHHA |

Mpuctpilt Glidesheath Slender cknapaetbest 3 iHTPoACEpa (06ONMOHKK Ta po3lumptoBaya), MiHi-npoBiAHMKa
Ta BBIAHOI ronki. MosepxHs 06oNoHKN Lboro Bupoby 0bpobneHa ekcknioavBHINM riapodinbHIM MokpuTTAM M
Coat, pospobnenum komnanieto Terumo Corporation. Mpu 3BonoxeHHi NoBepXHi 000ONOHKW BOHA CTae Ayxe
CrN3bKOIO | KOBILIIEHT TEPTS 3HAYHO 3MEHLLYETBCS.

< OMUC KOMMNOHEHTIB >

[lvB. MapkyBaHHsi BUPOGIB Ans BiANOBIAHWX KOMMOHEHTIB CUCTEMM.

Mpuctpin Glidesheath Slender He MicTUTL HaTypanbHoro narekcy.

Bci koMnoHeHTH, 5iki BBOAATHCS Y KPOBOHOCHI CYAUH, € PEHTTEHOKOHTPACTHUMM.

IHTpoptocep: Y KOMNNEKT BXOAATH 1-XOA0BIiA KranaH Ta 3-XO[0BHY KpaHvK, Siki nify'eaHaHi 3a Aonomoroto GiuHoi TpyBky.
|HTpOAocEp MOXe BUKOPUCTOBYBATICH Pa3oM 3 KAaTETEPOM TaKoro Camoro posmipy 3a (paHLiy3skoio
wkaroto (Fr.) abo Ha fsa poamipy Fr. MeHLIM, 1106 3anoBir BUTikaHHIO KpOBI 3 1-X00BOrO Kranaxa.

Poawumptosay: TO4He MpUnsraHHs po3LLUMPIOBaYa Ta iHTPOAKCEPa A€ 3MOry BUKOHYBATH iX OFHOYACHE MepeMiLLEHHS.

MiHi-npoBiAHKK:  MiHI-NPOBIAHIK Y BUrNAAI MPYXUHM 3 THYYKAM KIHYAKOM Ta Cynep-enacTu4HM LeHTpanbHIM
MPOBIAHUKOM, SIKMl OTOYEHO rNaAeHbKUM MOKPUTTAM 3 NOBEPXHEH, L0 He BCOTYE KPOB,
3anobirae nepervHam.

BsigHa ronka:  MeTanesa BsifHa ronka abo BHYTPIlLHS MeTanesa ronka Ta nnacTMacoBa kaHtons

[MpucTpiit Ans BBEAEHHS NPOBigHMKA

MONEPEAXEHHA / 3ANOBDKHI SAX0OU |
MONEPEXEHHA

* He BMKOpMCTOBYITE MiHi-NPOBIAHMK Y NNacTMacoBiin 060N0HLI pa3oM 3 MeTanesol BBiAHOW
ronkoto. Ko BUTATYBaTH NNacTMacoBMii NPOBIAHNK Kpi3b MeTanesy BBIAHY ronky abo x npocysatn
MeTanesy BBiAHY ronky no nposuqum(y 3 NNacTMacoBol 06GOMOHKOM, Lie MoXe NPU3BECTH [0
OroNeHHs MiHi-np un g NoApPANKH Ha NNAcTMacoBii 060]10Hl.l| Yepes ue moxe
TPaNUTUCS YWKOMKEHHS KpOBOHOCHOI CyAvHU, a0 X WMaTKM 0GONOHKM MOXYTb NOTPanUTU A0
KPOB'IHOTO pycna, a Lie NoTpeGyBaTMe iXHbOro BUMYYEHHS.

Cnip yHUKaTU 3aCTOCYBaHHS CMUPTY, aHTUCENTUYHUX PO3YMHIB aBO iHWWINX PO3UNHHUKIB, OCKINbKN
BOHW MOXYTb HEraTUBHO yTW Ha iHTp

BukopucToByiite HeobXiaHy Ana nauiexTa aumxoarynamuy Tepanuo

He 3miHtoiiTe (hopMy HaKOHEYHUKA MiHi-NPOBIAHUKA.

Maninynsuii 3 MiHi-npoBiAHMKOM 3AiNCHI0NTE NOBINbHO Ta 06epeXHO, o6 He MOWKOANTH CTIHKK
CYAVHMW, KOHTPOIIOKYM NONOXKEHHS HAKOHEYHMKA Ta 1HOro PyX 3aco0B6aMm PeHTreHoCKonil.

3ANOBDKHI 3AX0aU
+ [lepes BUKOPUCTAHHSIM NpoyUTaiNTe IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHA Nikapcbkux 3acobiB Ta npucTpoiB, ski
BUKOPUCTOBYBATUMYTHCS PA3oM i3 LM NMPUCTPOEM.
BukopucTanHs Luboro Habopy A03BONAETHCS TiMbkW CMeUianbHO HABYEHUM NiKapsM Mif PEHTTEHOCKOMIYHIM
KOHTPOMeM.
Tepes BUKOHaHHAM JOCTYNY Y NPOMEHeBY apTepito cnif BukoHaTu Tect Annexa a6o bap6o Ans BU3HaYeHHs
HasBHOCTi/afiekBaTHOCTI KpoBOMOCTaYaHHA Pyku Yepes ii 06uasi ronosHi aptepii - NikTboBY i pomMeHesy.
Y navjeHTiB 3 aHOManbHUMU pesynbTatamu TecTy AnneHa abo bap6o gocTyn y npomeHeBy apTepiio He
peKoMeHayeTLCS.
He BUMKOHYiiTe HisKMX MaHiNynALiil NpUCTPOAMM Y NPOCBITI CYAMHM B pasi BiAYYTTA onopy. HedoTpuMaHHs
HanexHux 3axopiB Geaneku Moxe npuasecTit 40 AedhopmaLlii TOHKOI CTiHKM 0BONOHKM iHTPOAKCEPa | NOAANbLLOTO
YWKOMKEHHS CYAVHN.
IMpucTpiit cTepunizoaHo okcuaoM eTuneHy. Tinbku Ans 0AHOPa3oBOr0 3aCTOCYBaHHS. He BUKOPUCTOBYBATH
noBTopHo. [oBTOPHO He cTepunidyBaTi. He ninaasati noBTopHilt 06pobLyi. MoBTopHa 06pobka Moxe Npu3secTit 4o
BTPATV CTEPUNBHOCTI, MOpYLUEHHS BiocyMicHOCTI Ta BTpaTy (hyHKLiOHanbHoi LinicHocTi Bupoby.
Buitmalite iHTpOAOCEP 3 ynakoBki 0BepexHo, OB He NOLIKOAUTY oro TPYBKY.
BynabTe 0bepexHi nig Yac Mainynaiit 3 iHTpoalocepom, WWob He NOLKOANTY 1oro TPYBKY.
He BukopucTOBYBaTH, SIKLLO BUPIB aBO 100 ynakoBky noLukofxeHo abo 3abpyaHeHo.
Nicna BiaKpUTTS ynakoBky BUpIG cnif HeralHo BUKopuCTaTH.
[Nt YHUKHEHHS PU3NKY iHcikyBaHHs Ge3neyHo YTUni3yiTe Nicnsi NepLIOro BUKOPUCTAHHS.
Tepe BUKOPUCTaHHAM MepeKoHaiiTecs, Lo poauipy (Fr.) iHTpoalocepa i poslmptoaya MiAXoAsTs ANs CyAuHM, B
5Ky BUKOHYETbCS AOCTYN, Ta CUCTEMM, Sika BUKOPUCTOBYBATUMETHCS.
Bcs npoeaypa Big WKIPHOTO po3piay A0 BAANEHHS IHTPOAIOCEPa Mae MPOBOAUTUCS B aCENTUYHIX yMOBAX.
MiHi-NpOBIAHMK Y LibOMY KOMNIEKTi NPU3HaYEHit NuLLe ANS BBEAEHHS iHTPoAtocepa. BUKOUCTaHHS B iHLLMX LiNsAX Moxe
MPU3BECTY 40 MOLLKOFKEHHS Talabo BiA'eAHaHHS MPOBIAHIKA, SKWIA, MOXIUBO, NOTIM [AOBEAETHCA BUAANATY 3 CYANHM.
He BMKOPUCTOBY/TE aBTOMATUYHMIA WINPUL| ANst BBEEHHS KOHTPACTHOI peyvoBMHY 3 BiuHoT MaricTpani.
He BBOAbTE PO3UMHM, HaNpuKnaz, KOHTPACTHY PEYOBUHY YK renapu3oBaHuil (isionorivHmiA po3unH, yepes BiuHy
maricTpans nif yac nepebyBaHHs posiunptoBaya abo kaTeTepa BeepeavHi 060MOHKM iHTpoaocepa.
He BBOAbTE nikapcbki 3aco6M, WO MICTSTH KUPOBI KOMNOHEHTY, Taki siK MiniaHa emynbCis, puYMHOBa onisl,
MOBEPXHEBO-aKTUBHI peyoBMHYM abo contobiniaytoui 3acobu, Hanpuknag cnupt, Yepes GiuHy marictpans. Lie mMoxe
MPU3BECTY [30 YTBOPEHHS TPILLWH Ha KPaHUKY.
Tpumatouv GiuHy maricTpans niHLeTom, 6yabTe 0bepexH, o6 He NOLKOATH il Y He NOpI3aT HOXVLSIMM 360 HOXEM.
He npuknapaite HaaMipHi 3ycunns npu NPOTAryBaHHi, NpoCyBaHHi Y 3rvkakHi GiuHoi MaricTpani Ta kpaHmka.
He moxHa 3aTvckaTv nnacTMacosy Katonio Ta (a6o) 6okosy Tpy6iky niHueTom. Lie Moxe Npu3BecT 40 NOAPSNMH Ha Hilt.
BynbTe yBaxHi, W06 He NOLLKOAMTI NNACTMAcoBy KaHtorio T (a6o) GokoBy TPyOKy MIHLETOM YMt IHLLMMY IHCTPYMEHTaMM
3TOCTPUMM Kpasmit.

Ug yollu muslugu 180 dereceden fazla dondiirmeyin. Musluk tapasi yanlis hizalanabilir veya cikabilir ve
kan sizintisina sebep olabilir veya ilag yolunu kapatabilir.

7. Dilatorii bir siringa kullanarak heparinize salinle doldurun.

8. Damar dilatorini kilifa tamamen yerlestirin. Kilifin disi gobegi dilatériin erkek gobedi ile baglanir ve

tirnaklarla yerine kilitlenir (Sek. 3).
DIKKAT

« Dilatdru kilifin valf merkezine yerlestirin. Dilatériin zorlanarak valf merkezi disina yerlestirilmesi valf
hasarina sebep olabilir ve sonucunda kan sizintisi meydana gelebilir.
« Dilatdr gobegini gtivenli bir sekilde kilif gobegine kilitleyin. Dilator gobedi, kilif gébeginin icine
kilitlenmezse, damar igine yalnizca kilif ilerletilir ve kilifin ucu damarda hasara yol agabilir.
« Kilifi islak sekilde kullanin. Kilif ylizeyi kurursa, kullanmadan once islatin.
9. Dilatorii ve kilifi birlikte mini kilavuz tel lizerinden radyal arter igerisine sokun (Sek. 4).
10. Dilatér gobegini asagiya dogru bikerek, kilifin gébeginden dilator gobeginin “kilidini agin” (Sek. 5).
11. Dis safti radyal arter iginde birakarak dilatorii ve mini kilavuz teli yavasga gikarin (Sek. 6).
DIKKAT
Bu sirada enjeksiyon yada kan numunesi alma islemleri gerekiyorsa, mini kilavuz teli gikarin ve dilatr
gobegini ¢ikarmadan 6nce bir enjeksiyon girisi olarak kullanin.
Dilatorti dis kiliftan yavasca gikarin. Dilatoriin hizlica gekilmesi 1 yollu valfin tam olarak kapanmamasiyla
bu sebeple valften kan akmasiyla sonuglanabilir. Bu durum meydana gelirse, dilatori kilifa geri yerlestirin
ve yeniden yavasca gikarin.
Dilatorii ve mini kilavuz teli gikardiktan sonra kilifi ilerletirken dikkatli olun. Aksi takdirde damara hasar verebilir.
12. Kateteri kilifin valf merkezine yerlestirin.
13. Kateteri, kilif igerisinden radyal artere sokun ve istenen konuma dogru ilerletin (Sek. 7). Kateterleri degistirirken
kuIIamIan kateteri gikarin ve adim 12'yi tekrarlayin.
« Kateteri kilif igerisinden ¢ikarmadan yada kilifa yerlestirmeden once, kilifin iginde veya ucunda birikmis
olabilecek pihtilari temizlemek igin 3 yollu musluktaki kani aspire edin (Sek. 8)
+ $innga ile hizl aspirasyonda dikkatli olun. Valften sisteme hava girmesine neden olabilir.
« Kilifin civarindaki doku bélgesinde yapilacak delme, dikme veya insizyon gibi islemlerde kilifa zarar
vermemeye 6zen gosterin.
+ Kilifa pens yerlestirmeyin ya da kilifi iple baglamayin.
Yikama hatti ayni zamanda bir inflizyon hattinin 3 yollu musluga baglanmasiyla stirekli bir infiizyon bélgesi
olarak da kullanilabilir (Sek. 9).
14. Bir kateteri kilifa yerlestirirken, kilifta yonlendirirken veya kiliftan geri gekerken kilifi daima oldugu yerde
sabit tutun.
DIKKAT
Dikisi kilif tlipu tizerinden yapmayin ¢linkii bu, kilif iginden, girisin / akisin kisitlanmasina neden olur.
15. Planlanan uygulama tamamlandiktan sonra dnce kateteri ve daha sonra kilifi gikartin.
16. Kilif gikarildiktan sonra prosediir sonrasi hemostazi tesis etmek iizere oklizif olmayan kompresyon
kullaniimalidr.

[ SAKLAMA UYARILARI |
URUNU ASIRI SICAK VE ASIRI NEMLI ORTAMDA SAKLAMAYIN. DIREKT GUNES ISIGINDAN KORUYUN.

EESTI KEEL / ESTONIAN

Enne kasutamist lugege kdiki juhiseid.

[_KASUTUSNAIDUSTUS |

Seade Glidesheath Slender on néidustatud kateetri paigaldamise toetamiseks abi naha radiaalsesse arterisse.
VASTUNAIDUSTUSED

Seadmel Glidesheath Slender puuduvad teadaolevad vastundidustused lisaks diagnostilise ja/véi sekkuva
protseduuri tavaparastele vastunaidustustele.

POTENTSIAALSED TUSISTUSED

Vaimalikud tisistused on muu hulgas jargmised: veresoonekramp, veritsemine, infektsioon, koetrauma,
veresoone seina mulgustus, hkemboolia, ebaaneuriism, hematoom, tromb.

[ KIRJELDUS/MAARATLUS |

Glidesheath Slender koosneb sisestajast (hdilss ja dilataator), mini-juhtetraadist ja sisestusnéelast. Toote hilsi
pind on kaetud Terumo Corporation-i ainulaadse htidrofilse ,M Coat* kattega. Kui hilsi pind on marg, muutub
see vaga libedaks ja hodrdetegur vaheneb oluliselt.

<TOOTE KIRJELDUS >

Stisteemi osad on nimetatud toote etiketil.

Glidesheath Slender ei ole valmistatud looduslikku kummilateksit kasutades.

Koik veresoontesse sisestatavad osad on radiopaaksed.

Hulss: Sisaldab kilgvoolikuga hendatud 1-suunalist klappi ja 3-suunalist klappi. Hilssi saab
kasutada sama frentSisuurusega véi kuni kaks frentsi véiksema kateetriga iima vere lekketa
1-suunalisest klapist.

Dilataator: Dilataatori tapne sobivus hilsis vdimaldab samaaegselt ligutada nii dilataatorit kui ka hulssi.

Mini-juhtetraat:  painduva tipuga vedrutraadist mini-juhtetraat ja vadandumatu lielastne siidamikutraat, mida
Umbritseb sile verd torjuv pinnakate.

Sisestusndel:  metallist sisestusndel vdi sisemine metallist ndel ja plastkaniiil.

Juhtetraadi sisestaja

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD |

HOIATUSED

* Arge kasutage plastkattega mini-juhtetraati koos metallist sisestusnéelaga. Plastkattega traadi
tagasitombamine |abi metallist sisestusndela voi metallist sisestusnoela edasi liigutamine iile
plastkattega traadi voib mini-juhtetraati kraapida voi selle plastkatet kriimustada. See voib kahjustada
veresoont ja vabastada vereringesse traadi osakesi, mis tuleb katte saada.

« Viltida tuleb alkoholi, antiseptiliste lahuste ja muude lahustite kasutamist, sest need vdivad
kahjustada hiilsi pinda.

« Kasutage patsiendil asjakohast antikoagulantravi.

. Arge muutke mlnl-juhtetraadl otsa kuju.

o Li traati aeglaselt ja ettevaatlikult, et ver ina mitte
fluoroskoopla abll otsa asendit ja liilkumist.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Enne kasutamist kontrollige kasutusjuhendist ravimeid ja seadmeid, mida vdib kdnealuse seadmega koos kasutada.

+ Kaesolevat komplekti tohib kasutada valjadppega arst fluoroskoopia kontrolli all.

+ Enne radiaalarteri juurdepaésu tegemist tuleb teostada Alleni v6i Barbeau test hindamaks duaalse arteriaalse
vereringe olemasolu/adekvaatsust kdes. Radiaalarteri juurdepadsu ei soovitata patsientidele, kellel on
ebanormaalsed Alleni voi Barbeau D-tiilipi testi tulemused.

+ Arge kasitsega intraluminaalseid seadmeid, kui ilmneb mis tahes takistus. Ettevaatamatult toimimise tulemusel voib
deformeeruda hllsi toru, sest sellel on dhuke sein, mis kahjustab veresoont.

+ See toode on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt.
Arge steriliseerige uuesti. Arge todelge imber. Umber toétlemine vdib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist ja
funktsionaalset terviklikkust.

+ Hillsi kahjustamise valtimiseks eemaldage see pakendist ettevaatlikult.

+ Hiilsi kahjustamise valtimiseks olge hilsi késitledes ja reguleerides hoolikas.

+ Arge kasutage, kui thikpakend voi toode on kahjustatud voi maardunud.

+ Kasutage toodet vahetult parast Uhikpakendi avamist.

+ Nakkuse véltimiseks kdrvaldage pérast Uhekordset kasutamist.

+ Enne kasutamist veenduge, et hiilsi (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 vedruga mini-juhtetraat on valja tootatud kasutamiseks ainult hilsi sisestamiseks.
Kasutamine muul otstarbel voib pdhjustada traadi kahjustamist ja/véi eraldumist, mille tSttu véib olla vajalik traadi
eemaldamine veresoonest.

+ Arge kasutage survesiistalt kontrastaine stistimiseks kiilgvoolikust.

+ Arge loputage vedelikke, nt. kontrastainet voi hepariniseeritud soolalahust kiilgtorust, ajal mil sisestushiilsis on méni
seade, naiteks dilataator voi kateeter.

+ Arge slstige ravimeid, sealhulgas dlikomponente, naiteks lipiidemulsioone, kastoordli, pindaktiivseid aineid voi
lahustuvaid aineid, naiteks alkoholi, labi kiilgvooliku. See vdib pdhjustada sulgurkraani mérasid.

+ QOlge ettevaatlik, et valtida kilgvooliku [Gikamist selle klemmidega hoidmise ajal ja selle l&bildikamist kaéride voi noaga.

+ Arge tommake, likake ega painutage kiilgvoolikut ega sulgurkraani liigselt.

+ Plastkandiili ja/véi kiilgvoolikut ei tohi tangidega pigistada. Sinna véivad tekkida kriimustused. Olge tahelepanelik,
et mitte kahjustada plastkantiili ja/véi kiilgvoolikut tangide vdi teravaservaliste instrumentidega.

+ Arge kriimustage hillssi ndelaotsaga, dikeriista véi muude teravate todriistadega.

+ Arge kallutage juhtetraati ja/voi kateetrit ajal mil sisestate neid hilsi klapi.

KASUTUSJUHEND |

1. Tehke skalpelliga punktsioonikohta vaike nahaldige, kui arst seda vajalikuks peab.

2. Sisestage metallist sisestusndel voi plastkantiiliga metallist sisestusndel radiaalarterisse (joonised 1A ja 1B).
Plastkanuitiliga metallist sisestusndela kasutamisel eemaldage sisemine metallist ndel enne traadi sisestamist
joonis 1A) ja ligutage plastkan(iili edasi radiaalarterisse.

Kahi da i21mid

Arge sisestage sisemist metallist ndela uuesti plastkantiili. Kérvaldage eemaldatud sisemine metallist ndel
parast kasutamist ohutult, olles infektsioonide véltimiseks ettevaatlik.

3. Sisestage mini-juhtetraadi painduv ots labi plastkaniili voi metallist ndela radiaalsesse arterisse (joonised
2A ja 2B). Juhtetraadi sisestaja kasutamisel seadke see sisestusseadme muhvi juurde (metallist ndel voi
plastkan(dl) holpsaks sisestamiseks.

Arge eemaldage juhtetraati labi ndela, sest see vdib pohjustada tiikkide eemaldumist juhtetraadi kiiljest.

Liigutage mini-juhtetraati edasi vi tagasi aeglaselt. Takistuse korral &rge liikake mini-juhtetraati edasi ega
tdmmake seda tagasi enne, kui takistuse pdhjus on vélja selgitatud.

4. Eemaldage plastkaniilil metallist sisestusndel mini-juhtetraadi peal.

5. Korvaldage eemaldatud sisestusseade ohutult, olles infektsioonide valtimiseks ettevaatlik.

6. Uhendage loputusliin hiilsi 3-suunalise kraaniga. Taitke hiilsi komplekt téielikult hepariniseeritud fiisioloogilise
%&as kogu 6hu, korral tehke ka hiilsi pind marjaks hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

+ TunbHyiATe, WOB He MOLIKOAWTY IHTPOAIOCEP KIHYMKOM TOMKM, Pi3anbHUM IHCTPYMEHTOM YW iHLUMM IHCTPYMEHTOM 3
TOCTPUMM KpasMu.
* He 3ruHaliTe i He nepexoLLyiiTe NPOBiAHUK i/abo kaTeTep, konw BCTABNSETe iX Yepe3 knanaH iHTpoAtCepa.

[_IHCTPYKLII 3 BUKOPUCTAHHA |

1. 3a HeobxigHOCTI, WO BU3HAYAETLCS NikapeM, 3pobiTb XipypriYHUM HOXEM HEBENMKMIA HaZpi3 LLKIpW y MicLi
npokony.

2. BBepiTb MeTanesy BBiAHY roNky Yu METanesy BBIAHY rONKY B NNACTMACOBIl KaHioNi y NpoOMeHeBy
aptepio (Man. 1A 1 1B). Mpu BUKOpUCTaHH METarNesOi BBIAHOI TOMNKM 3 MIACTMACOBOIO KAHIONEIO BUIMITb
BHYTPILLKIO MeTanesy ronky nepes BeeAeHHaM nposiaHuka (Man. 1A) Ta BBeAiTb NNacTMacoBy KaHomio y
NpOMEHeBY apTepito.
3a60pOHAETHCS NOBTOPHO BBOAWTY BHYTPILLIHIO METaNeBy rofky y nnactMacoBy kaionio. beaneyo
YTUNi3yiTe BUIHATY BHYTPILLHIO MeTaneBy ronky nicns ii BUKOPUCTaHHSA, NUMbHYIYM, OB YHUKHYTU
IH(ikyBaHHS.

3. BBegiTb rHYYKMil KIHYMK MiHi-POBIAHMKA Yepe3 NnacTMacoBy kaHtomio abo MeTaneBy ronky y npoMeHeBy
aprepito (Man. 2A i 2B). Mpu 3acTocyBaHHi iHCTPYMeHTa ANs BBEAEHHS NMPOBiAHMKA BCTaBNsiATe 10ro y
po3'eM MPUCTPOIO N5t BBEAEHHS (MeTanesa rofnka abo nnactmMacosa KaHionst) Ans MomneriieHHs BBEAEHHS.
He BuitmaliTe npoBigHMK Yepesa ronky, ockinbku Lie Moxe npussecTu 4o Aedopmaljii/pparmentaii
npoBifHNKA.

BBozibTe Ta BuiMaliTe MiHi-NpOBIgHWK MOBINbHO. AKLO BiAYyBaeTLCS OMip, HE NPoCyBaiiTe i He BUMaiiTe
MiHi-NPOBIAHMK A0 3'SICYBaHHS NPUYMHK OMOpY.
. Buiimaitte nnactmMacoBy kaHtonto Y1 MeTanesy BBiAHY ronKy No MiHi-npoBIgHMKY.
. beaneyHo yTunisyiTe BUIHATUIA NPUCTPIit ANS BBEAEHHS NICAS MOr0 BUKOPUCTAHHS, NUMbHYIOYH, LWOG
YHUKHYTY iHCDiKyBaHHS.
6. [ig'egHaltTe npommBHY MaricTpanb 4o 3-X0[0BOro KpaHuka iHTpoatocepa. MoBHICTIO 3anoBHiTh iHTpoAoCep
y 360pi renapuHizoBaHUM i3ionoriyHUM po3unHOM, 1406 BUTICHUTI BCE MOBITPS, @ TaKOX 3BONOXKTE
NOBEPXHI0 0BOMOHK renapuHi3oBaHM (i3ionoriyHMM PO3HMHOM.

He nosepraitte TpUxoaoBuit kpaHuk GinbLue Hix Ha 180 rpagycie. Kpax moxe amictutucs abo igipeatucs,
L0 MOXE NPU3BECTM 30 BUTIKaHHS KPOBi aG0 NEpeKpUTI WNSX NS BBEAEHHS Nikapcbkoro 3acoby.

. 3a Jonomorok LWNpuLia 3anoBHiTb PO3LLMPIOBAY renapyHi30BaHM PO34MHOM.

. MoBHicTIo BCTaBTe poaLUnptoBaY CyanH B iHTpoatocep. MpuitoMHa YacTHa po3'emy iHTpoatocepa 3'eaHyeTbCs
3 BXIAHOI0 YaCTUHOK po3LumploBaya Ta (ikcyeTbes Ha MicLyi cnocobom 3atickanHs (Man. 3)

YBATA!
+ BctaBTe po3wMpioBay y LiEHTp knanawa iHTpoatocepa. MpumycoBe BCTaBNEHHs po3lmpioBaya nosa
LieHTPOM Krnianaxa MOXe Np13BECTY 10 i0ro NOLIKOAKEHHS Ta, Ik HACmiAoK, 0 BUTIKAHHS! KPOBI.
+ HapiltHo 3achikcyiiTe po3'em poaLumptoBaya y po3'emi iHTpoacepa. SKLLO po3'em poaLumptoBaya He 3adikcoBaHmit
Y po3'emi iHTpoAtocepa, N0 CyaNHi NPOCYBaTUMETHCA MNLLE IHTPOZIOCEP i 10O KIHUMK MOXE YLUKOZWUTY CYAHY.
« BukopucToByiiTe iHTpOZI0CEp Y 3BOMOXEHOMY CTaHi. FKLLO NoBepXHsi 0GOMNOHKY BUCOXNa, 3BONOXTE ii nepes
BUKOPUCTAHHSIM.
9. J'egHaitte poaUIMpioBay Ta iHTpOAtoCEp Mo MIHI TIPOBIHUKY | BCTABTE Y NpOMEHeBY apTepno (Man. 4).
. “Bin’enHaiite” po3'em posLumpioBaya Bif po3'eMy IHTPOAHOCEPA LUMSIXOM BiArMHAHHS Po3'eMy poaLunploBaya
noHusy (Man. 5).
. MoBINbHO BMIMITb PO3LUMPIOBAY Ta MIHI-NPOBIAHWK, 3anMLLUMBLLM 30BHILUKI0O 0BONOHKY iHTPOAoCepa Yy
npomeHesili aptepii (Man. 6).
Akwo Ha oMy eTani HeobXiaHO 3pobuTK iH'ekLito abo B3ATM KPOB Ha aHania, BUAMITL MiHi-NPOBIAHWK i
BUKOPUCTOBYWTE PO3'eM PO3LLMPIOBAYA Y SKOCTI NOPTY NS iH EKLii, nepe TUM SIK iOro Big'eaHaTy.
[MoBiNbHO BUMITL PO3LLMPIOBAY i3 30BHILLHBOI 060MOHKY iHTPOAtoCEpa. Piske BUIMaHHS po3LLMpioBaYa MoXe
NPU3BECTM 10 HEMOBHOTO 3aKPUTTS 1-X0A0BOrO KranaHa, LLO Y CBO0 Yepry, Npu3Beae 40 BUTIKaHHS KpoBi Yepes
KnanaH. FKLLO Lie Tpanurocst, IPOCYHbTE PO3LLMPIOBAY Ha3az B IHTPOAIOCEP Ta 3HOBY 0GEPEXHO BUIAMITH HOT0.
Bupanuslum poswuptoay Ta MiHi-npoBigHuK, 6yabTe 0bepexHUMM Nig Yac npocyBaHHs Tpy6ku
iHTpoatocepa. BoHa MOxe NpU3BECTM 10 YLIKOMKEHHS CYAMHU.
12. BcTaBTe KaTeTep y LieHTp knanaHa 060moHKi iHTpoptocepa.
13.BBeaiTb kaTeTep Yepe3 iHTPOAIOCEP Y NPOMEHEBY apTepiio Ta NPOCyHbTE ioro Ao MoTpiGHOro Micus
(Man. 7). Mpu 3amiHi kaTeTepis BIIMITb BIUKOPUCTaHMIA KaTeTep i NOBTOPITb koK 12.

« Mepen TMM sk BUAHATYM Yn BCTaBUTY KaTeTep Yepes iHTPoAIoCep, acnipyiiTe kpoB 3 3-X0A0BOrO KnanaHa,
wob BuganuTi ibpuUHOBI BiAKNafeHHs, WO MOXYTb YTBOPOBATUCS B abo Ha MOBEPXHi KiHuMKa
iHTpoatocepa (Man. 8).

* YHuKaiTe Wkl acnipadii 3a gonomoroto wpuuia. Lie moxe npussectin 40 noTpannsHHs NOBITPS y knanak.

+ Pobnsum npokonu, HaknapeHHs Lsis abo Haapian TkaHuH nobnuay iHTpoatocepa, byabte obepexHi, Wwob
He MOLLKOAWTM i0ro 06OMoHKY.

+ He nepeTuckaiite 060MOHKy Ta He nepes'a3yliTe ii HUTKOM.

MpomuBHa MaricTpanb Moxe Takox 6yTin BUKOpUCTaHa B SKOCTI MiCLst ANt 3AiACHEHHS NOCTIAHOT iHAyaii, 3

METOH0 YOro iH(y3iiHy MaricTparnb nigknoyatTb 4o 3-x0[0Boro kpakuka (Man. 9).

14. Mpv BCTaBNAHHI, MaHiNymMioBaHHi Ta BMAHHI kaTeTepa 3 iHTpotocepa 3aBXau YTpUMYIATe iHTpoZtCep Ha MicLy.

He Hamaname LBIB Ha TPYGKY iHTPOAIOCEP, OCKibKI Lie MOXE 0BMEXUTI AOCTYN/MPOTIKaHHS Yepes Hei.
15. Micnst 3aBepLueHHs HeoBXigHNMX NPOLEAYP CrIoYATKY BUAMITL KaTeTep, a NOTiM iHTPoAtCep.
16.Konu rinb3y Gyne BuaaneHo, 3aans 3ynuHeHHs KpOBOTeui y micnsonepauitHomy nepioai Tpe6a
3aCTOCYBaTV NPUTUCKAHHS, sike 6 He MPU3BOAMNO A0 OKMIO3ii.

[__3AMOBDKHI 3AXOAW NMPU 3BEPICAHHI |

HE 3BEPITATW B YMOBAX EKCTPEMAIIbHWX TEMMEPATYP TA CUNIbHOI BOMIOrOCTI. YHUKATY NMPAMOTO
COHAYHOrO NPOMIHHA.

HRVATSKI/ CROATIAN

Prije uporabe pro¢itajte cijelu uputu.

[ INDIKACIJE ZA UPORABU |

Glidesheath Slender namijenjen je lakS8em postavljanju katetera u radijalnu arteriju kroz kozu.
KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za Glidesheath Slender izvan standardnih dijagnostickih ifili intervencijskih
kontraindikacija postupka.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na: vazospazam, krvarenje, infekciju, traumu tkiva,
perforaciju stijenke krvne Zile, zracnu emboliju, nastanak pseudo-neurizme, hematom, nastanak tromba.

OPISIOZNAKA |

Glidesheath Slender se sastoji od instrumenta za uvodenje (ovojnice i dilatatora), male Zice vodilie i igle

za uvodenje. Povrsina ovojnice ovog proizvoda oblozena je ekskluzivnom hidrofilnom oblogom ,M Coat*

proizvodaca Terumo Corporation. Kad je povrsina ovojnice mokra, ona postaje vrlo skliska i koeficijent trenja je
znatno smanjen.

< OPIS DIJELOVA >

Pogledajte oznake proizvoda za odgovarajuce dijelove sustava.

Glidesheath Slender nije izraden od lateksa prirodne gume.

Svi dijelovi koji se uvode u krvne Zile su rendgenski vidljivi.

Ovojnica: Im 1-putni ventil i 3-putni way ventil za regulaciju protoka spojen na bo¢noj cjevéici. Ovojnica
se moze koristiti s kateterom iste Fr. veliine ili do najvise dvije Fr. veli¢ine manjim, kod cega
ne dolazi do istjecanja krvi na 1-putnom ventilu.

Dilatator: Precizno nasjedanje dilatatiora u ovojnicu omogucuje istovremeno kretanje dilatatora i
ovojnice.

Mala Zica vodilja: Mala Zica vodilja sa savitljivim vrhom i iznimno elasti¢na jezgrena Zica, obuhvacena glatkom
oblogom na koju se ne hvata krv, sprieCava uvrtanje.

Igla za uvodenje: Metalna igla za uvodenje ili unutarnja metalna igla za uvodenje i plasticna kanila

Instrument za uvodenie Zice vodilje

[ UPOZORENJE/MJERE OPREZA |

* S metalnom iglom za uvodenje nemojte koristiti malu Zicu vodilju obloZenu plastikom. Vadenje
plasticne Zice kroz metalnu iglu za uvodenje ili pomicanje metalne igle za uvodenje prema naprijed
po Zici oblozenoj plastikom moze izazvati pucanje male igle za uvodenje ili ogrebotine na plasti¢noj
oblozi. To moze izazvati ostecenje na krvnoj Zili i oslobadanje cestica sa Zice u krvotok, zbog ¢ega ce
mozda bit potrebno obaviti vadenje.
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Arge pdcrake kolmikkraani mitte rohkem kui 180 kraadi. Kraan voib paigutuda valesti véi ara tulla ja véib
pohjustada vere lekke v6i sulgeda ravimi manustamistee.

. Valmistage dilataator ette hepariinitud soolveega taidetud siistla abil.

. Sisestage veresoone dilataator téielikult hilssi. Hiilsi emasjaotur lihendatakse dilataatori isasjaoturiga ja
see lukustub klambriga oma kohale (joonis 3).

o~

+ Sisestage dilataator hillsi klapi keskossa. Dilataatori jéuga sisestamine klapi keskosast mddda voib
klappi kahjustada, pohjustades vere leket.
+ Lukustage dilataatori jaotur kindlalt hiilsi jaoturi kiilge. Kui dilataatori jaotur ei ole hiilsi jaoturi kiilge
lukustatud, likatakse veresoonde ainult hiilss ja hiilsi ots vdib veresoont kahjustada.
+ Kasutage hiilsi mérjana. Kui pind on kuivanud, niisutage seda enne kasutamist.
9. Sisestage dilataator ja hiilss koos mini-juhtetraadi peal radiaalsesse arterisse (joonis 4).
10. Eemaldage dilataatori jaotur hilsi jaoturi killjest, painutades dilataatori hilssi allapoole (joonis 5).
11. Eemaldage aeglaselt dilataator ja mini-juhtetraat, jattes vélise hillsi radiaalsesse arterisse (joonis 6).

Kui sellel ajal on vajalik stistimine véi proovide vétmine, eemaldage mini-juhtetraat ja kasutage dilataatori
jaoturit enne selle eemaldamist siistepordina.
Eemaldage valine hiilss aeglaselt dilataatorist. Dilataatori kiire eemaldamine v6ib pohjustada 1-suunalise
klapi mittetéieliku sulgumise, mille tulemusena tekib verevool Iabi klapi. Kui see tekib, pange dilataator
hiilssi tagasi ja eemaldage uuesti aeglaselt.
Pérast dilataatori ja mini-juhtetraadi eemaldamist olge hiilsi edasiliikkamisel ettevaatlik. See véib veresoont
kahjustada.

12. Sisestage kateeter hiilsi klapi keskossa.

13. Sisestage kateeter Iabi hilsi ja radiaalsesse arterisse ning ligutage edasi soovitud asendisse (joonis 7).
Kateetrite vahetamisel eemaldage kasutatud kateeter ja korrake etappi 12

+ Enne kateetri eemaldamist v6i sisestamist labi hiilsi aspireerige veri labi 3-suunalise kraani, et
eemaldada fibriinladestused, mis vdivad olla kogunenud hilsi otsasse véi otsale (joonis 8).
+ Olge ettevaatlik kiirel aspireerimisel siistlaga. See voib pohjustada dhu témbamist I&bi klapi.
+ Hiilsildhedase koe punkteerimisel, dmblemisel vdi Ioikamisel olge ettevaatlik, et hiilssi mitte kahjustada.
+ Arge klammerdage hiilssi vdi siduge seda paelaga.
Loputusliini voib kasutada pUsiinfusiooni kohana, Uhendades infusiooniliini 3-suunalise kraaniga (joonis 9).
14. Kateetri sisestamisel hiilssi, juhtimisel 1abi hiilsi vai hilsist eemaldamisel hoidke hillsi alati oma kohal.
ETTEVAATUST!
Arge tehke 6mblust hiilsi voolikule, sest see véib piirata juurdepaasu/voolu Iabi hiilsi.
15. Parast ettendhtud protseduuri [5ppu eemaldage kateeter ja seejérel hiilss.
16. Kasutage kesta eemaldamisel protseduurijérgse hemostaasi loomiseks mitteoklusiivset survet.

| ETTEVAATUSABINOUD SAILITAMISEL |

ARGE HOIDKE AARMUSLIKEL TEMPERATUURIDEL JA NIISKETES TINGIMUSTES. VALTIGE OTSEST
PAIKESEVALGUST.

LATVIESU VALODA / LATVIAN

Pirms lietoSanas izlasiet visas lietoSanas instrukcijas.

[_INDIKACIJAS LIETOSANAI |
Glidesheath Slender ir indicéts lieto$anai, lai atvieglotu katetra ievietoSanu caur &du radialaja artérija.
KONTRINDIKACIJAS

Glidesheath Slender iericei nav zinamas kontrindikacijas papildus standarta diagnostikas un/vai invazivas
proceddras kontrindikacijam.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas var ietvert, bet neaprobezojas ar $adam: asinsvadu spazmas, asino$ana, infekcija,
audu traumas, asinsvadu sienu perforacija, gaisa embolija, pseidoaneirismu veido$anas, hematoma, trombu
veidodanas.

| APRAKSTS/APZIMEJUMS

Glidesheath Slender sastav no ievaditaja (apvalks un dilatators), mini vaditajstieples un ievadiSanas adatas. St
izstradajuma apvalka virsma ir parklata ar Terumo Corporation Tpaso hidrofilo parklajumu ,M Coat’. Ja apvalka
virsma ir_mitra, ta kiGst |oti slidena, un berzes koeficients tiek ievérojami samazinats.

< SASTAVDALU APRAKSTS >

Lai uzzinatu par piemérotam sistémas sastavdalam, skatiet izstradajuma etiketi.

Glidesheath Slenderis nav izgatavots, izmantojot dabigo gumijas lateksu.

Visas sastavdalas, kas iekltst asinsvados, ir starojumu necaurlaidigas.

Apvalks: letver 1-virziena varstu un 3-virzienu noslégkranu, kas savienoti ar sanu
cauruliti. Apvalku var lietot ar tada pasa Fr. izméra vai lidz diviem Fr. izmériem
mazaku katetru bez asins nopludes pie 1-virziena varsta.

Dilatators: Dilatatora preciza séza apvalka lauj gan dilatatoram, gan apvalkam kustéties

vienlaicigi.

mini spiralveida vaditajstieple ar lokamu uzgali un seviski elastigu serdena

stiepli, kuru aptver gluds, asinis atgrido8s virsmas parklajums, novérs mezglu

veidosanos.

Metala ievadi$anas adata vai iek$&ja metala adata un plastmasas kanula

Mini vaditajstieple:

levadi$anas adata:
Vaditajstieples ievietotajs

[ BRIDINAJUMS / PIESARDZIBAS PASAKUMI |

+ Neizmantojiet ar plastmasu parklatu mini vaditajstiepli kopa ar metala ievadiSanas adatu. Plastmasas
stigas iznems$ana caur metala ievadiSanas adatu vai ievadiSanas adatas virziSana pari stieplei, kas
parklata ar plastmasu, var izraisit mini vaditajstieples nobidi vai ieskrapét tas plastmasas parklajumu.
Tas var izraisit asi du bojajumus, ka ari frag atdaliSanos no stieples un to nonaksanu asinu

plisma, kurus var bat nepleclesams izgut.

apvalka V|rsmu

* P tbilstoSu antikoagulantu terapiju.

. Neparveldouet mini vaditajstieples uzgali.

* Lai neievainotu asinsvada sieninu, manipulacijas ar mini vaditajstiepli veiciet |enam un uzmanigi un
vienlaikus uzraugiet, izmantojot fluoroskopiju, uzgala stavokli un kustibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
+ Pirms lietoSanas parliecinieties, ka $o0 zalu un iericu lietoSanas pamaciba |auj tas lietot kopa ar So ierici.
+ So komplektu drikst lietot apmacits arsts, izmantojot fluoroskopiju.
+ Pirms sak piekluvi radialai artérijai, ir javeic Allen vai Barbeau tests, lai novértétu dualas arterialas asinsrites
esamibu/atbilstibu roka. Radialas artérijas piekluve nav ieteicama pacientiem ar patologiskiem Allen vai Barbeau D
tipa testu rezultatiem.
Nemanipulgjiet ar intraluminalajam iericém, ja, tas parvietojot, ir jitama jebkada pretestiba. Nespéja veikt
piemérotus piesardzibas pasakumus var novest pie apvalka caurules deformacijas ta planas sienas dél, izraisot
ievainojumus asinsvadam.
Sis izstradajums ir sterilizéts ar etilena oksida gazi. Tikai vienreiz&jai lietosanai. lerici nelietot atkartoti. Nesterilizét
atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un
funkcionalajam veselumam.
Lai novérstu apvalka caurules bojajumu, iznemiet uzmanigi apvalku no iepakojuma.
Pielietojot vai pielagojot apvalku, esiet uzmanigi, lai novérstu apvalka caurules bojajumus.
Nelietot, ja ierices iepakojums vai izstradajums ir bojats vai notraipits.
Izmantojiet uzreiz péc ierices iepakojuma atvérsanas.
Lai izvairitos no inficéSanas riska, péc vienreizéjas lietoSanas ierici pienacigi likvidéjiet.
Pirms lieto$anas parliecinieties, ka apvalka (Fr.) un dilatatora izmérs atbilst piekluves asinsvadam un izmantojamajai
sistémai.
Visu proceddru no adas incizijas idz apvalka nonemsanai ir javeic aseptiski.
Saja komplekta ieklauto mini vaditajstiepli ir paredzets izmantot tikai apvalka ievietoSanai. [zmanto$ana citiem
mérkiem var radit kaitgjumu un/vai stigas atdalisanos, kuru var bit nepieciesams iznemt no asinsvada.
Nelietojiet jaudas inzektoru kontrastvielu injekcijam no sanu caurulites.
Neizskalojiet $kidrumu, pieméram, kontrastvielu vai heparinu saturosu fiziologisko $kidumu, no sanu caurules,
kamér ierice, pieméram, dilatators vai katetrs, atrodas ievaditaja apvalka iekSpuse.
Neinjicgjiet caur sanu cauruli zales, kuras ir ellu saturosi komponenti, pieméram, lipidu emulsija, ncineﬂa, starpfazu

Uzmanieties, lai neiegrieztu sanu caurule turot to ar pmcen vai negriezot ar $k&rém un naziem.

Sanu caurultti un noslegkranu nevajag parak vilkt, spiest vai locit.

Nesaspiediet plastmasas kanulu un/vai sanu cauruliti ar pinceti. Tas var izraisit skrambas. Uzmanieties, lai
nesabojatu plastmasas kanulu un/vai sanu cauruliti ar pinceti vai instrumentiem ar asam Skautném.

+ Neskrapéjiet a pvalku ar adatas galu, grieSanas riku vai citu griezigu instrumentu.

+ Nesalieciet vaditajstiepli un/vai katetru, ievietojot tos caur ievaditaja apvalka varstu.

[ LIETOSANAS INSTRUKCIJA |

1. Ja péckirurga ieskatiem tas ir nepieciesams, ar mazu kirurgisko nazi veiciet nelielu adas inciziju punkcijas vieta.

2. levietojiet metala ievadisanas adatu vai metéla ievadiSanas adatu ar plastmasas kanulu radialaja artérija
(attéli 1A un 1B). Izmantojot metala ievadi$anas adatu ar plastmasas kanulu, pirms stieples ievieto$anas
iznemiet iek3&jo metala adatu (attéls 1A) un virziet plastmasas kanulu radialaja artérija.

Neievietojiet atkartoti iek3&jo metala adatu plastmasas kanula. Lai izvairitos no infekcijam, péc lietoSanas
likvidgjiet iek$ejo metala ievades adatu drosa veida.

3. levietojiet mini vaditajstieples elastigo galu caur plastmasas kanulu vai metala adatu radialaja artérija
(att. 2A un 2B). Ja izmanto vaditajstieples ievietotaju, novietojiet to pie ievades ierices savienotaja ierices
(metala adata vai plastmasas kanula) vieglai ievieto$anai.

Neiznemiet vaditajstiepli ara caur kanulu, jo rezultata var rasties vaditajstieples nobide.

E

Lenam virziet vai atvelciet apvalku Ja rodas pretestiba, nevajag vaditajstiepli virzit vai nemt ara, Iidz tiek
konstatéts pretestibas iemesls.

. |znemiet metala ievades adatu pari mini vaditajstieplei.

. Lai izvairitos no infekcijam, péc lieto3anas likvidéjiet ieks&jo metala ievades ierici drosa veida.

. Savienojiet skaloSanas Iiniju ar apvalku 3-virzienu noslégkranu. Piepildiet apvalku ar heparinu saturo$u

[ XS N

« KoriSenje alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala mora se izbjegavati, jer oni mogu Stetno
djelovati na povrsinu ovojnice.

« Na pacijentu primjenite odgovarajuéu antikoagulantnu terapiju.

* Nemojte mijenjati oblik vrha male Zice vodilje.

« Zicom vodiljom rukujte polako i pazljivo, kako ne biste ostetili stijenku krvne Zile, uz istovremeno
fluoroskopsko pracenje polozaja vrha i kretanja.

+ Prije uporabe potvrdite upute za uporabu lijekova i instrumenta koji se koriste zajedno s instrumentom.

+ Ovu opremu mora koristiti stru¢no osposobljeni lije¢nik, uz fluoroskopsko pracenje.

+ Prije pocetka pristupanja radijalnoj arteriji treba obaviti Allen-ov ili Barbeo-ov test kako bi se ocijenita prisutnost/

prikladnost cirkulacije dvostruke radijalne arterije na ruci. Pristup radijalnoj arteriji ne preporucuje s pacijentima Ciji

nalazi provedenog Allen-ovog ili Barbeau-vog testa tipa D ne pokazuju normalne vrijednosti.

Intralumijalnim instrumentima nemojte rukovati ako osjecati bilo kakav otpor. Zbog nedovoljno opreza mogu

nastupiti deformacije cijevéice ovojnice zbog njenih tankih stijenki, $to za posljedicu moze imati o$tecenje krvne Zile.

Ovaj je proizvod steriliziran plinom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti.

Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno obradivati. Ponovna obrada moze ugroziti sterilnost, biolosku

kompatibilnost i funkcionalnu ispravnost ovog instrumenta.

Ovojnicu pazljivo izvadite iz pakiranja, kako ne biste oStetili cjevcicu ovojnice.

Prilikom rukovanja i podeSavanja budite paZljivi, kako ne biste oStetili cjevCicu ovojnice.

Nemojte koristiti ako su pojedinacno pakiranje ili proizvod oSteceni ili zaprljani.

Koristite neposredno nakon otvaranja pojedinacnog pakiranja.

Proizvod zbrinite nakon svake uporabe, kako biste izbjegli opasnost od infekcija.

Prije koristenja provjerite je li veli¢ina (Fr.) ovojnice i dilatatora primjerena krvnoj Zili kojoj se pristupa i sustavu koji

¢e se koristiti.

Citav postupak, od rezanja koze do uklanjanja ovojnice, mora se provoditi u asepticnim uvjetima.

Mala Zila vodilja iz ovog kompleta dizajnirana je samo za umetanje ovojnice. Uporaba u bilo koje druge svrhe moze

rezultirati oStecivanjem ifili odvajanjem Zice, koju ¢e moZzda trebati vaditi iz krven Zile.

Za ubrizgavanje kontrastnog medija iz bocne cjevcice nemojte koristiti elektricni injektor.

Tekucine poput kontrastnog medija ili heparizirane fizioloske otopine nemojte ispirati iz bocne cjevéice dok se

instrumenti poput dilatatora ili katetera nalaze u ovojnici uvodnice.

Lijekove koji sadrZe uljne komponente poput emulzije lipida, ricinusovo ulje, medupovrsinsku aktivnu tvar ili sredstvo

za povecanje topljivosti poput alkohola, nemojte ubrizgavati kroz bo¢nu cjevéicu. To moZze izazvati pucanje ventila

za regulaciju protoka.

+ Pazite da boénu cjevcicu ne prereZete kad ju drzite klijestima te da ju ne prereZete Skarama ili nozevima.

+ Boénu cjevéicu i ventil za regulaciju protoka nemojte prejako povlacit, gurati niti savijati.

+ Plastiénu kanilu ifili bo¢nu cjevéicu nemojte stiskati klijestima. To na njoj moZe stvoriti ogrebotine. Pripazite da
Klijestima ili priborom s oStrim rubovima ne oStetite plasticnu kanilu ili bo¢nu cjevcicu.

* Ovojnicu nemojte grepsti vrhom igle, priborom za rezanje niti nekim drugim ostrim pr|borom4

[_UPUTE ZA UPORABU |

1. Ako lijecnik smatra da je potrebno, kirurskim nozem moze se na mjestu uvodenja napraviti mali rez.

2. Metalnu iglu za uvodenje ili metalnu iglu za uvodenje s plasticnom kanilom umetnite u radijalnu arteriju (Slika 1A
i 1B). Kad koristite metalnu iglu za uvodenje s plasticnom kanilom, unutarnju metalnu iglu izvadite prije umetanja
Zice (Slika 1A) i plastiénu kanilu gurnite prema naprijed u radijalnu arteriju.

Unutarnju metalnu iglu nemojte ponovno umetati u plastiénu kanilu. lzvadenu unutarnju metalnu iglu
sigurno zbrinite pazeci pritom na izbjegavanje moguce infekcije.

3. Savitljivi zavrSetak male Zice vodilje umetnite u radijalnu arteriju (Slika 2A i 2B) kroz plasticnu kanilu ili
metalnu iglu. Ako koristite instrument za uvodenje Zice vodilje namjestite ga na ulaz instrumenta (metalne
igle il plasti¢ne kanile), radi lak$eg umetanja.

Zicu vodilju nemoite izvlaéiti kroz iglu, jer Zica vodilia moze popucati.

Uvlagenie ili izviaCenje Zice vodilje vrsite polagano. Ukoliko dode do otpora, nemojte uvlaéiti ili izviaiti malu
zicu vodilju sve dok ne ustanovite uzrok otpora.

4. Plastiénu kanilu ili metalnu Zicu za uvodenje izvadite kroz malu Zicu vodilju.

5. lzvaden instrument za uvodenje sigurno zbrinite paze¢i pritom na izbjegavanje moguce infekcije.

6. Spojite liniju za ispiranje na 3-smjerni sigurnosni ventil ovojnice za uvodenje. Sklop ovojnice potpuno napunite
hepariziranom fiziolodkom otopinom, ispustite sav zrak, a povrsinu ovojnice takoder navlazite hepariziranom
fiziologkom otopinom.

Troputni ventil za reguliranje protoka nemojte okretati za vise od 180 stupnjeva. Zaporni element ("cock")
se moze krivo poravnati ili otpasti, to moze izazvati curenje krvi ili zatvoriti put za dostavu lijeka.

7. Napunite dilator hepariniziranom fizioloskom otopinom pomocu $trcaljke.

8. Dilator krvne Zile u potpunosti umetnite u ovojnicu. Zenski nastavak ovojnice spaja se na muski nastavak
dilatatora i hvataljkom blokira na mjestu (Slika 3).

« Dilatator umetnite u srediste ventila na ovojnici. Prisilnim umetanjem dilatatora pokraj sredista ventila
moZete oStetiti ventil i uzrokovati curenje krvi.

* Prikljucak dilatatora sigurno ucvrstite u prikljucak ovojnice. Ako priklju€ak dilatatora nije dobro uévrscen,
u krvnu ¢e se Zilu uvoditi samo ovojnica, a vrh ovojnice mogao bi odtetiti krvnu Zilu.

« Koristite navlazenu ovojnicu. Ako se povrsina osusila, navlazite ju prije uprabe.

9. Dilatator i ovojnicu kroz malu Zicu vodilju zajedno umetnite u radijalnu arteriju (Slika 4).

10. “Deblok|rajte prikljucak dilatatora iz prikljucka na ovojnici savijanjem prikljucka dilatatora prema dolje (Slika

1. Polagano skidajte dilatator i malu Zicu vodilju, tako da vanjska ovojnica ostane u radijalnoj arteriji (Slika 6).

Ako je u ovom trenutku potrebno obaviti ubrizgavanje ili izvrsiti uzorkovanje, izvadite samo malu Zicu
vodiljui, prije nego izvadite dilatator, priklju¢ak na dilatatoru iskoristite kao otvor za ubrizgavanje.
Dilatator iz vanjske ovojnice vadite polako. Brzo povlatenje dilatatora moze dovesti do nepotpunog
zatvaranja 1-putnog ventila, $to bi rezultiralo te¢enjem krvi kroz ventil. Ako se to dogodi, dilatator ponovno
vratite u ovojnicu i ponovno ga polagano izvadite.
Nakon vadenja dilatatora i male Zice vodilje, budite paZljivi kod pomicanja ovojnice prema naprijed. Moze
doci do ostecenja krvne Zile.

12. Kateter umetnite u srediste ventila na ovojnici.

13. Kateter umetnite kroz ovojnicu i u radijalnu arteriju te ga pomicite prema naprijed do Zeljene lokacije (Slika
7). Kod zamjene katetera, iskoristeni kateter izvadite i ponovite 12. korak.

« Prije vadenja ili umetanja katetera kroz ovojnicu, usiSite krv iz 3-smjernog ventila za regulaciju protoka,
kako biste uklonili naslage fibrina do kojih je mozda doslo u ili na vrhu ovojnice (Slika 8).

« Budite paZljivi kod brzog usisavanja pomocu $trcaljke. MoZe doci do usisavanja zraka kroz ventil.
« Prilikom probijanja, Sivanja ili rezanja tkiva u blizini ovojnice, budite oprezni kako ne biste ostetili ovojnicu.
+ Nemojte stavljati stezaljku na ovojnicu ili je vezati koncem.
Cijev za ispiranje moze se takoder koristiti za kontinuiranu infuziju i to priklju¢ivanjem linije za infuziju na
3-putni ventil za regulaciju protoka (Slika 9).

14. Prilikom umetanja, rukovanja ili poviacenja katetera iz ovojnice, ovojnicu uvijek drZite na mjestu.

Sav nemojte izvoditi na cijevi ovojnice jer bi to moglo ograniciti pristup/protok kroz ovojnicu.

15. Po zavrSetku namjeravanog postupka, izvadite kateter i nakon njega ovojnicu.

16. Neokluzivnu kompresiju trebalo bi koristiti za uspostavljanje post-proceduralne hemostaze nakon skidanja
ovojnice.

[ OPREZ PRI CUVANJU |

NE CUVATI NA VLAZNIM ILI MJESTIMA S EKSTREMNIM TEMPERATURAMA. IZBJEGAVATI IZRAVNU
SUNCEVU SVJETLOST.

fiziologisko $kidumu, likvidejot visu gaisu, samitriniet ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu arT apvalka
virsmu.

UZMANIBU!
Trisvirzienu noslégkranu negrieziet vairak ka par 180 gradiem. Noslégkrans var nepareizi nocentréties un
radit asins nopladi, vai arf tas var noslégt celu zalem.
. Uzpildiet dilatatoru, izmantojot &lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
. levietojiet asinsvada dilatatoru pilntba apvalka. Apvalka ligzda savienojas ar dilatatora spraudni un
nofiks€jas ar satvéréja palidzibu (3. att.).

oo~

« levietojiet apvalku dilatatoru centralaja varsta. Dilatatora ievietoSana ar spéku, netrapot varsta centra, var
izraisit bojajumus varsta un asins nopladi.
« Dilatatora savienotaju saudzigi nofikséjiet apvalka savienotaja. Ja dilatatora savienotajs netiek nofikséts
apvalku savienotaja, asinsvada virzisies tikai apvalks, un apvalka gals var radit ievainojumus asinsvada.
+ Lietojiet apvalku mitra stavokr. Ja apvalks ir izzuvis, pirms lietoSanas samitriniet to.
9. levietojiet dilatatoru un apvalku kopa pari mini vaditajstieplei, un péc tam tos ievadiet radialaja artérija (4. att.).
10. “Atbrivojiet’ dilatatora savienotaju no apvalka savienotaja, noliecot dilatatora savienotaju uz leju (5. att.).
11. Lénam iznemiet dilatatoru un mini vaditajstiepli, atstajot aréjo apvalku radialaja artérija (6. att.).

Ja $aja bridf ir nepiecieSams veikt injekciju vai parauga nonemsanu, iznemiet mini vaditajstiepli un
izmantojiet dilatatora savienotaju pirms ta iznemsanas, ka mjekcuas atveri.
Lenam iznemiet dilatatoru no aréja apvalka. StraUJa dilatatora iznem3anas rezultata 1-virziena varsts var noslégties
nepilnig, izraisot asins plismu caur varstu. Ja ta notiek, nomainiet apvalka dilatatoru un vélreiz Iénam iznemiet.
P&c dilatatora un mini vaditajstieples iznemsanas, esiet piesardzigi ar apvalka virzisanu. Tas var radit
bojajumus asinsvada.

12. levietojiet katetru apvalku varsta centra.

13. levietojiet katetru caur apvalku, un péc tam to ievietojiet radialaja artérija un virziet uz vélamo vietu (7. att.).
Ja katetri tiek maintti, iznemiet izmantoto katetru un atkartojiet 12. darbibu.

+ Pirms iznemt vai ievietot katetru caur apvalku, veiciet asins aspiraciju no 3-virzienu noslégkrana, lai
likvidétu visus fibrina nogulsnéjumus, kas var bt uzkrajusies uz apvalka gala vai ta iekSpusé (8. att.).

+ Esiet uzmanigi, veicot strauju aspiraciju ar 8lirci. Tas var izraisit gaisa ievilkSanu caur varstu.

« Veicot punkciju, liekot Suves vai veicot inciziju audos, kas atrodas tuvu apvalkam, uzmanieties, lai
nesabojatu apvalku.

+ Nepiestipriniet apvalku vai nesaistiet to ar diegu.

Skalo$anas liniju var izmantot arf ka nepartrauktas infizijas vietu, pievienojot infdzijas Iniju 3-trisvirzienu

noslégkranam (9). att.).

14. levietojot katetru, veicot ar to manipulacijas vai iznemot to no apvalka, turiet apvalku vienmér sava vieta.

Nelieciet Suvi uz apvalka caurules, jo tas var ierobezot piekluvi / plismu caur apvalku.

15. Kad paredzéta procedira ir pabeigta, iznemiet katetru un péc tam apvalku.

16. Lai izveidotu pécoperacijas hemostazi, ir japielieto neokluziva kompresija uzreiz péc tam, kad apvalks ir
nonemts.

|_PIESARDZIBA UZGLABASANAI |

NEUZGLABAJIET EKSTREMALOS TEMPERATURAS UN MITRUMA APSTAKLOS. IZVAIRIETIES NO
TIESAS SAULES GAISMAS.

LIETUVIU KALBA / LITHUANIAN

Perskaitykite visas instrukcijas prie$ naudodami.

[ NAUDOJIMO INSTRUKCIJA |

,Glidesheath Slender” indikuotinas kateterio jvedimui per oda | stipining arterijg palengvinti.
KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy, ,Glidesheath Slender* kontraindikaciju, iSskyrus standartines diagnostikos ir (arba) intervencijos
procedary kontraindikacijas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (saradas negalutinis): angiospazmas, kraujavimas, infekcija, audiniy suzalojimas,
kraujagyslés sienelés pradarimas, oro embolija, pseudoaneurizmos susidarymas, hematoma, trombo
susidarymas.

|_APRASYMAS / APIBUDINIMAS

,Glidesheath Slender* jtaisa sudaro ivediklis (mova ir plétiklis), maZoji kreipiamoji viela ir jvedimo adata. Sio

gaminio apvalkalo pavir$ius padengtas ,Terumo Corporation” i$skirtine hidrofiline danga ,M Coat". Kai movos

pavirsius sudrékinamas, jis pasidaro labai slidus, todél sumazéja trinties koeficientas.

< KOMPONENTO APRASYMAS >

Informacijos apie tinkamus sistemos komponentus ieskokite gaminio etiketéje.

,Glidesheath Slender” pagamintas nenaudojant natralios gumos latekso.

Visi | kraujagysles jvedami komponentai yra radiopakiniai.

Mova: turi 1 eigos voztuva ir 3 eigy Ciaupa, prijungta Soniniu vamzdeliu. Apvalkalas gali
bati naudojamas su to paties Fr dydzio arba iki dviejy Fr dydziy mazesniu kateteriu,
nesukeliant kraujo nuotékio ties 1 eigos voztuvu.

Plétiklis: Tiksliai priderinus plétikli movoje galima kartu stumti ir plétiklj, ir mova.

MaZoji kreipiamoji viela: maZoji spyruokliné kreipiamoji viela lanksciu galiuku ir itin elastinga Serdies viela, kurig
dengia glotni, kraujg atstumianti pavirSiaus danga ir kuri apsaugo nuo uzsilenkimo.

|vedimo adata: metaliné jvedimo adata arba vidiné metaliné adata ir plastikiné kaniulé

Vielinio kreipiklio jvedimo jtaisas

ISPEJIMAS / ATSARGUMO PRIEMONES |
|SPEJIMAI

* Nenaudokite apvalkala turinios plastikinés kreip ios vielos su jvedimo adata.
IStraukiant plastiking viela per metaling jvedimo adatq arba stumiant metaling jvedimo adata, uz
ant plastikinés apvalkala turincios vielos, gali bati nupjauta mazoji krelplamou viela arba nugrandyta
jos plastikiné danga. Dél to gali biti pazeista kraujagyslé ir atsilaisvinti bei j kraujotaka patekti vielos
fragmentai, kuriuos gali reikéti pasalinti.

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

« Taikykite pacientui atitinkama antikoagulianty terapija.

« Jokiu biidu nekeiskite mazosios kreipiamosios vielos formos.

* Létai ir atsargiai ipuliuokite mazaja kreipiamaja viela, kad nepazeistuméte kraujagyslés sienelés,
stebédami antgalio padét] ir judéjima fluoroskopu.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Prie$ naudodami perskaitykite su $iuo jrenginiu naudojamy vaisty ir jrenginiy instrukcijas.

+ Su $iuo rinkiniu naudodamas fluoroskopa turi dirbti iSmokytas gydytojas.

+ Prie$ pradedant prieigq prie stipininés arterijos btina atlikti Aleno arba Barbeau testg, siekiant jvertinti dvigubos
arterinés cirkuliacijos rankoje buvima / adekvatuma, Prieiga prie stipininés arterijos nerekomenduojama esant
nenormaliems Aleno arba D tipo Barbeau testo rezultatams.

+ Nemanipuliuokite intraliukinaliniais itaisais, jei jauciamas bet koks pasiprieSinimas. Nesilaikant tinkamy atsargumo
priemoniy galima apvalkalo vamzdelio deformacija dél jo plonos sienelés ir, atitinkamai, kraujagyslé gali bati suzalota.

+ 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.

+ Atsargiai iSimkite mova i$ pakuotés, kad nesugadintuméte movos vamzdelio.

+ Mova naudokite ir reguliuokite atsargiai, kad nesugadintuméte jos vamzdelio.

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

+ Naudokite iSkart atidare produkto pakuote.

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

+ Pries naudodami isitikinkite, kad movos (Fr) ir plétiklio dydis tinka kraujagyslei ir naudojamai sistemai.

+ Visa procedira — nuo odos pradurimo iki movos itraukimo — turi biti atliekama steriliai.

+ Siame rinkinyje esantis mazasis vielinis kreipiklis skirtas tik apvalkalui {vesti. Naudojant ne pagal paskirtj viela gali
bti sugadinta ir (arba) atsiskirti, todél ja gali tekti pasalinti i$ kraujagyslés.

+ Nenaudokite automatinio inZektoriaus kontrastinei terpei i$ Soninio vamzdelio fleisti.

+ Kai {vediklio 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 vamzdel; vaisty, turinCiy alyvos komponenty, tokiy kaip lipidy emulsija ar ricinos aliejus, didelio
pavirinio aktyvumo arba tirpdanciy medziagy, pvz., spirito. Dél to ant ¢iaupo gali atsirasti jskilimy.

+ Bikite atsargus, kad nepazeistuméte Soninio megintuvelio, kai laikote jj znyplémis, ir nejpjaukite jo Zirklémis ir peiliais.

+ Stipriai netraukite, nespauskite ir nelenkite Soninio vamzdelio ir ¢iaupo.

+ Nesugnybkite plastikinés kaniulés ir (arba) Soninio vamzdelio chirurginémis Znyplémis. Taip ji galima subraizyti.
Zitrékite, kad neapgadintuméte plastikinés kaniulés ir (arba) Soninio vamzdelio chirurginémis znyplémis ar astriais
instrumentais.

+ Nesubraizykite movos adatos galiuku, pjovimo instrumentu ar kitais astriais instrumentais.

+ Nelenkite vielinio kreipiklio ir (arba) kateterio, kai kiSite juos per jvedimo itaiso apvalkalo voZtuva.

[_NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS |

1. Jei gydytojas nustato, kad tai batina, chirurginiu peiliu padarykite nedidelj pjGv ddrio vietoje.

2. |statykite metaline jvedimo adatq arba metaline jvedimo adata su plastikine kaniule { stipinine arterijg (1 Air
1 B pav.). Naudodami metaling {vedimo adatg su plastikine kaniule, pasalinkite viding metaling adata, prie$
ikisdami vielg (1 A pav.), ir jstumkite plastiking kaniule { stipining arterija.

PERSPEJIMAS
Nejstatykite vidines metalinés adatos atgal | plastiking kaniulg. PaSalintg viding metaline adatq saugiai
iSmeskite, kad bty iSvengta infekcijy.

3. |statykite lanksty maZojo vielinio kreipiklio gala per plastiking kaniule arba metaling adata | stipining arterija,

2 A'ir 2 B pav.). Jai naudojate vielinio kreipiklio jstatymo |taisa, patalpinkite jj prie jvedimo jtaiso jvorés

(metalinés adatos arba plastikinés kaniulés), kad baty lengva istatyti.

PERSPEJIMAS
Neistraukite vielinio kreipiklio per adata, nes galimas vielinio kreipiklio atpjovimas.
PERSPEJIMAS

Mazajj vielinj kreipiklj stumkite arba iStraukite 1étai. Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite ir netraukite

mazosios kreipiamosios vielos, kol nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.
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