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Elite HV® Radial Artery Access Introducer Kit

Indications for Use:
The Galt Medical Corp Elite HV® Radial is indicated to facilitate placing a catheter through the skin into a
vein or artery including but not limited to the radial artery

Intended Patient Population and Group:
For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the
delivered device.

Device Description:

The Radial Artery Access Introducer device assembly consists of a outer introducer sheath with an integrated
hemostasis valve, with an optional side port, and a dilator.

Kit configurations may include the following devices:

Guidewire: There are two configurations; Mandrel or Fully Coiled. Mandrel guidewire construction uses
a tapered core wire which is soldered or welded to a coil at the distal end. Fully Coiled guidewire construction
uses a tightly wound coil which surrounds a tapered core and a safety ribbon.

Needle: Introducer needles are composed of two components: a stainless steel cannula with an over molded
hub. The introducer needle provides an access path into the vasculature.

Contraindications:

Use of the introducer is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel,
including abnormal Allen’s test, radial pulse, insufficient dual arterial supply, or inadequate circulation to the
hand. There is increased risk of pneumothorax for the patient who has severe chronic lung disease.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the introducer include, but are not limited to the following:
Air embolism, arterial spasm, arterial occlusion, arterial injury/perforation/dissection, device dislodgement,
hematoma, hemorrhage, hemothorax, sepsis pneumothorax, thrombosis, peripheral nerve damage.

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to use.

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

Cautions:

e This procedure should only be performed by physicians thoroughly trained in the technique of
percutaneous vessel entry and familiar with the complications of angiographic or percutaneous procedures.

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

e Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present in
the guidewire.

e If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire or the introducer, determine the cause
by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

e Use fluoroscopic guidance for placement longer sheaths and guidewires, used to navigate tortuous vessels

or to position a catheter tip at a specific location.

Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in handling must be taken.

Do not expose to organic solvents, eg. alcohol. These solutions may affect the properties of the plastic
p resulting in degradation of the device.

Do not attempt to use a guidewire larger than maximum diameter specified on the package label.

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

Insertion into artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

Apply appropriate anticoagulant therapy to the patient.

Do not leave the introducer in place for extended periods of time without a catheter or an obturator to

support the cannula wall.

e Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent
authority established in the user and/or patient’s Member State

e Damage to the valve assembly may occur under the following circumstances:
O Obturator or catheter in valve system for extended periods.
Q  Inner catheter is withdrawn too rapidly.

.

‘Warnings:

e Do not alter this device in any way.

* Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting in
infection or pyrogenic response.

Do not attempt to straighten a wire that has been kinked or bent.

Do not advance a guidewire that is kinked or becomes kinked or bent.

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.

Do not resterilize.

Prior to beginning Radial Artery access, an assessment such as the Allen’s test should be performed to
access the presence/adequacy of dual arterial circulation to the hand.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:
1. Peel open package and place contents on sterile field. Inspect Radial Artery Access Introducer and
accessories for defects. Do not use any defective devices.

2. To remove air, flush the dilator, Radial Artery Access Introducer and sideport with normal saline solution.

3. Prep skin and drape in area of anticipated puncture site as desired.

4. Insert introducer needle into vessel. The needle position should be verified by observing blood return.

5. The angle of the needle should be adjusted depending on the patient's build: shallow in a thin person,
deeper in a heavyset person.

6. Aspirate the puncture needle using a syringe.

7. Remove the syringe and insert soft tip of the guidewire through the introducer needle into the vessel.
Advance guidewire to required depth. Leave an appropriate amount of guidewire exposed. At no time
should the guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine the cause of resistance
before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire location is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove introducer needle. Do not withdraw the guidewire back into the
cannula as this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.
CAUTION: Do not allow Guidewire to advance totally into patient.

9. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, cutting away from guidewire.
PRECAUTION: Do not cut guidewire.

10. Assemble the introducer set by carefully inserting the dilator completely into sheath introducer. Firmly
push the snap fit ring on the dilator into the sheath valve cap.

11. When using an introducer with a sideport, follow standard hospital practice for using a continuous drip of
normal saline solution through the sideport while the hemostasis introducer is in the vessel.

12. Introducers with the hydrophilic coating should be hydrated by immersing introducer in normal saline
solution.

13. While holding the radial artery access introducer set close to the skin, advance the dilator and sheath

together with a twisting motion over the guidewire and into the vessel. Fluoroscopic observation may be
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advisable. Attaching a clamp or hemostat to the proximal end of the guidewire will prevent inadvertently
advancing the guidewire entirely into the patient.

. To detach the dilator from the sheath cap, push the dilator hub to one side until it becomes detached.

Remove the vessel dilator and guidewire, leaving the sheath as a conduit into the vessel.

. Introduce the selected catheter or other device into the sheath using the instructions provided by the

manufacturer of the catheter or other device, and standard hospital practice.

. To change catheters, slowly withdraw the catheter from the vessel using instructions provided by the

manufacturer of the catheter or other device, and standard hospital practice and repeat the insertion
procedure.

CAUTION: When removing the catheter, aspirate via the sideport extension to collect fibrin that may
have been deposited at the tip of the sheath.

OBTURATOR, insertion and withdrawal:

1.
2.
3.

For occlusion of sheath, use obturator of same size as sheath.

For flushing and infusion, use an obturator one french size smaller than the designated sheath size.

While holding the sheath in place, slide the obturator through the sheath valve and firmly push the snap fit
ring into the sheath valve cap.

Attach a flushing line to the sheath sideport extension and flush.

Establish an infusion drip via the sideport extension per hospital protocol.

While holding the sheath in place, place thumb and index finger between the sheath and obturator hubs,
squeeze firmly and withdraw.

CAUTION: When removing the obturator, aspirate via the sideport extension to collect any fibrin that
may have deposited at the tip of the sheath.

SHEATH REMOVAL:

1.

The sheath may be removed when clinically indicated. Compression on the vessel, above the puncture site,
should be started as the sheath is slowly removed.
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Elite HV®-introducerszt til radialarterieadgang

Indikationer for anvendelse:
Galt Medical Corp Elite HV® radial er indiceret til at lette placering af kateter gennem huden ind i vene eller
arterie herunder, men ikke begraenset til, radialarterien.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pa bidde voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhanger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:

Introducerenheden til radialartericadgang bestdr af en udvendig introducersheath med en indbygget
hamostaseventil med en valgfri sideport og en dilatator.

Satkonfigurationer kan omfatte folgende anordninger:

Ledetrad: Der er to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetrade er konstrueret med en konisk
kernetrad, der er fastloddet eller fastsvejset pa en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetrade er
konstrueret ved brug af en teet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsband.

Nil: Introducernile bestir af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe.
Introducernélen giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.

Kontraindikationer:

Brug af introduceren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret,
herunder abnormal Allen-test, radialpuls, utilstrekkelig dobbelt arterietilforsel eller utilstraekkelig cirkulation
til handen. Der er oget risiko for pneumothorax for patienter med en alvorlig kronisk lungesygdom.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: luftembolisme, arteriespasme, arteriel okklusion, arteriel skade/perforering/dissektion, lesrivelse af
anordningen, heematom, bledning, hemothorax, sepsis pneumothorax, trombose, skade pé en perifer nerve.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tort, morkt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

FORSIGTIG VEDR. USA
Ifolge amerikansk lovgivning (USA) mé denne anordning kun szelges af eller pa ordination af en leege.

Forslgllghedsregler
Denne procedure mé kun udferes af en laege med grundig evelse i teknikken til perkutan karadgang og
solidt kendskab til komplikationerne ved angiografiske og perkutane procedurer.
o For brug skal det sikres, at storrelsen pa sheath (F) og dilatator er passende for adgangskarret og systemet,
der skal anvendes.
e Ledetrade skal rutinemessigt kontrolleres inden brug og kasseres, sifremt der er deformeringer pa dem.
e Hvis der medes modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af ledetrdden eller introduceren,
skal arsagen fastslas gennem fluoroskopi og afhjalpes, for proceduren fortszttes.
e Anvend fluoroskopi ved anbringelsen af lengere sheaths og ledetrade til at navigere i snoede kar eller
positionere en kateterspids et specifikt sted.
Da ledetrade er skrebelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved handteringen af dem.
Mai ikke udsettes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sadanne oplesninger kan pavirke
plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.
Forsog ikke at anvende en ledetrad storre end den maks. diameter, der er angivet pa emballageetiketten.
De enkelte patienters anatomi og leegens teknik kan kreve proceduremzssige variationer.
Indforing i en arterie kan fordrsage kraftig blodning og/eller andre komplikationer.
Brug passende antikoagulationsbehandling pé patienten.
Lad ikke introduceren sidde i lzengere tid uden et kateter eller en obturator til at stette kanylevaggen.
Enhver alvorlig handelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omréade.
e Der kan opsta skade pa ventilenheden under folgende omstandigheder:
Q0 En obturator eller et kateter forbliver i ventilsystemet i en laengere periode.
O Det indvendige kateter traekkes for hurtigt tilbage.

LY

Advarsler:

e Denne anordning mé ikke @ndres pa nogen made.

e Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget risiko for biologisk kontaminering af
patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

Forseg ikke at rette en bejet trad eller en trad med knzk ud.

Undlad at fremfore en ledetrdd, som har knzk eller far knzk eller bliver bejet.

Drej ikke ledetraden, hvis der maerkes tydelig modstand.

Traek ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetréden kan blive klippet over eller traevle op.

M ikke resteriliseres.

For radialartericadgang pdbegyndes, skal der foretages en vurdering som f.eks. Allen-testen for at
kontrollere tilstedevaerelsen/tilstrackkeligheden af dobbelt arteriel cirkulation til handen.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet frcmgangsmadc
Abn emballagen, og anbring indholdet pé det sterile omrade. Kontrollér introduceren til radialarterieadgang og
tilbeheret for defekter. Defekte anordninger ma ikke anvendes.

2. Fjern eventuel luft ved at skylle dilatatoren, introdi
almindelig saltvandsoplesning.

3. Klarger huden og afdekningsomradet for det tilsigtede punktursted efter onske.

4. Indfer en introducernal i karret. Nalpositionen skal kontrolleres ved at holde gje med blodtilbagelabet.

5. Nalens vinkel skal indstilles afhangigt af patientens kropsbygning: overfladisk ved en tynd person og
dybere ved en kraftig person.

6. Sug punkturndlen vha. en sprojte.

7. Fjern sprojten og indfor den blede spids pd ledetraden gennem introducerndlen og ind i karret. For
ledetraden til den enskede dybde. Lad en passende mangde ledetrad vaere blotlagt. Ledetraden ma pa intet
tidspunkt fores frem eller traekkes tilbage, nar der modes modstand. Fastsla arsagen til modstanden, for der
fortsaettes. En fl skopisk kontrol af ledetridens placering tilrades.

8. Hold ledetraden pa plads, og fjern introducernalen. Traek ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen, da dette
kan fore til, at ledetrdden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.

FORSIGTIG: Lad ikke ledetraden blive fort helt ind i patienten.
9. Ger det kutane punktursted sterre med @ggen pé en skalpel, idet der skaeres vak fra ledetraden.
SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Pas pa ikke at skaere ledetraden over.

. Saml introducerszttet ved omhyggeligt at fore dilatatoren helt ind i sheathintroduceren. Skub laseringen

pa dilatatoren ind i sheathventilhatten med fast hand.

11. Hvis der anvendes en introducer med en sideport, skal hospitalets standardpraksis for brug af kontinuerligt
dryp af normal saltvandsoplesning gennem sideporten, mens haemostaseintroduceren er i karret, folges.

12. Introd med hydrofil belaegning skal gores vade ved at seenke dem ned i en almindelig saltvandsoplesning.

13. Hold introducerszttet til radialartericadgang teet pa huden, og for dilatatoren og sheathen frem samlet med
en drejebevaegelse over ledetraden og ind i karret. Fluoroskopisk observation tilrides. Ved at satte en

d

til radialarteri og sideporten med en

S
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klemme eller arterieklemme pa den proksimale ende af ledetraden forhindres det, at ledetraden utilsigtet
fores helt ind i patienten.

. Friger dilatatoren fra sheathhztten ved at skubbe dilatatormuffen til den ene side, indtil den gar fri. Fjern

kardilatatoren og ledetraden, og lad sheathen blive siddende som et rer ind i venen.

. Indfer det valgte kateter eller en anden anordning i sheathen efter anvisningerne fra producenten af

kateteret eller en anden anordning og hospitalets standardpraksis.

. Et kateter kan skiftes ved langsomt at treekke det ud af karret efter anvisningerne fra producenten af

kateteret eller en anden anordning og hospitalets standardpraksis og gentage indferingsproceduren.
FORSIGTIG: Foretag udsugning via sideportudvidelsen, nar kateteret fjernes, for at opsamle fibrin, der
matte have samlet sig ved spidsen af sheathen.

OBTURATOR. Indfering og udtrakning:

1.

Til lukning af sheathen — brug en obturator af samme storrelse som sheathen.

2. Til skylning og infusion — brug en obturator én F-sterrelse mindre end den tilsigtede sheathsterrelse.

3. Hold sheathen pd plads, lad obturatoren glide gennem sheathventilen og skub laseringen handfast til
I sheathventilhatten.

4. Slut en skylleledning til sheathens sideportudvidelse og skyl.

5. Etablér et infusionsdryp via sideportudvidelsen i henhold til hospitalets protokol.

6. Hold sheathen pa plads, anbring tommel- og pegefingeren mellem sheath- og obturatormufferne, pres fast
til og traek ud.
FORSIGTIG: Foretag udsugning via sideportudvidelsen, nar obturatoren fjernes, for at opsamle fibrin,
der matte have samlet sig ved spidsen af sheathen.

FJERNELSE AF SHEATH:

1.

Sheathen kan fjernes, nar det er klinisk indiceret. Kompression pé karret, over punkturstedet, bor startes,
idet sheathen langsomt fjernes.

LAB-333-00, Rev. J (06/23)
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Elite HV®-introducerset voor toegang tot de arteria
radialis

Gebruiksindicaties:
De Galt Medical Corp Elite HV® Radial is bestemd voor het plaatsen van een katheter via de huid in een ader
of arterie, waaronder, maar niet beperkt tot de arteria radialis.

Beoogde patiéntenpopulatie en -groep:
Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specifiecke doelpopulatie van patiénten is afhankelijk
van het geleverde hulpmiddel.

Beschrijving hulpmiddel:

De introducer voor toegang tot de arteria radialis bestaat uit een buitenste hulsintroducer met een geintegreerde
hemostaseklep, een optionele zijpoort en een dilatator.

De setconfiguraties kunnen de volgende hulpmiddelen bevatten:

Voerdraad: er zijn twee configuraties beschikbaar: met mandrijn of volledige spiraal. De voerdraad met mandrijn
bestaat uit een draad met taps toelopende ke die op het distale viteinde van een spiraal wordt gesoldeerd of gelast.
De voerdraad met volledige spiraal bestaat uit een spiraal die strak om een taps toelopende kern en een veiligheidslint
is opgerold.

Naald: de introducernaalden bestaan uit twee componenten: een roestvrijstalen canule met een gegoten hub.
Met de introducernaald hebt u toegang tot het vaatstelsel.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat heeft, waaronder abnormale Allen-test, puls van radialis, onvoldoende bloedstroom vanuit de dubbele
arterie of ontoereikende circulatie naar de hand. Er bestaat een verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten
met een ernstige chronische longziekte.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de introducer omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: luchtembolie, arteriespasme, occlusie van arterie, arterieletsel/-perforatie/-dissectie, losraken
van het hulpmiddel, hematoom, bloeding, sepsis pneumothorax, trombose, letsel van een perifere zenuw.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Voor gebruik alle onderdelen inspecteren.

LET OP VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

e Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door artsen die een adequate training hebben gehad in de
techniek voor percutane toegang tot bloedvaten en die bekend zijn met de complicaties van angiografische
en percutane procedures.

e Zorg er voor gebruik voor dat de grootte van de huls (Fr.) en de dilatator geschikt zijn voor het
toegangsbloedvat en het te gebruiken systeem.

e Voerdraden moeten voor gebruik op routinematige wijze worden geinspecteerd. Indien een voerdraad
misvormd is, moet u deze weggooien.

e Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad of de introducer, gebruikt u
fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de procedure.

e Gebruik fluoroscopie voor de plaatsing van langere hulzen en voerdraden, die worden gebruikt om door
kronkelige vaten te navigeren of voor de plaatsing van een kathetertip op een specifieke locatie.

e Wees uiterst voorzichtig bij de hantering van voerdraden, omdat het delicate en fragiele producten zijn.

e Niet blc llen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Deze oplossingen tasten mogelijk de
eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beinvloed.

e Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel staat
aangegeven.

e Door de anatomie van elke patiént en de techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de procedure af
te wijken.

e Inbrenging in de slagader kan een overmatige bloeding en/of andere complicaties veroorzaken.

e Breng de toepasselijke anticoagulantiatherapie aan op de patiént.

e Laat de introducer niet langdurig op zijn plaats achter zonder een katheter of obturator ter ondersteuning
van de canulewand.

e Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

e Onder de volgende digheden kan de klepeenheid beschadigd raken:

QO Obturator of katheter langdurig in het klepsysteem.
O Binnenste katheter te snel teruggetrokken.

Waarschuwingen:

e U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

e U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

U mag een geknikte of gebogen voerdraad niet opnieuw rechtmaken.

U mag een geknikte voerdraad niet opvoeren. Voer ook geen voerdraad op die tijdens de procedure
geknikt of gebogen is geraakt.

U mag de voerdraad niet draaien als u een aanzienlijke weerstand voelt.

'U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of kan rafelen.
U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

Er moet voorafgaand aan toegang tot de arteria radialis een analyse, zoals de Allen-test, uitgevoerd worden
om de aanwezigheid/adequaatheid van de circulatie van de dubbele arterie naar de hand te beoordelen.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:
Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld. Inspecteer de introducer voor toegang tot
de arteria radialis en accessoires op defecten. U mag geen defecte hulpmiddelen gebruiken.

2. Spoel de dilatator, introducer voor toegang tot de arteria radialis en zijpoort met een normale
zoutoplossing door om lucht te verwijderen.

3. Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.

4. Breng de introducernaald in het bloedvat in. Controleer de positic van de naald aan de hand van de
terugstroom van bloed.

5. Pas de hoek van de naald aan het lichaam van de patiént aan: oppervlakkig bij een magere patiént, dieper

bij een gezette patiént.

Aspireer de punctienaald met een injectiespuit.

Verwijder de injectiespuit en breng de zachte tip van de voerdraad via de introducernaald in het bloedvat in.

Voer de voerdraad op tot de vereiste diepte. Laat een passende lengte van de voerdraad uitsteken. U mag de

voerdraad nooit opvoeren of terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de oorzaak van de weerstand vast

voordat u doorgaat. We raden aan de locatie van de voerdraad onder fluoroscopie te controleren.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducernaald. Trek de voerdraad niet terug in de
canule, omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
LET OP: zorg ervoor dat u de voerdraad niet volledig in de patiént opvoert.

RES
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Vergroot de cutane punctieplaats met de snijkant van het scalpel; snijd van de voerdraad af.
LET OP: snijd niet in de voerdraad.

. Monteer de introducerset door de dilatator voorzichtig volledig in de hulsintroducer te steken. Duw de

klikring op de dilatator stevig vast op het dopje van het hulsventiel.

. Bij gebruik van een introducer met een zijpoort volgt u de standaard ziekenhuismethode voor het gebruik

van een constante druppelinfusie van een normale zoutoplossing via een zijpoort terwijl de hemostase-

introducer zich in het bloedvat bevindt.

‘U moet introducers met hydrofiele coating hydrateren door ze onder te dompelen in een normale zoutoplossing.

Houd de introducerset voor toegang tot de arteria radialis dicht bij de huid en voer de dilatator en huls
lijk met een d ing op over de voerdraad en in het bloedvat. We raden aan deze

procedure onder fluoroscopie te observeren. Breng een klem of vaatklem aan het proximale uiteinde van

de voerdraad aan om te voorkomen dat de voerdraad onbedoeld volledig in de patiént wordt opgevoerd.

. Verwijder de dilatator van het hulsdopje door de dilatatorhub naar één kant te duwen totdat deze losraakt.

Verwijder de vaatdilatator en voerdraad, en laat de huls als een conduit in het bloedvat zitten.

. Breng de gewenste katheter of een ander hulpmiddel in de huls in aan de hand van de instructies van de

fabrikant van de katheter of het andere hulpmiddel, en de standaard ziekenhuismethode.

. Vervang een katheter door de katheter langzaam uit het bloedvat terug te trekken volgens de instructies

van de fabrikant van de katheter of ander hulpmiddel en de standaard ziekenhuismethode, en de
inbrengprocedure te herhalen.

LET OP: wanneer u de katheter verwijdert, aspireert u via de zijpoortverlenging voor het verzamelen van
fibrine die zich mogelijk op de tip van de huls heeft afgezet.

Inbrengen en terugtrekken van de OBTURATOR:

1.
2.

3.

Voor de occlusie van de huls gebruikt u een obturator met dezelfde maat als de huls.

Voor de spoeling en infusie gebruikt u een obturator die één frenchmaat kleiner is dan de maat van de
betreffende huls.

Houd de huls op zijn plaats, schuif de obturator door het hulsventiel en duw de klikring stevig op het dopje
van het hulsventiel.

Sluit een spoellijn aan op de zijpoort van de huls en spoel deze door.

Breng volgens het ziekenhuisprotocol een druppelinfuus aan op de zijpoortverlenging.

Houd de huls op zijn plaats, plaats uw duim en wijsvinger tussen de huls- en obturatorhubs, knijp stevig en trek.
LET OP: wanneer u de obturator verwijdert, aspireert u via de zijpoortverlenging voor het verzamelen
van fibrine die zich mogelijk op de tip van de huls heeft afgezet.

VERWIJDERING VAN HULS:

1.

De huls mag verwijderd worden wanneer dit klinisch wordt aangegeven. Er dient druk op het bloedvat
boven de punctieplaats gezet te worden wanneer de huls langzaam wordt verwijderd.
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Kit d’introducteur destiné 4 ’accés a I’artére radiale Elite
HV®

Indications d’emploi :
Le Galt Medical Corp Elite HV® radial est indiqué pour faciliter le placement d’un cathéter a travers la peau
dans une veine ou une artére, notamment [’artére radiale.

Population et groupe de patients visés :
Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique
dépend du dispositif fourni.

Description du dispositif :

L’introducteur destiné a I’accés a ’artére radiale se compose d’un introducteur de gaine externe avec valve
hémostatique intégrée et port latéral en option et d’un dilatateur.

Le kit peut contenir les dispositifs suivants :

Fil-guide : il existe deux configurations : le fil-guide mandrin et le fil-guide avec bobine. Le fil-guide mandrin
contient un fil central effilé soudé a une bobine & I’extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une
bobine trés serrée qui entoure un centre effilé et un ruban de sécurité.

Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un
capuchon surmoulé. L aiguille introductrice permet d’accéder au systéme vasculaire.

Contre-indications :

L’utilisation de I’introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau, y compris un test d’Allen anormal, un pouls radial, une alimentation artérielle
insuffisante ou une mauvaise circulation sanguine vers la main. Il existe un risque accru de pneumothorax chez
les patients atteints d’une maladie pulmonaire chronique grave.

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation de I’introducteur incluent notamment : embolie gazeuse,
spasme artériel, occlusion artérielle, lésion/perforation/dissection artérielle, délogement du dispositif,
hématome, hémorragie, hémothorax, septicémie, pneumothorax, thrombose, 1ésion nerveuse périphérique.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagé. Inspecter
tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTII‘]I?E AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

e Seuls les médecins compétents et diment formés a la technique d’accés vasculaire percutanée et
connaissant bien les complications des interventions angiographiques ou percutanées sont autorisés a
réaliser cette intervention.

e Avant utilisation, il est essentiel de s’assurer que la taille de la gaine (F) et du dilatateur est adaptée au
vaisseau auquel accéder et au systéme devant étre utilisé.

o 1l est impératif d’inspecter systématiquement les fils-guides avant utilisation et de les mettre au rebut en
cas de déformation.

e Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide ou de I’introducteur,
déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.

e Utiliser un guidage fluoroscopique pour I’introduction des gaines ou des fils-guide plus longs, utilisé
également pour se frayer un chemin a I'intérieur des vaisseaux sanguins tortueux ou pour positionner un
embout de cathéter a un endroit précis.

e Les fils-guides sont fragiles et délicats. Il est donc impératif de les manipuler avec beaucoup de prudence.

e Ne pas exposer a des solvants organiques, par exemple a de 1’alcool. Ces solutions peuvent modifier
les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

e Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamétre dépasse le diameétre maximal indiqué sur I’étiquette
de I’emballage.

e Les procédures peuvent varier en fonction de I’anatomie de chaque patient et de la technique utilisée par
les médecins.

e Une insertion dans une artére peut provoquer un saignement excessif et/ou d’autres complications.

e Prescrire un traitement anticoagulant adapté au patient.

e Ne pas laisser en place I'introducteur pendant une longue période sans un cathéter ou un obturateur pour
supporter la paroi de la canule.

e Tout incident grave li¢ a ce dispositif doit étre signalé¢ au fabricant et a ’autorité compétente établie dans
I’Etat membre de Iutilisateur et/ou du patient.

e L’ensemble comportant la valve risque d’étre endommagé dans les situations suivantes :

0 L’obturateur ou le cathéter est placé dans la valve pendant une longue période.
0O Le cathéter a I’intérieur est retiré trop rapidement.

Avertissements :

e Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

e Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce qui
peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

Ne pas tenter de redresser un fil tordu ou plié.

Ne pas faire progresser un fil-guide tordu ou qui est en train de se tordre ou de se plier.

Ne pas tourner le fil-guide si une résistance notable se fait sentir.

Ne pas retirer le fil-guide a I’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.

Ne pas restériliser.

Avant de démarrer la procédure d’accés a I’artére radiale, une évaluation telle que le test d’Allen doit étre
effectuée afin de déterminer la présence/I’adéquation de la circulation sanguine vers la main.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE STERILE. Voici une procédure recommandée :

1. Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter I’introducteur destiné & I’accés a I’artére
radiale et les accessoires pour déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Pour éliminer I’air, rincer le dilatateur, I’introducteur destiné a ’accés a I’artére radiale et ’orifice latéral

a I’aide d’une solution saline normale.

Préparer la peau et couvrir la zone du site de ponction prévue comme il se doit.

4. Insérer I’aiguille introductrice dans le vaisseau. Il est indispensable de vérifier la position de 1’aiguille en
observant le retour de sang.

5. L’angle formé par I'aiguille doit étre ajusté en fonction de la silhouette du patient : étroit pour une

personne mince, plus large pour une personne plus charpentée.

Aspirer I"aiguille de ponction a 1’aide d’une seringue.

7. Retirer la seringue et insérer I’extrémité souple du fil-guide a travers I’aiguille introductrice dans le
vaisseau. Faire progresser le fil-guide jusqu’a la profondeur requise. Laisser une longueur de fil-guide
suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir, interrompre immédiatement la progression ou le retrait
du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre. Il est recommandé de controler
I’emplacement du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer I’aiguille introductrice. Ne pas retirer le fil-guide en le rétractant
dans la canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.

MISE EN GARDE : ne pas laisser p le fil-guide enti¢ dans le corps du patient.
LAB-333-00, Rev. J (06/23)
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Elar'gir le site de ponction cutanée a I’aide d’une lame de scalpel en coupant loin du fil-guide.
PRECAUTION : ne pas couper le fil-guide.

. Assembler I'introducteur en insérant soigneusement le dilatateur entiérement dans I’introducteur de la

gaine. Pousser fermement la bague a encliqueter sur le dilatateur dans le capuchon de la valve de la gaine.

. Lors de I'utilisation d’un introducteur doté d’un orifice latéral, se conformer a la pratique standard de

I’hopital pour I’application d’un écoulement en continu de solution saline normale par ’orifice latéral,
lorsque I’introducteur hémostatique se trouve dans le vaisseau.

. Les introducteurs dotés de revétement hydrophile doivent étre hydratés en les immergeant dans une

solution saline normale.

. Tout en maintenant 1’introducteur destiné a I’accés de I’artere radiale prés de la peau, faire progresser

I’ensemble composé du dilatateur et de la gaine par un mouvement rotatif sur le fil-guide et dans le
vaisseau. Une visualisation par radioscopie est recc dée. Il est recc dé de fixer un clamp ou une
pince hémostatique a 1’extrémité proximale du fil-guide pour empécher la progression accidentelle du fil-
guide entier dans le corps du patient.

. Pour détacher le dilatateur du capuchon de la gaine, pousser le capuchon du dilatateur vers un c6té jusqu’a

ce qu’il se détache. Retirer le fil-guide et le dilatateur de vaisseau, tout en laissant la gaine qui fait office
de conduit dans le vaisseau.

. Introduire le cathéter sélectionné ou tout autre dispositif dans la gaine conformément aux instructions

fournies par le fabricant du cathéter ou de tout autre dispositif, et aux procédures hospitaliéres en vigueur.

. Pour remplacer les cathéters, retirer doucement le cathéter du vaisseau conformément aux instructions

fournies par le fabricant du cathéter ou de tout autre dispositif, et aux procédures hospitaliéres en vigueur,
puis répéter la procédure d’insertion.

MISE EN GARDE : lors du retrait du cathéter, aspirer a partir de 1’extension de I’orifice latéral pour
collecter la fibrine qui s’est peut-étre accumulée a I’extrémité de la gaine.

OBTURATEUR insertion et retrait :

2.

En cas de blocage de la gaine, utiliser un obturateur d’une taille similaire a celle de la gaine.

Pour le ringage et la perfusion, utiliser un obturateur d’une taille F plus petite par rapport 4 la taille de la
gaine concernée.

Tout en maintenant la gaine en place, faire glisser ’obturateur a travers la valve de la gaine et pousser
fermement la bague a encliqueter dans le capuchon de la valve de la gaine.

Fixer une conduite de ringage a I’extension de I’orifice latéral de la gaine et rincer.

Réaliser une perfusion au moyen de I’extension de I’orifice latéral conformément au protocole de I’hdpital.
Tout en maintenant la gaine en place, placer le pouce et I’index entre la gaine et les capuchons
de I’obturateur, presser fermement et retirer.

MISE EN GARDE : lors du retrait de I’obturateur, aspirer a partir de I’extension de I’orifice latéral pour
collecter la fibrine qui s’est peut-étre accumulée a I’extrémité de la gaine.

RETRAIT DE LA GAINE :

1.

Le retrait de la gaine peut étre effectué si le tableau clinique le justifie. La compression du vaisseau, au-
dessus du site de perforation, doit débuter au moment du retrait, en douceur, de la gaine.
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Elite HV®-Einfiihrset fiir den Radialiszugang

Indikationen:
Das Elite HV®-Einfiihrset fiir den Radialiszugang von Galt Medical Corp soll das Einfiihren eines Katheters
durch die Haut in eine Vene oder Arterie, u. a. in die A. radialis, erleichtern.

Vor ion und -gruppe:
Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhingig von
dem gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:

Das Einfiihrbesteck fiir den Radialiszugang besteht aus einer dueren Einfiihrschleuse mit einem integrierten
Himostaseventil und einem optionalen Seitenanschluss sowie einem Dilatator.

Zu den verschiedenen Sets gehoren unter anderem die folgenden Produkte:

Fiithrungsdraht: Der Fiihrungsdraht ist in zwei Konfigurationen erhiltlich: als Mandrin oder vollstindig
aufgewickelt. Der Mandrin-Fiihrungsdraht verfiigt {iber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu
einem Coil zusammengeldtet oder -geschweifit ist. Der vollstandig aufgewickelte Fithrungsdraht ist fest um
eine Spule gewickelt, die einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umschlieBt.

Nadel: Die Einfiihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten
Mittelteil. Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in das GefaBsystem.

Kontraindikationen:
Die Verwendung des Einfiihrsets ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des GefiBies leidet, wie etwa Anomalien beim Allen-Test oder Radialispuls, einer henden

Versorgung der beiden Arterien oder einer unzureichenden Durchblutung der Hand. Bei Patienten mit
schwereren chronischen Lungenerkrankungen besteht ein erhdhtes Pneumothorax-Risiko.

Maogliche Komplikationen:

Zu méglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz der Einfiihrschleuse gehdren unter anderem:
Luftembolie, Arteri Arteri hl Arterienverlet: -perforation/-dissektion, Dislokation des
Produkts, Himatom, Blutung, Himothorax, Sepsis, Pneumothorax, Thrombose, periphere Nervenschidigung.

Vorsichtsmainahmen:
Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschidigt ist.
Alle Bestandteile vor Gebrauch priifen.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

Vorsichtshinweise:

e Dieses Verfahren darf nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der intensiv in der Technik des
perkutanen GefiBzugangs geschult wurde und der mit den Komplikationen der Angiographie- oder
perkutanen Verfahren vertraut ist.

e Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass sich die Grofen der Schleuse (Fr) und des Dilatators fiir die

1le und das zu ver dende System eignen.

e Fithrungsdrihte sollten routinemiBig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen, wenn
sich eine Deformierung am Fiihrungsdraht zeigt.

e Tritt bei Vorschieben oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts oder der Einfiihrschleuse Widerstand auf, die
Ursache im Rontgenbild abklidren und beheben, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

o Die Platzierung ldngerer Schleusen und Fithrungsdrihte unter Durchleuchtungskontrolle durchfiihren, die
zur Orientierung in gewundenen Geféflen oder zur Positionierung der Katheterspitze an einer bestimmten
Stelle eingesetzt wird.

e Aufgrund der feinen und empfindlichen Beschaffenheit von Fiihrungsdrihten miissen diese besonders
vorsichtig gehandhabt werden.

* Nicht organischen Losungsmitteln, wie Alkohol, aussetzen. Solche Losungen kénnen die Eigenschaften
von Kunststoffteilen beeintrichtigen und das Produkt beschadigen.

e Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht zu verwenden, der einen groBeren als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Maximaldurchmesser hat.

e Die individuelle Pati »mie oder Vorgel
erforderlich machen.

e Beim Einsetzen in eine Arterie kann es zu heftigen Blutungen und/oder anderen Komplikationen kommen.

e Beim Patienten eine geeignete Antikoagulanzientherapie anwenden.

e Ein Einfiihrset nicht iiber lingere Zeit ohne Katheter oder Obturator zur Unterstiitzung der Kaniilenwand
liegen lassen.

e Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem Hersteller
sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender und/oder Patient
ansissig ist, gemeldet werden.

o Unter folgenden Umsténden kann der Ventilaufbau beschadigt werden:

Q Obturator oder Katheter befinden sich lingere Zeit im Ventilsystem.
Q Der Innenkatheter wird zu schnell herausgezogen.

des Arztes kann Abweichungen vom Verfahren

Warnhinweise:
Das Produkt in keiner Weise abindern.
e Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhdhten Kontaminationsrisiko
fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.
Nicht versuchen, einen geknickten oder verbogenen Draht zu begradigen.
Keinen Fithrungsdraht vorschieben, der geknickt ist bzw. abknickt oder sich verbiegt.
Den Fiihrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand zu spiiren ist.
Fithrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht konnte abscheren oder sich abwickeln.
Nicht erneut sterilisieren.
Vor einem Radiali die ichende Durchblutung beider Arterien zur Hand iiberpriifen,
beispielsweise mithilfe des Allen-Tests.

STERILE TECHNIK BENUTZEN. Empfohlcncs Vorgehen:

1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Fliche legen. Einfiihrset fiir den Radialiszugang und
Zubehorteile auf Beschidi hen. B i Produkte diirfen nicht verwendet werden.

2. Um die Luft zu entfernen, werden Dilatator, Einfiihrset fiir den Radialiszugang und Seitenport mit
physiologischer Kochsalzlosung gespiilt.

3. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion abdecken.

4. Einfiihrkaniile in das Gefd einfithren. Die Lage der Kaniile durch Beobachtung des Blutriickflusses tiberpriifen.

5. Der Winkel der Kaniile sollte dem Kérperbau des Patienten angepasst werden: flach bei schlanken
Patienten, groBer bei untersetzten Patienten.

6. Mit der Spritze aus der Punktionskaniile Blut aspirieren.

7. Spritze abnehmen und den Fithrungsdraht mit der weichen Spitze durch die Einfithrschleuse in das Gefa3
einfiihren. Fithrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben. Ein entsprechendes Stiick Fiihr drat
frei lassen. Fiihrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickziechen, wenn Widerstand auftritt. Vor weiterem
Vorgehen die Ursache abkléren. Die Durchleuct skontrolle der Fiihrungsdrat ition wird er hl

8. Fithrungsdraht in seiner Lage fixieren und Einfiihrkaniile entfernen. Fithrungsdraht nicht in die Kaniile
zuriickziehen, da dies zu einer Abtrennung des Fithrungsdrahts fiihren kann. Zuerst die Kaniile entfernen.
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VORSICHT: Der Fithrungsdraht darf nicht iiber seine volle Linge in den Patienten vorgeschoben
werden.

Die Einstichstelle an der Haut mit einem Skalpell vergroBern, dabei vom Fiihrungsdraht weg schneiden.
VORSICHTSMASSNAHME: Nicht in den Fiihrungsdraht schneiden.

. Das Einfiihrset zusammensetzen, dazu den Dilatator vorsichtig und vollstindig in das Einfiihrset

inserieren. Den Klemmring fest auf den Dilatator und in die Kappe des Schleusenventils driicken.

. Bei Verwendung eines Einfiihrsets mit Seitenport ist die in der Einrichtung iibliche Praxis fiir

Dauerinfusionen mit physiologischer Kochsalzlésung durch den Seitenport anzuwenden, wihrend sich das
Einfiihrset mit Himostaseventil im Gefdl befindet.

. Einfiihrsets mit hydrophiler Beschichtung sollten durch Eintauchen in physiologische Kochsalzlosung

hydratisiert werden.

Das Einfiihrset fiir den Radialiszugang nah an der Haut halten und dabei Dilatator und Schleuse zusammen mit
einer Drehbewegung iiber die Linge des Fithrungsdrahts und in das GefaB einfiihren. Rontgenbeobachtung
kann ratsam sein. Anbringen einer Leitungs- oder Arterienklemme am proximalen Fiihrungsdrahtende
verhindert, dass der Draht versehentlich ganz in das Gefil eingefiihrt wird.

. Um den Dilatator von der Schleusenkappe zu entfernen, wird der Dilatatoransatz zur Seite gedriickt, bis er

sich 16st. Gefafdilatator und Fiihrungsdraht entfernen, sodass die Schleuse als Gefd8zugang zuriickbleibt.
Den gewihlten Katheter oder das sonstige Produkt geméf} den Anweisungen des Herstellers des Katheters oder
des sonstigen Produkts und entsprechend der in der Einrichtung iiblichen Praxis in die Schleuse einfiihren.

. Um den Katheter zu wechseln, wird er — gemill den Anweisungen des Herstellers des Katheters oder des

sonstigen Produkts sowie der in der Einrichtung iiblichen Praxis — langsam aus dem GefiB herausgezogen
und das Einfiihrverfahren wiederholt.

VORSICHT: Wenn der Katheter entfernt wird, muss Fibrin, das sich evtl. an der Schleusenspitze abgelagert
hat, tiber die Seitenport-Verldngerung aspiriert werden.

OBTURATOR Einfiihrung und Entfernung

2.

Zum Verschluss der Schleuse einen Obturator verwenden, der dieselbe GroBe hat wie die Schleuse.

Zum Spiilen und zur Infusion einen Obturator verwenden, der eine French-GroBe kleiner ist als die
angegebene Schleusengrofe.

Die Schleuse in situ halten, den Obturator durch das Schleusenventil gleiten lassen und den Klemmring
fest in die Kappe des Schleusenventils driicken.

Eine Spiilleitung an der Seitenport-Verlingerung der Schleuse befestigen und spiilen.

Infusion iiber die Seitenport-Verldngerung gemiB dem Verfahren in der Einrichtung anlegen.

Schleuse an Ort und Stelle halten, Daumen und Zeigefinger zwischen die Schl und Obtur:

legen, fest zusammendriicken und zuriickziehen.

VORSICHT: Wenn der Obturator entfernt wird, muss das Fibrin, das sich evtl. an der Schleusenspitze
abgelagert hat, iiber die Seitenport-Verlingerung aspiriert werden.

ENTFERNEN DER SCHLEUSE:

1.

Die Schleuse kann entfernt werden, sofern klinisch angezeigt. Sobald die Schleuse langsam entfernt wird,
sollte oberhalb der Einstichstelle mit der Geféakompression begonnen werden.
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Kt sisayoyia nposnilaong kepkiduaig aptpiog Elite HV®

Evéeieg ypiong:

H ovokevn} kepkidikig npoonéraong Elite HV® tg Galt Medical Corp evdeikvoton yia T digvkoiovon g
Siéhevong evog kabetipa omd To déppa ko g Tomobémong tov o wo EAEBa 1 aptpia,
copnepthappavopivng, petagd GrAiov, g kepkidikig aptnpiog.

Z1oyevopevog TANOVGPOS Kot Opada achevdv:
T xprion 1660 o€ opdades eviAikov 660 Kot o6& opddeg epifov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVONEVOG TANBVGLOG
acBevdv e£apTaTaL OO TNV TOPEYOLEVT] GUGKELT).

Teprypagi} TG GLEKEVYG:

To ocvykpdTuo TG GLOKEVTG EloaYMYEN TPOSTELUONG KEPKISIKNG aptnpiag amotedeiton and éva e&oTepikd
Onkapt eloayoyEn pe EVOONATOUEVN apootatikn BuiBida, Tpoaipetikn Thevpikh BOpa kot StecToréa.

Ot SlupopPdoELg Tov Kit pmopei va nepthapfavouy Tig akdLovheg cuoke
Odnyd obppa: mapéyetar oe §00 Slapopemoels, dniadn pe afovioko 1 TMpwg orEPOUEVO. ETO HOVTELD
odNyod cvpHATOG pE GEOVIGKO YPNCLLOTOIEiTAL €Vl KMVIKO GUPHO Tupive oV £xel mpocaptndei pe
Kaoo1tepOKOAANGN 1 050YOVOKOAANGY GE it OTEIP GTO TEPLPEPIKO GKPO. TO TAPMG CTEPOUEVO LOVTELD
081Y00 GUPUATOG YPNGIHOTOLEITAL HI0l GOLXTE SpOPPOUEVT OTIEPX TOV TEPIPAALEL Evav KOVIKO Tupiver Kat
o Aopide aoporeiog.

Behova: o1 Berdveg elcaymyéa omotehovvton omd Vo tuipata, dniadh pio kédvovka and avoleidwto ydivfo
Kot o wposaptnuévn TAipvn. H Belova elcayoyéo mapéyet 080 TpocTELAGS GTO OYYEWNKO GUGTIHAL.

Avtevdeigeg:

H yprion tov eloayoyéa avievdeikvotat edv o acBevig éxel yvaot) 1 mbavoroyodpevn anoepaln ayyeiov,
copmepapfavopivig pn  @uotoroyikig dokipaciog Allen, kepkidikod o@LYHOD, avemapkovg Suthig
APGTOONG 1| AVETOPKODG KUKLOQOpiag Tpog TV dkpa xeipa. Ymapyet avénpévog kivduvog mvevpovodmparo
o& acbeveig mov Thoyovy and xpovia mvevpovorddeio Bapiig popeng.

MOavig emurhokéc:
O mBavég emmhokég mov oyetiCovtar pe ™ xpiion tov ewoaymyéa nepthapfavoovy, petagd diov, Tig e&ng:
Eporn and aépa, aptnplokd Gracpo, aptnplaky andepasn, Tpavpatiopd/diitpnon/doympiopd aptmpiog,
€KTOMON TNG GLOKEVTG, PATONE, cpoppayia, ayobdpaka, onyoipia, Tvevpovoddpaka, Opoppoot, Pran
TEPIPEPIKAV VEDPOV.

Mpoguraers:
Durdooete oe ENpo, okoTEWS, dpocepd pEPos. Mn ypnoyonoteite £dv 1 cuokevacio Exel avorytel N &xel
vrootel {nud. Embeopiiote 6da to e&apripoto mpv ond ) ypion).

YIOAEIZH ITPOZOXHE I'lA TIZ H.ILA.

H op Ul i Tov HILA. £MEL TNV TOMON GUTIG TG GVGKELT|G HOVOV a6 10Tpd 1] KaToHmY
EVTOM|G W TPOY.

Ynoﬁmémr; TPOGOYNG:

Avtiy 1 eméuPaon mpénel vo ekTEASiTOL POVO GO 10TPOVG GPTIO EKTOUSEVHEVOVG GTNV TEXVIKT TNG
Sdeppikng mpooméraong ayyeiov kot eEOIKEIMUEVOVS UE TIG ETTAOKEG TOV AYYEIOYPUPIKOV TELVIKOV Ko
TV Stdeppikdv enepfacemv.

o Tpw a6 ™ ypnon, Beforowbeite 611 0 péyedog Tov Onkapod (Fr.) kot Tov Swectorén eivan katdAinio yio
70 0YYEi0 TPOGTELUONG KOL TO GUGTILLC TOV TTPOKELTAL VO YPNOLOTOM O,

e To odnyd cvppoto mpmel va emBe®POOVIOL TEAVIOTE TPW OO TN YPHON KOl VO GIOpPPITTovIal 6&
TEPIMTWOT TOV ENPAVILOVY TAPALOPPOCELS.

e Edv cuvavtiicete avtiotaocn kot v tpod@non 1 Ty andcvupon Tov 0d1yod GOPUATOG 1 TOV EIGHYOYEC,
mpocdlopiote ™V outicn pe ¥pfion oktvookomong Kat dophdote to TPOPANUA TPV GuveyiceTe TV
emépPaon.

e Xpnowomowote aktvookomkl kafodiynon ywr v tomobitnon Onkapudv kar odnydv cupudtev
HeyokbTEPOL UIKOVG TOL OTTOi0L XPNGILEDOLY 6T diEhevon amd ehkmpéva ayyein 1 oty Tomobétnon Tov
axpov evog kabeTipo o€ cuykekpuivn Béon.

o Adyo ™G gvaictnng kot 00paLOTNG POONG TOV 0dNYOV GUPHATOV, amouteitol Wiaitepn TPocoyT KaTh
TO YEIPIGUO.

e Mnv ekBétete oe opyavikovg SAOTEG, T.). OAKOOAN. AvTd To SlAVHOTO UTOPEL VO EMNPEACOVY TIG
WBOTNTES TOV TAACTIKOV EEPTNUATOV Kot Vo TpokoAEsovy LITofddiion TV LVAKOV KOTOOKEVNG NG
GUGKEVNG.

o Mnv EnYEPNOETE VOl XPNGILOTOMOETE £VOL 0dNYO GO, | S1GHETPOG TOL ontoiov vrepPaivel T HEYIOTN
EMTPEMOUEVT) SIAUETPO OV TPOGBIOPILETAL GTNV ETIKETA TG CVCKEVAGTNG.

e Avdloyo pe v avatopic tov kGBe acBevodg Kot TV TEXVIKY TOL 1WTPOD, EVOEYETAL VO OAITOVVTOL
mapariayés oy enéppacn.

* H eioayoym ot apmpia propei va npokaiécet vrepPoiikn apopporyio i/kat Greg emmhokes.

e Xopnynote v katdAinin aviumktiky Oepaneio 6tov achevi.

e Mnv ogivete tov ecayoyée Tomofemnuévo Yo peydha ypovikd Swothpate ympig kabetipa 1
EMTOUATIKO Y10 TNV VIOGTAPLEN TOV TOYORATOG TNG KAVOLAOG.

e Onowdinote coPupd copPav mov oyetiletor pe TN OGLOKELH GLTH TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOOTY| KOl 6TNV apuddior apyi TG xdpeg 6mov diopével o ypnotng H/kat o acbevig.

*  Mnopei va tpokinOsi {nmd oto cvykpdmpo g PorBidag vo Tig akdrovdeg cuvOKeg:

O Toepapov emmopatikod 1 kabetpa oto chotnua BurBidag yo peydro ypovikd Sidotnpa.
Q YrepBohd ypiiyopn amdcvpon tov e6@TEPIKOV KaBETHPO.

TIposidomonioeig:

o Mnv TpOTOTOIEITE ATV TN GUGKELT [E KAVEVOY TPOTIO.

e Mnv enavaypnoiponoteite avtiv T cvokevn. H enavaypnoponoinon Ba &xel og amotéleopo avénpévo

kivéuvo Proroyikiig porvvong yia tov aceviy, ) omoio Oar 0dnyMoet oe hoipwén 1| Tupetoydvo avtidpacn.

Mnv eniyelpn|GETE VaL IGIOGETE VOl VPO TTOV £YEL GLOTPAPEL 1) KapPOEL.

Mnv mpowbeite Eva 0d1y0 GOpLA TTOV £YEL GLGTPAPEL 1) TOV GLGTPEPETAL 1] KAUTTETAL

Mnyv nepIoTpEQeTe TO 03NYO GVPUN EGV GUVAVTATE GNUAVTIKY AVTIGTOOT).

Mnv anocvpete T0 031Y6 Oppa Stopécov petalMkdv Behovov, kabbg vdpyet kivdvvog Sidtunong

1 ekTHMENG TOL 081Y0D GhppOTOG.

Mny £TaVOmOGTEPDVETE.

TIpw amd v évapén g TPooTERAGTG KEPKISIKNG apTnpiag, TPETEL Vo TpayHoToTotEiTtal a&OAGYN O, Ty,

Sokwacio Allen, mpokewévov va ektiunbei 1 Tapovsio/endpkeo duAng KukAogopiog mpog v Gkpa

xeipa.

XPHXH AXHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dradikocio:

1. Avoi&te ) ocvokevacio kot TomobETOTE TO TMEPIEYOHEVO GE amooTelppévo nedio. Embempnote tov
el0ayoyéa TPooTELaoNG KepKdKAg apmpiag Kat To mapeikdpeve yioo ehattdpota. My ypnoiponosite
EMATTOUATIKEG GUGKEVEG.

2. T vo apapEcETe TOV 0Epa, EKTAVVETE TO SWUGTOAEN, TOV ELCAYMYEN TPOSTERAONG KEPKISIKTG apTnpiog
Kot TV TAevpiki| BOpa e puGLOA0YIKO 0po.

3. Tlpoetodote to déppa kon TomobeTiioTe 006vio otV TEPoy) OTOV TPOKELTAL VL YiVEL 1] TAPUKEVINGY),
AVOAOYOL LLE TIG OVAYKEG.

4. Eioaydyete ) Perova eicayoyén oto ayysio. H 0éon g Pehdvag mpénet va enaindevtel pe mopatipnon
TNG EMGTPOPNG TOV OiHLATOG.
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5. H yovia tonoBétong g Berdvag mpénet va mpocappuoletar aviroyo pe T copotiky didmhacn tov
aobevovg: empavewnkd oe Aentoig acbeveis kat faditepa o€ 00mpOVG aoOEVELG.

6. Avappo@rote Slapécov TG BEAOVAG TAPAKEVTONG YPNCILOTOLOVTOG GOPTYYa.

7. A@uipEcTe TN GUPLYYO KoL EICAYAYETE TO LOAXKO GKPO TOL 081Y0D GVUPUATOS HEGH OTO OyYEio, HECH TNG
Berovag swcayoyie. Ipoobficte to 0dnyd cOppo pérpt vo OTacel oto amotovpevo Babog. Agrote
extefelévo éva kavd Tunpa tov 0dnyod ovppatog. Iloté pnv tpowdeite 1 amochpete 0 0dNY6 chppa
otav ovvavtdte avtictaon. [pocdiopicte v outic g avtictaong mpv cvveyicete. Ilpoteivetar 1
enaiBevon g BEoNG TOL 08NYOV GUPHATOS LE AKTIVOGKOTNOT).

8. Kpomote 10 0dny6 ovppa ot HEon tov ko apaipéote ) Perova ewayayéa. Mny amochpete 0 0dnyd
GOppO TGO 6TV KGVOLA, KaOOG KATL TETOW PopEl Vo, 0dNYHGEL 6€ SLu®PIGUO TOV 081Y0D GUPHOTOG.
AQuIPESTE TPAOTOL TV KAVOLACL.

MPOXOXH: Mnyv emtpénete 610 0d1y0 cvppa va tpomndei ohdkinpo pésa otov acbevi.

9. Meyebivete to onpeio TEPAKEVINONG TOV SEPUATOS HE TV 0K KOTIG £VOS VUGTEPLOD, KOBovTag Tpog
katevBovon avtifetn amd o 0dny6 cvpua.
MPO®YAAEH: Mnv kOyete 10 031Y0 GOppaL.

. ZuVopLOLOYNGTE TO GET EIGOYOYEN EIGHYOVTOG TPOSEKTIKA OLOKANPO TO SLGTOAEN HEGH GTOV EGAY®YEN
Onkapod. Méote Kol TOV KOLUTOTO SUKTOALO AGPEAIONG TOL dcToAén pésa 6To mdpa ™G PokfBidag
oV OnKop1ov.

. Otav gpnowonoeite elcayoyia pe TAeopiky 0Opa, akorovdioTE THY TVTKY TPOKTIKY) TOV VOGOKOMEIOL
Y. ovveyy otaydnv £yyuon UGIoAoyKoD 0pod pécm TG TALVPIKNG BOpag evoom o eooymyiag pe
oaootatikh Barfido Bpicketon péoa oto ayyeio.

. Ot e160y®YEIG TOV PEPOLY VEPOPIY ETIKARLYT TPETEL VOL EVOSOTOVOVTOL pE EUPATTION TOV EIGAYWYEN GE
PLGIOAOYIKG OpO.

. Kpotdvtag 10 66T ewcaywyéo npooméhacng KepKBIKAg apmpiog Kovid oto dépupa, mpowbicte TO
S106TOAE. Kot TO ONKAPL e W0 TEPIGTPOPIKT) Kiviion Tave amd To 0dNyd chppa kot péca oto ayyeio.
ZovioTdton evde(OUEVMG N TapakoAovOnon pe aktvookomon. H nposdptnon opryktipa 1 atpoototikig
Aapidag oto £yy0g Gkpo TOL 08NYOD cUppatog Bo amoTpéyEl TV aKoVGWL TPo®ANoN TOL 0dNYODH
GOPHOTOG KOL TNV TP EIGAY@YT TOL 6TOV acbEv.

14. T va. amokoAAGETe T0 S100TOAEN 0o TO DL TOL OnKaplov, oTpdETE TV AUV TOL droTOAER TPOG
m pio TAEVPE PEYPL Vo omokoANBel. AQaipEcTe To SlaoTorén ayyEimv Kot To 0dNyd cOppa, apivovtag To
OnkapL wg aywyd péca oto ayyeio.

. Etoaydyete tov emdeypévo eicayoyéa 1| GAAn ovokevi oto Onkdpt ypnoyonodviag t1g odnyieg mov
TAPEYEL O KATACKEVOGTNG TOL KABETNPaL 1) GAANG GLUGKEVNG KO TNV TUTKT| TPOKTIKT TOV VOGOKOUEIOL.

16. I'a vo ehddéete kabetiipeg, amochpete apyd tov kaberipa and o ayyeio akolovddviag Tig 0dnyieg mov
TAPEYEL O KATAGKEVOGTIG TOL KabeTiipa 1 GAANG GLGKEVTG KO TNV TUTKY} TPOKTIKY) TOL VOGOKOUEIO, Kot
enavoldfete T Swdikacio eloyOYNIG.

IMPOXOXH: Katd v apaipeon tov kabetipa, avoppopiote HEGH TG ENEKTAGNG TG TALVPIKNG 00pag
Y100 var GVAAEEETE vdBeg Tov popei va £yt evamotelel 6To dikpo Tov Onkaplov.

=)

o

@«

%

Ecayoyn Kot arécvpon) Tov EMTORATIKOD:

1. T omdepaén Tov Onkaplod, xPNCIHOTONOTE ETMOUATIKO oL Va. &gl il péyedog pe to nkapt.

2. Tw ékmhoon Kat £yy001, ¥PNCLLOTONCTE EMMOUATIKO pe péyefog pukpdtepo katd pio povado French
on6 o mpofAenopevo péyebog Onkapiov.

3. Kpotdvtoag to fnkdpt oty Béon tov, olpete 10 emmopotikd péoa and ™ Peifida Tov Onkapov ko
méote oTadepd TOV KOLUTOTO SakTOALO acPEAoNg Hésa oTo Tdpa TG ParPidag Tov Onkapiov.

4. Zuvdéote pua ypop EKTAVGTG GTNV ENEKTAGCT TNG TAELPIKTS BVPaG TOV ONKapoD Kot EKTAVVETE.

Awopakiote otaydny éyyuon SloAdpaTog pECH NG EMEKTOONG TNG TAELPIKNG BVpag chppOV pE TO

TPOTOKOALO TOV VOGOKOUEIOV.

6. Kpatdvtog to Onkapt ot Béon o, TomobetiioTe Tov avtiyelpe Kot To SeikTn avapese oty TANHVY Tov
ONKaPLOD Kot 6TV TAALVI TOL ETTOHATIKOD, TECTE GTAOEPE KO OMOGUPETE.
TTPOXZOXH: Kotd v a@aipeoy) T00 EXMOUATIKOD, AVAPPOPNOTE HECH TNG EMEKTOONG TNG TAEVPIKNG
BVpag Yo va GLAAEEETE TUYOV IVOSES IOV PIOPEL VoL £xgL EvamoTeDel 6To GKpo Tov Bnkaptov.

b4

A®AIPEZH OHKAPIOY:
1. To Ondpt pmopei va agoipedei, v evdeikvotar khvikd. H ovunicon tov ayyeiov, néve and to onueio
TAPAKEVTNONG, TPETEL VaL EEKIVIIGEL KATE TNV 0pyT) apaipecn Tov Onkoptod.
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Elite HV® arteria radialishoz hozzaférést bi
bevezetokészlet

Felhasznalasi javallatok:
A Galt Medical Corp Elite HV® radialis készlet arra szolgal, hogy megkonnyitse a katéter bevezetését a boron
keresztiil egy vénaba vagy artériaba, tobbek kozott az arteria radialisba.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszk6zt6l fligg.

Az eszkoz leirasa:

Az arteria radialishoz ho biztosito be -egységet beépitett hemosztatikus szeleppel ellatott
kiils6 bevezetShiively, opcionalis oldalnyilas és tagito alkotja.

A készlet tobbféle konfiguracidja a kovetkezo eszkozoket is tartalmazhatja:

Vezet6drot: Két konfiguracio létezik: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetddrot-szerkezet
adisztalis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kupos belsé drotot hasznal. A teljesen feltekercselt
vezetddrotos kialakitas egy szoros tekercset tartalmaz, amely kériilvesz egy kupos magot és egy biztonsagi szalagot.
Tii: A bevezetStik két alkotoelembél allnak: egy rozsdamentes acél kaniilbdl és egy raontdtt
csatlakozokonuszbol. A bevezet6tii biztositja az érrendszerhez vald hozzaférést.

Ellenjavallatok:

A bevezetéeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben,
beleértve az Allen-proba rendellenes eredményét, az elégtelen radialis pulzust, illetve a kézfej kettds artérias
vérellatasanak rendellenességét és nem megfelelé keringését is. Stlyos kronikus tiidGbetegségben szenvedd
betegnél a pneumothorax fokozott kockazata all fenn.

Lehetséges szovédmények:
A bevezetéeszkoz alkalmazasdhoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, artérias spazmus, az artéria elzarodasa, az artéria sériilése/perforacidja/disszekcidja, az eszkoz
elmozdulasa, haematoma, vérzés, haemothorax, szeptikus pneumothorax, trombozis és periférias idegsériilés.

Ovintézkedések:
Széraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas elott
vizsgaljon meg minden Gsszetevot.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

F 1gyclem
Ezt az eljarast kizarolag olyan orvosok végezhetik el, akik alapos képzésben részesiiltek az érbe valo
perkutan behatolasi technikakban, és ismerik az angiografias és perkutan eljarasok szovédményeit.

e Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a hiively és a tagitdo mérete megfelel$ az ér és a hasznalando
rendszer méretéhez.

o A vezetddrotokat felhasznalas el6tt rutinszeriien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon barmilyen
elvaltozas észlelhetd.

e Haa vezet6drot vagy a bevezetGeszkoz eloretolasa vagy visszahiizasa soran ellenallast tapasztal, fluoroszkopiaval
hatérozza meg annak okat, és sziintesse meg, miel6tt az eljarast folytatna.

e A kanyargos érben vald navigaciora hasznalt hosszabb hiivelyek és vezetdrotok elhelyezéséhez vagy
a katéterhegy egy adott helyen valo elhelyezését ellendrizze fluoroszkopiaval.

e Mivel a vezetédrotok finom és torékeny eszkozok, azokat rendkiviil koriiltekintGen kell kezelni.

e Ne tegye ki szerves oldoszereknek, példaul alkoholnak. Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag

alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkéz mindségének romlasihoz vezet.

Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérnél nagyobb vezetédrot hasznalatat.

A beteg anatomiai jellemzGi és az orvos altal elényben részesitett technika az eljaras modositasat teheti

sziikségessé.

Az artériaba torténd bevezetés sulyos vérzést, illetve egyéb szovidményeket okozhat.

Végezzen megfelel véralvadasgatlo kezelést.

Ne hagyja a bevezetGeszkozt hosszi ideig a helyén a kaniil falat tamaszto katéter vagy obturator nélkiil.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo

és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

* A szelepszerelvény a kovetkezo koriilmények fennallasa esetén karosodhat:
0 Az obturator vagy a katéter til hossza ideig van a szeleprendszerben.
O A belsé katétert tal gyorsan huzzak vissza.

o o

Figyelmeztetések:

® Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

e Az eszkoz Ujrafelhasznalasa tilos. Az ujrafelhasznalas a beteg bioldgiai kontaminacidjanak nagyobb
kockazataval jar, ami fert6zést vagy lazreakciot okozhat.

Ne kisérelje meg a meghurkolddott vagy meghajlott vezetdrotot kiegyenesiteni.

Ne toljon elére meghurkolodott vezetédrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kozben meghurkolodik
vagy meghajlik.

Ne forgassa a vezetddrotot, ha jelentSs érez.
Ne huizza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a v
Tilos tjrasterilizalni.

Az arteria radialisba valo behatolas megkezdése el6tt megfelel6 modon, példaul Allen-probaval ellendrizni
kell a kéz kettés artérias vérellatisanak meglétét és megfeleld voltat.

8drot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:
1. Nyissa ki a csomagolast, és tegye a tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg az arteria radialishoz

hozzaférést biztositd bevezetdeszkozt és a tartozékokat, nem hibasak-e. Ne hasznaljon hibas eszkozoket.
2. A levegd eltavolitasa érdekében fiziologias sooldattal toltse fel a tagitot, az arteria radialishoz hozzaférést
biztosito bevezetéeszkozt és az oldalcsatlakozot

3. Készitse el6 a bért, ¢és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett punkcio teriiletét.

4. Vezesse a bevezetétiit az érbe. A tii helyzetét ellenérizni kell a vér visszafolyasanak megfigyelésével.

5. A tiinek a bérfeliilettel alkotott szogét a beteg testfelépitésétdl fiiggden kell megvalasztani: sovanyabb
betegnél kisebb, kovérebb betegnél nagyobb szoget.

6. A fecskendovel szivja le a punkcios tiit.

7. Vegye le a fecskendét, és vezesse be a vezetodrot puha hegyét a bevezetotiin keresztiil az érbe. Tolja elére
a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezetGdrot megfeleld hosszosagi részét hagyja szabadon. Soha nem
szabad a vezetddrotot eléretolni vagy visszahuzni, ha ellenallast érez. Miel6tt folytatna az eljarast,
hatarozza meg az ellenallas okat. A vezetddrot helyzetének fluoroszkopias ellendrzése javasolt.

8. Tartsa a vezetédrotot a helyén, és hiizza ki a bevezet6tiit. Ne hiizza vissza a vezetédrotot a kaniilbe, mert
az a vezet6drot levalasat okozhatja. E16szor a kaniilt kell eltavolitani.

FIGYELEM: Ne hagyja, hogy a vezetédrot teljes hossza a betegbe kertiljon!
9. A vezet6drottol tavolodo iranyban vagva nagyobbitsa meg a boron a punkcios helyet a szike vagoélével.
OVINTEZKEDESEK: Ne végja el a vezetddrotot.

. Szerelje Ossze a bevezetSkészletet ugy, hogy a tagitot dvatosan, teljes hosszaban bevezeti a bevezeté

hiivelybe. Erésen nyomja a tagiton 1évé rogzitégytirtit a hiively szelepsapkdjaba.

S
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11. Ha oldalcsatlakozoval felszerelt bevezetdeszkozt hasznal, a szokasos korhazi gyakorlatnak megfelelden
alkalmazzon folyamatosan csepegd fiziologias sooldatot az oldalcsatlakozon keresztiil, amig a hemosztatikus
bevezetbeszkoz az érben van.

12. A hidrofil bevonattal rendelkezé bevezetéeszkozoket fiziologias sooldatba meritve hidratalni kell.

13. Az arteria radialishoz hozzaférést biztosité be Okészletet kozel tartva a borhoz, csavardé mozdulattal,
egy egységként tolja elbre a tagitot és a hiivelyt a vezetddroton az érbe. Javasolt lehet a fluoroszkopias
megfigyelés. A vezet6drot proximalis végére kapcsot vagy érfogot helyezve megakadalyozhato, hogy
a vezetGdrot teljes hossziisaga véletleniil a betegbe keriiljon.

. A tagitonak a hiivelysapkarol valo levalasztasdhoz tolja a tagito csatlakozasat az egyik oldalra, amig le
nem valik. Tavolitsa el az értagitot és a vezetddrotot, a hiivelyt az érbe vezetd kaniilként meghagyva.

. Vezesse be a kivalasztott katétert vagy egyéb eszkozt a hiivelybe a katéter vagy egyéb eszkdz gyartojanak
utasitasai, illetve a szabvanyos korhazi gyakorlat szerint.

16. A katéter cseréjéhez lassan huzza ki a katétert az érbl a katéter vagy egyéb eszkoz gyartojanak utasitasai,

illetve a szabvanyos korhazi gyakorlat szerint, és ismételje meg a bevezetési eljarast.
FIGYELEM: A katéter eltavolitasakor alkalmazzon szivast az oldalcsatlakozo hosszabbitojan keresztiil,
hogy 6sszegylijtse a hiively végénél esetleg dsszegyiilt fibrint.

=
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Az OBTURATOR bevezetése és kihuzasa:

1. A hiively elzarasahoz | aljon a hiivellyel meg 6 méretii obturatort.
2

3

Oblitéshez és infiizidhoz hasznaljon a kijeldlt hiively méreténél egy french mérettel kisebb obturatort.
A hiivelyt a helyén tartva csusztassa at az obturatort a hiively szelepén, és erdsen nyomja a rogzitdgytriit
a hiively szelepsapkajaba.
. Csatlakoz Oblité éket a hiively oldalcsatlakozojanak hosszabbitasahoz, és kezdje el az Gblitést.

5. A korhazi protokoll szerint kdsson be cseppinfiiziot az oldalcsatlakozo hosszabbitasan keresztiil.

6. A hiivelyt a helyén tartva helyezze hiivelyk- és mutatoujjat a hiively és az obturator csatlakozoja kozé,
nyomja dssze erbsen, és huzza ki az obturatort.
FIGYELEM: Az obturator eltavolitasakor alkalmazzon szivast az oldalcsatlakozo hosszabbitdjan
keresztiil, hogy Gsszegyiijtse a hiively végénél esetleg 6sszegyiilt fibrint.

A HUVELY ELTAVOLITASA:
1. A hiively eltavolithato, ha az klinikailag javallott. A hiively lassa kihiizasa kozben az érre nyomast kell
kifejteni a punkcié helye folott.
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Kit introduttore per accesso all’arteria radiale Elite

Indicazioni per I’uso:
11 kit radiale Elite HV® di Galt Medical Corp ¢ progettato per facilitare ’introduzione transcutanea di un
catetere in una vena o un’arteria, come ad esempio I’arteria radiale.

Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
Per I'uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Descrizione del dispositivo:

11 gruppo del dispositivo introduttore per accesso all’arteria radiale ¢ composto da una guaina esterna con
valvola emostatica integrata, dotata di attacco laterale opzionale, e da un dilatatore.

Le configurazioni del kit possono includere i dispositivi seguenti:

Filo guida: disponibile con mandrino o completamente avvolto a spirale. La versione con mandrino € costituita
da un filo interno rastremato brasato o saldato su una spirale in corrispondenza dell’estremita distale. La
versione del filo completamente avvolto ¢ costituita da una spirale strettamente avvolta attorno a un’anima
rastremata e un nastro di sicurezza.

Ago: gli aghi introduttori sono costituiti da una cannula in acciaio inossidabile con un raccordo modellato.
L’ago introduttore fornisce un percorso di accesso nel sistema vascolare.

Controindicazioni:

L’uso dell’introduttore € controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta, inclusi test di
Allen o polso radiale anomali, doppia circolazione arteriosa insufficiente o circolazione inadeguata alla mano.
1 pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore rischio di pneumotorace.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’uso dell’introduttore includono, in modo non limitativo, embolia
gassosa, spasmo arterioso, occlusione arteriosa, lesione/perforazione/dissezione arteriosa, spostamento del
dispositivo, ematoma, emorragia, emotorace, pneumotorace settico, trombosi, lesione ai nervi periferici.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione ¢ aperta o d
Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte di un
medico o su prescrizione medica.

Attenzione:

e Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da medici adeguatamente addestrati nella tecnica di
accesso vascolare per via percutanea e consapevoli delle complicazioni correlate alle procedure
angiografiche o percutanee.

e Prima dell’uso, accertarsi che la dimensione della guaina (Fr) e del dilatatore siano adeguate all’accesso
vascolare ¢ al sistema che sara utilizzato.

e Prima dell’uso i fili guida devono essere controllati regolarmente e gettati qualora presentino deformita.

®  Qualora si incontri resistenza durante I’avanzamento o la retrazione del filo guida o dell’introduttore, determinarne
la causa tramite guida fluoroscopica e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

e Per il posizionamento di guaine e fili guida piu lunghi, utilizzati per attraversare vasi tortuosi o per

posizionare la punta del catetere in una posizione specifica, procedere sotto guida fluoroscopica.

I fili guida sono delicati e fragili; prestare estrema cautela nel manipolarli.

Non esporre a solventi organici, come per es. alcool. Tali soluzioni possono influire sulle proprieta dei

componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore a quello massimo specificato sull’etichetta della confezione.

L’anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni alla procedura.

L’introduzione nell’arteria pud causare i eccessivo e/o altre complicazioni.

Somministrare al paziente una terapia anticoagulante adeguata.

Non lasciare I’introduttore in posizione per periodi di tempo prolungati senza un catetere 0 un otturatore

a supporto della parete della cannula.

e Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.

e Le seguenti circostanze possono causare danni al gruppo della valvola:

QO Otturatore o catetere nel sistema della valvola per periodi prolungati.
QO Catetere interno retratto troppo rapidamente.

.

Avvertenze:

e Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

e Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica per
il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

Non tentare di raddrizzare un filo guida attorcigliato o piegato.

Non fare avanzare un filo guida che sia stato attorcigliato o venga attorcigliato o piegato.

Se si percepisce una resistenza significativa, non ruotare il filo guida.

Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.
Non risterilizzare.

Prima di accedere all’arteria radiale, verificare presenza e adeguatezza della doppia circolazione arteriosa
tramite una valutazione come il test di Allen.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che I’introduttore per accesso
all’arteria radiale e i relativi accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.

2. Per rimuovere I’aria, irrigare il dilatatore, I’introduttore per 1’accesso all’arteria radiale e I’attacco laterale

con soluzione fisiologica normale.

Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.

4. Inserire I’ago introduttore nel vaso. Verificare la posizione dell’ago osservando il flusso di ritorno del sangue.

bl

5. Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: ridotto nelle persone di corporatura snella,
pitt ampio nelle persone di corporatura robusta.
6. Aspirare I’ago di puntura utilizzando una siringa.

7. Rimuovere la siringa ¢ inserire la punta morbida del filo guida attraverso 1’ago introduttore e nel vaso.
Fare avanzare il filo guida fino alla profondita richiesta. Lasciare esposta una porzione sufficiente di filo
guida. Se si incontra resi durante I'a ) o la retrazione del filo guida, interrompere la
procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di verificare la posizione
del filo guida sotto guida fluoroscopica.

8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I’ago introduttore. Non retrarre il filo guida nella cannula,
in quanto cio potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
ATTENZIONE: non lasciare che il filo guida penetri completamente nel paziente.

9. Allargare il sito di puntura cutanea con il profilo di taglio di un bisturi; tagliare a una distanza adeguata dal

filo guida.
PRECAUZIONE: non tagliare il filo guida.
. Montare il set introduttore inserendo con cautela il dilatatore completamente nell’introduttore della guaina.
Spingere saldamente 1’anello a scatto sul dilatatore nel cappuccio della valvola della guaina.
LAB-333-00, Rev. J (06/23)
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11. Quando si utilizza un introduttore con attacco laterale, attenersi alla pratica ospedaliera standard per 1’uso
di un gocciolatore continuo di soluzione fisiologica normale attraverso I’attacco laterale mentre
I’introduttore emostatico si trova nel vaso.

12. Gli introduttori con rivestimento idrofilo devono essere idratati immergendoli in soluzione fisiologica normale.

13. Tenere il set dell’introduttore per I’accesso all’arteria radiale vicino alla cute e fare avanzare insieme il
dilatatore e la guaina con un movimento di torsione sul filo guida e nel vaso. E consigliabile procedere
sotto guida fluoroscopica. Per evitare di fare avanzare inavvertitamente il filo guida completamente nel
paziente, applicare un fermaglio o una pinza emostatica all’estremita prossimale del filo guida.

14. Per staccare il dilatatore dal cappuccio della guaina, spingere il raccordo del dilatatore su un lato fino a staccarlo.

Rimuovere il dilatatore del vaso e il filo guida, lasciando la guaina in posizione nel vaso come condotto.

. Introdurre il catetere o altro dispositivo selezionato nella guaina attenendosi alle istruzioni fornite dal
produttore del catetere o altro dispositivo e alla pratica ospedaliera standard.

. Per scambiare i cateteri, retrarre lentamente il catetere dal vaso attenendosi alle istruzioni fornite dal produttore
del catetere o altro dispositivo e alla pratica ospedaliera standard, quindi ripetere la procedura di inserimento.
ATTENZIONE: quando si rimuove il catetere, aspirare attraverso 1’estensione dell’attacco laterale per
raccogliere la fibrina che potrebbe essersi depositata in corrispondenza della punta della guaina.

@

o

OTTURATORE, inserimento e retrazione:

1. Per I'occlusione della guaina, usare un otturatore delle stesse dimensioni della guaina.

2. Per I'irrigazione e I’infusione, usare un otturatore con diametro di 1 Fr inferiore rispetto alle dimensioni
della guaina.

3. Tenere la guaina in posizione, fare scorrere I’otturatore attraverso la valvola della guaina e spingere
saldamente I’anello a scatto nel cappuccio della valvola della guaina.

4. Collegare una linea di irrigazione all’estensione dell’attacco laterale e irrigare.

5. Collocare un gocciolatore di infusione attraverso I’estensione dell’attacco laterale in base al protocollo
ospedaliero.

6. Tenere la guaina in posizione, posizionare il pollice e I'indice tra il raccordo della guaina e quello
dell’otturatore, comprimere saldamente e retrarre.
ATTENZIONE: quando si rimuove ’otturatore, aspirare attraverso 1’estensione dell’attacco laterale per
raccogliere la fibrina che potrebbe essersi depositata in corrispondenza della punta della guaina.

RIMOZIONE DELLA GUAINA:
1. Se clinicamente indicato, & possibile rimuovere la guaina. Durante la lenta rimozione della guaina, comprimere
il vaso sopra il sito di puntura.
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Elite HV® innferingssett til radial arterietilgang

Bruksindikasjoner:
Galt Medical Corp Elite HV® radial er indisert for 4 lette plasseringen av et kateter gjennom huden i en vene
eller arterie, inkludert, men ikke begrenset til radial arterie.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pa bade voksne og ungdommer. Den spesifikke malpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Beskrivelse av enheten:

Innforingsenheten for radial arterietilgang bestdr av en ytre innforingshylse med integrert hemostaseventil,
en ekstra sideport og en dilator.

Sammensetningen av settet kan inneholde folgende enheter:

Ledevaier: Den kommer i to utgaver: Spindel eller fullt spolet. Spindelledevaier benytter en avsmalnet kjerne
som er loddet eller sveiset pé en spole i den distale enden. ningen av fullt spolet ledevaier benytter
en stramt viklet spole som omslutter en avsmalnet kjerne og et sikkerhetsband.

Nal: Innforingsnilene bestir av to deler: en kanyle i rustfritt stal med en formet hylse. Innforingsnalen
oppretter tilgang til blodkar.

Kontraindikasjoner:

Bruk av innfori I er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret,
inkludert unormal Allens test, radial puls, utilstrekkelig dobbel arteriell forsyning eller utilstrekkelig sirkulasjon til
handen. Det er okt risiko for pneumotoraks for pasienter som har en alvorlig kronisk lungesykdom.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av innferingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til
folgende: luftemboli, arteriell spasme, arteriell okklusjon, arteriell skade/perforering/disseksjon, forskyvning
av enheten, hematom, bledning, hemotoraks, sepsis pneumotoraks, trombose, perifer nerveskade.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk foederal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pi ordre fra en lege.

Forsiktig:
e Denne prosedyren méa kun utfores av leger som har fatt grundig opplering i teknikken med tilgang til
perkutane blodkar og som er kjent med komplikasjonene ved angiografiske eller perkutane prosedyrer.
o For bruk ma du serge for at hylsen (Fr.) og dilatorsterrelsen passer til tilgangskaret og systemet som skal brukes.
* Ledevaiere ma inspiseres rutinemessig for bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.
e Hvis man meter motstand nar man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren eller innferingsenheten,
ma érsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.
e Bruk fluoroskopisk veiledning for plassering av lengre hylser og ledevaiere, som brukes til & navigere
krokete blodkar eller plassere en kateterspiss pé et bestemt sted.
Pa grunn av ledevaierens delikate og skjere natur ma man utvise spesiell forsiktighet ved handteringen.
Ma ikke utsettes for organiske losemidler, f.eks. alkohol. Disse losni kan pévirke ! til
plastkomponentene og fere til nedbrytning av enheten.
Ikke forsok a bruke en ledevaier som er storre enn den maksimale diameteren angitt pa pakningen.
Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.
Innsetting i arterien kan fore til betydelig bledning og/eller andre komplikasjoner.
Bruk relevant antikoagulerende behandling pa pasienten.
Etterlat ikke innferingsenheten pa plass i lengre perioder uten et kateter eller en obturator til 4 stette kanyleveggen.
Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og myndighetsorganet
som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.
e Skader pé ventilenheten kan oppsté under folgende forhold:
O Obturator eller kateter befinner seg i ventilsystemet i lengre perioder.
QO Det innvendige kateteret trekkes tilbake for raskt.

e o 0 0 0 o

Advarsler:

e Denne enheten ma ikke endres pa noen mite.

e Denne enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt biokontamineringsrisiko for pasienten og kan fore
til infeksjoner eller pyrogene reaksjoner.

Forsek ikke 4 rette ut en vaier som har blitt knekt eller boyd.

For ikke inn en ledevaier som er knekt eller blir knekt eller bayd.

Roter ikke ledevaieren dersom du foler betydelige motstand.

Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnéler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

For innforing i radial arterie skal det utfores en vurdering, f.eks. en Allen-test, om det er dobbel arteriell
sirkulasjon til hendene og at denne er tilstrekkelig.

BRUK STERIL TEKNIKK. Forslag til prosedyre:
1. Apne pakningen, og plasser innholdet pi et sterilt omrade. Inspiser innforingsenheten til radial
arterietilgang og tilbehoret for defekter. Bruk ikke defekte enheter.

2. Fora fjeme luft skylles dilatoren, innforingsenheten til radial arterietilgang og sideporten med vanlig saltopplesning.

3. Klargjor huden og draper i omradet for planlagt punksjon.

4. Sett inn innforingsnélen i blodkaret. Naleposisjonen ber kontrolleres ved & observere blodreturen.

5. Vinkelen pa ndlen mé justeres avhengig av pasientens kroppsbygning: liten vinkel hos en tynn person,
storre vinkel hos en kraftig person.

6. Aspirer punkteringsnalen med en sproyte.

7. Fjern sproyten og sett inn den myke spissen pa ledevaieren gjennom innferingsnalen nalen og inn i

blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren vare eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslas.
8. Hold ledevaieren pa plass og fjern innforingsnalen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan
fore til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes forst.
FORSIKTIG: La ikke ledevaieren feres helt inn i pasienten.

9. Forstorr det kutane punksjonsstedet med eggen pa en skalpell, og for bevegelsen bort fra ledevaieren.
FORHOLDSREGEL: Ikke kutt ledevaieren.

10. Monter innforingssettet ved forsiktig a sette dilatoren helt inn i hylseinnforingsenheten. Skyv festeringen
pa dilatoren fast inn i hylseventilhetten.

. Ved bruk av en innferingsenhet med en sideport mé standard sykehuspraksis folges for bruk av kontinuerlig
drypp med vanlig saltopplesning via sideporten mens hemostaseinnferingsenheten er i blodkaret.

. Innforingsenheter med det hydrofile belegget ma hydreres ved & dyppe innforingsenheten i vanlig
saltopplesning.

. For inn dilatoren og hylsen sammen med en vridende bevegelse over ledevaieren og inn i blodkaret mens
du holder innforingsenheten til radial arterietilgang naer huden. Fluoroskopisk observasjon kan vere
tilrddelig. Dersom du fester en klemme eller hemostat til den proksimale enden pa ledevaieren, vil dette
hindre utilsiktet fremfering av ledevaieren helt inn i pasienten.

S}
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14. Skyv dilatorenheten til den ene siden til dilatoren losner fra hylsehetten. Fjern ledevaieren og
blodkardilatoren, og etterlat hylsen som en kanal inn i blodkaret.

15. For inn det valgte kateteret eller en annen enhet i hylsen ved a folge instruksjonene fra produsenten av
kateteret eller en annen enhet og standard sykehuspraksis.

16. Nér du skal skifte et kateter, trekker du kateteret langsomt ut av blodkaret ved hjelp av instruksjonene angitt fra
produsenten av kateteret eller annen enhet og standard syket ksis. Gjenta innsetti dyren.
FORSIKTIG: Nar du fjerner kateteret, ma du aspirere via sideportforlengelsen for & samle opp fibrin som
kan ha blitt avsatt pa spissen av hylsen.

OBTURATOR, innsetting og fjerning:

1. Ved okklusjon av hylsen kan du bruke en obturator av samme sterrelse som hylsen.

2. For & foreta spyling og infusjon kan du bruke en obturator med én French-sterrelse mindre enn den
aktuelle hylsesterrelsen.

3. Mens du holder hylsen pa plass, skyver du obturatoren gjennom hylseventilen og skyver festeringen inn
i hylseventilhetten.

4. Fest en skylleledning til sideportforlengelsen i hylsen og skyll.

5. Opprett et infusjonsdrypp via sideportforlengelsen i henhold til sykehusprotokollen.

6. Mens du holder hylsen pé plass, plasserer du tommelen og pekefingeren mellom hylsen og obturatorenhetene,
klemmer hardt og trekker ut.
FORSIKTIG: Nar du fjerner obturatoren, ma du aspirere via sideportforlengelsen for & samle opp
eventuell fibrin som kan ha blitt avsatt pa spissen av hylsen.

SLIK FJERNER DU HYLSEN:
1. Nar det er kliniske indikasjoner for det, kan hylsen fjernes. Trykk pa blodkaret, over punksjonsstedet,
samtidig som du fjerner hylsen.
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Kit de introdutor de acesso a artéria radial Elite

Indicagdes de utiliza¢do:
O Radial Galt Medical Corp Elite HV® destina-se a facilitar a colocagdo de um cateter através da pele numa
veia ou artéria, incluindo, entre outras, a artéria radial.

Populagio e grupo de doentes a que se destina:
Para utilizagio nos grupos de adultos e de adolescentes. A populagdo-alvo de doentes especifica varia
consoante o dispositivo fornecido.

Descrig¢do do dispositivo:

O conjunto do dispositivo do introdutor de acesso a artéria radial consiste numa bainha introdutora externa
com uma vélvula hemostatica integrada, com uma porta lateral opcional e um dilatador.

As configuragdes do kit poderdo incluir os seguintes dispositivos:

Fio-guia: existem duas configuragdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgdo do fio-guia Mandril
utiliza um fio de nucleo conico que ¢ soldado a uma espiral na extremidade distal. A construgdo do fio-guia
Completamente Enrolado utiliza uma espiral enrolada que circunda um nucleo cénico e uma fita de seguranga.
Agulha: as agulhas do introdutor sio constituidas por dois componentes: uma canula em ago inoxidavel com
um conector demasiado moldado. A agulha do introdutor fornece um caminho de acesso para os vasos.

Contraindicagdes:

A utilizagdo do introdutor esta contraindicada se o doente tiver uma obstrugéo conhecida ou uma suspeita de
obstrugdo no vaso, incluindo um teste de Allen anormal, pulso radial, fornecimento arterial duplo insuficiente
ou circulagdo inadequada para a mao. O risco de ocorréncia de pneumotérax é maior em doentes com doenga
pulmonar cronica grave.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicag¢des relacionadas com a utilizagdo do introdutor incluem, entre outras: embolia gasosa,
espasmo arterial, oclusdo arterial, lesdo/perfuragdo/dissecgdo arterial, deslocamento do dispositivo, hematoma,
hemorragia, hemotorax, sepsia, pneumotérax, trombose, lesdo dos nervos periféricos.

Precaucgdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspecione
todos os componentes antes de os utilizar.

PRECAUCAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou i receita médica.

Cuidados:

e Este procedimento s6 deve ser realizado por médicos com a devida formagio na técnica de introducio
percutanea em vasos e familiarizados com as complicagdes de procedimentos angiograficos ou percuténeos.

e Antes da utilizagdo, certifique-se de que o tamanho da bainha (Fr) e do dilatador é adequado para o vaso
de acesso e para o sistema a utilizar.

e Os fios-guia devem ser rotineiramente inspecionados antes de serem utilizados e eliminados se apresentarem
qualquer deformagéo.

e Se o utilizador sentir resisténcia ao avangar ou retirar o fio-guia ou o introdutor, determine a causa por
fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.

e Utilize a orientagdo fluoroscopica para colocar bainhas e fios-guia mais compridos, utilizados para navegar

em vasos sinuosos, ou para posicionar uma ponta de cateter numa determinada localizagdo.

Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve ter cuidados adicionais no seu manuseamento.

Nao exponha a solventes organicos como, por exemplo, dlcool. Essas solugdes podem afetar as

propriedades dos componentes de plastico resultando na degradagdo do dispositivo.

Nio tente utilizar um fio-guia com um didmetro maximo superior ao especificado no rétulo da embalagem.

A anatomia individual do doente e a técnica utilizada pelo médico poderdo exigir variagdes no procedimento.

A introdugao na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicagdes.

Aplique terapéutica anticoagulante adequada ao doente.

Nao deixe o introdutor colocado durante longos periodos de tempo sem utilizar um cateter ou um

obturador para suportar a parede da canula.

e Qualquer incidente grave com relagio a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

e Poderdo ocorrer danos no conjunto da valvula nas seguintes circunstancias:
Q Obturador ou cateter no sistema da valvula durante longos periodos de tempo.
Q O cateter interior é retirado demasiado depressa.

e o o o o

Adverténcia:
e Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

e Nao reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultara num maior risco de biocontaminagio para o doente
resultando em infegdo ou resposta pirogénica.

Nao tente endireitar um fio que tenha sido torcido ou dobrado.

Nao avance um fio-guia que esteja torcido ou que fique torcido ou dobrado.

Nao rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

Nao retire o fio-guia através de agulhas metalicas; o fio-guia podera fraturar-se ou desfazer-se.

Nio reesterilize.

Antes de iniciar o acesso a artéria radial, deve ser efetuada uma avaliagio, como, por exemplo, um teste
de Allen, para determinar a presenga/adequagdo da circulagdo arterial dupla para a mao.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Sugestio de procedimento:

1. Abra a embalagem e coloque o conteddo numa area esterilizada. Inspecione o introdutor de acesso a
artéria radial e respetivos acessorios para detetar eventuais defeitos. Nao utilize quaisquer dispositivos
defeituosos.

2. Para remover o ar, irrigue o dilatador, o introdutor de acesso 3
salina normal.

3. Prepare a pele e coloque um pano cirargico na area prevista para a pungao venosa, conforme pretendido.

4. Introduza a agulha introdutora no vaso. A posi¢do da agulha deve ser verificada através da observagio
do retorno do sangue.

5. O éngulo da agulha deve ser ajustado em fungio da constituigdo do doente: menos profundo numa pessoa
magra, mais profundo numa pessoa forte.

6. Aspire a agulha de puncéo utilizando uma seringa.

7. Retire a seringa e introduza a ponta mole do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora. Avance o fio-
guia até a profundidade necessaria. Deixe uma parte adequada do fio-guia exposta. Em circunstancia
alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa da resisténcia antes de
continuar. Sugere-se a verificagao fluoroscopica da localizagdo do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora. Nao retire o fio-guia de volta para dentro
da canula, pois pode resultar na separagio do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.

CUIDADO: nio permita que o fio-guia avance totalmente para dentro do corpo do doente.
9. Aumente o local de pungdo cutdnea com a lamina do bisturi, cortando na diregdo contraria ao fio-guia.
PRECAUCAO: nio corte o fio-guia.
. Monte o conjunto do introdutor introduzindo com cuidado a totalidade do dilatador na bainha introdutora.
Empurre firmemente a anilha de encaixe no dilatador para dentro da tampa da valvula da bainha.

artéria radial e a porta lateral com solugdo

1
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. Quando utilizar um introdutor com porta lateral, siga a pratica hospitalar padrdo para um gotejamento

continuo de solugdo salina normal através da porta lateral, com o introdutor hemostatico no vaso.

. Os introdutores com revestimento hidrofilo devem ser hidratados mergulhando-os em solugdo salina

normal.

. Enquanto segura o conjunto de introdutor de acesso a artéria radial proximo da pele, avance o dilatador e a

bainha em conjunto com um movimento de tor¢do sobre o fio-guia e para dentro do vaso. Podera ser
aconselhavel recorrer a observagdo fluoroscopica. Se fixar uma pinga hemostatica na extremidade
proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido da totalidade do fio-guia para dentro do doente.

. Para separar o dilatador da tampa da bainha, empurre o conector do dilatador para um lado até ficar

separado. Retire o dilatador de vasos e o fio-guia, deixando a bainha como canal para o vaso.

. Introduza o cateter ou outro dispositivo selecionado na bainha seguindo as instrugdes fornecidas pelo

fabricante do cateter ou outro dispositivo e a pratica hospitalar padrio.

Para mudar de cateter, retire lentamente o cateter do vaso seguindo as instrugdes fornecidas pelo fabricante do
cateter ou outro dispositivo, bem como a pratica hospitalar padrio, e repita o procedimento de introdugio.
CUIDADO: quando retirar o cateter, aspire através da extensido da porta lateral para recolher qualquer
fibrina que se possa ter depositado na ponta da bainha.

Introdugiio e remo¢io do OBTURADOR:

1.
2.
3.

b4

Para a oclusdo da bainha, utilize um obturador do mesmo tamanho que a bainha.

Para efeitos de irrigagdo e perfusdo, utilize um obturador de um tamanho Fr inferior ao tamanho da bainha.
Enquanto segura a bainha no devido lugar, deslize o obturador através da véalvula da bainha e empurre
firmemente a anilha de encaixe para dentro da tampa da valvula da bainha.

Fixe uma linha de irrigagio na extensio da porta lateral da bainha e proceda a irrigagao.

Estabeleca um gotejamento de perfusdo através da extensdo da porta lateral de acordo com o protocolo
hospitalar.

Enquanto segura a bainha no devido lugar, coloque o polegar ¢ o dedo indicador entre os conectores
da bainha e do obturador, aperte bem e retire o obturador.

CUIDADO: quando retirar o obturador, aspire através da extensdo da porta lateral para recolher qualquer
fibrina que se possa ter depositado na ponta da bainha.

REMOCAO DA BAINHA:

1.

A bainha podera ser removida quando clinicamente indicado. Deve ser iniciada uma compresso do vaso,
acima do local de pungio, a medida que a bainha ¢ lentamente removida.
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Kit introductor de acceso a la arteria radial Elite

Indicaciones de uso:
El radial Galt Medical Corp Elite HV® esta indicado para facilitar la colocacion de un catéter a través de la
piel en una vena o arteria incluida, entre otras, la arteria radial.

Grupo y poblacion de pacientes al que esta destinado:
Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La poblacion especifica de pacientes al que esta destinado
depende del dispositivo suministrado.

Descripcion del dispositivo:

El conjunto del dispositivo introductor de acceso a la arteria radial consiste en un introductor de funda externo
con una valvula de hemostasia integrada, un puerto lateral opcional y un dilatador.

Los distintos modelos de kit pueden incluir los siguientes dispositivos:

Alambre guia. Se encuentra disponible en dos modelos, de mandril o completamente helicoidal. EI modelo
de alambre guia de mandril emplea un alambre de nicleo conico soldado a una espiral que se encuentra en
el extremo distal. El modelo de alambre guia completamente helicoidal emplea una espiral enrollada con
firmeza que rodea un niicleo conico y una cinta de seguridad.

Aguja. Las agujas introductoras estan compuestas de dos piezas: una canula de acero inoxidable y un conector
sobremoldeado. La aguja introductora proporciona una ruta de acceso hacia la vasculatura.

Contraindicaciones:

El uso del introductor esta c ado en paci con obstruccion conocida o presunta del vaso, incluyendo
aquellos con un test de Allen o pulso radial anémalo, irrigacion arterial dual insuficiente o circulacién inadecuada
hacia la mano. Existe un mayor riesgo de neumotorax para el paciente con neumopatia cronica grave.

L

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes: Embolia
gaseosa, angioespasmo, oclusion arterial, lesion/perforacion/diseccion arterial, desplazamiento del dispositivo,
hematoma, hemorragia, hemotorax, septicemia, neumotorax, trombosis y dafio del nervio periférico.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos los
componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

e Este procedimiento solo deben llevarlo a cabo médicos con la debida formacion en la técnica de
perforacion percutanea de vasos sanguineos y que estén familiarizados con las complicaciones de los
procedimientos angiograficos o percutaneos.

e Antes del uso, asegiirese de que el tamafo de la funda (F) y el dilatador son adecuados para el vaso de
acceso y el sistema que va a usar.

e Los alambres guia deben inspeccionarse de manera sistematica antes de su uso y desecharse en caso
de encontrar algan tipo de deformacion en los mismos.

e Si al avanzar o extraer el alambre guia o el introductor se encontrara algin tipo de resistencia, determine
la causa mediante radioscopia y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

e Utilice radioscopia para la colocacion dirigida de fundas y alambres guia mas largas, para avanzar por
vasos sinuosos, o para colocar la punta de un catéter en un lugar especifico.

e Debido a la naturaleza delicada y fragil de los alambres guia, estos deben manipularse con extremo cuidado.

e No exponer a disolventes organicos, por ejemplo, alcohol. Estas soluciones pueden afectar a las
propiedades de los componentes plasticos, lo que daria como resultado la degradacion del dispositivo.

e No intente utilizar un alambre guia con un diametro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

e Las caracteristicas anatomicas propias del paciente y la técnica del especialista pueden hacer necesarias
ciertas variaciones operativas.

e Lainsercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

e Administrar el tr: iento anti 1 d do al paciente.

e No dejar en posicion el introductor durante periodos prolongados sin un catéter o un obturador que soporte
la pared de la canula.

e Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

e Pueden producirse dafios al conjunto de la valvula en las siguientes circunstancias:

QO Presencia del obturador o del catéter en el sistema de la valvula durante periodos prolongados.
O El catéter interno se retira demasiado rapidamente.

Advertencias:

e No alterar el dispositivo de ninguna forma.

e No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion a el riesgo de bioc inacion para el paciente,
lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.

No intentar enderezar un alambre que se haya doblado o torcido.

No avanzar un alambre guia que esté doblado o que se haya doblado o torcido.

No girar el alambre guia si se encuentra una resistencia importante.

No retirar el alambre guia a través de agujas metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.

No reesterilizar.

Antes de comenzar con el acceso a la arteria radial, debe realizarse una evaluacion, como el test de Allen,
para comprobar la p ia/idoneidad de la circulacion arterial dual de la mano.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril. Inspeccione posibles defectos en el
introductor de acceso a la arterial radial y en el resto de los accesorios. No utilice dispositivos defectuosos.

2. Con objeto de extraer el aire, lave el dilatador, el introductor de acceso a la arteria radial y la lumbrera

lateral con solucion salina isotonic:

Prepare la piel y coloque paiios quirargicos en la zona prevista para la puncion, segin se desee.

4. Inserte la aguja del introductor en el vaso. La posicion de la aguja debe verificarse con la observacion del
retorno sanguineo.

5. El angulo de la aguja se debe ajustar dependiendo de la constitucion del paciente: poco profundo en una

persona delgada y mas profundo en una persona de complexion gruesa.

Aspire la aguja de puncién con una jeringa.

7. Retire la jeringa e inserte la punta blanda del alambre guia a través de la aguja introductora al interior
del vaso. Avance el alambre guia hasta la profundidad necesaria. Deje expuesto una cantidad adecuada
de alambre guia. En caso de encontrar algiin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse ni
extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear radioscopia para
la verificacion de la ubicacion del alambre guia.

8. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja introductora. No retire el alambre guia al interior de la
céanula ya que esto podria provocar la separacion del alambre guia. La canula debe retirarse en primer lugar.
AVISO: No permita que el alambre guia se introduzca por completo en el paciente.
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Agrande la zona de puncion cutanea con el borde de un escalpelo, practicando el corte alejandose del
alambre guia.
PRECAUCION: No corte el alambre guia.

. Monte el conjunto de introductor; para ello inserte con cuidado el dilatador completamente en el

introductor de funda. Presione con firmeza el anillo de ajuste del dilatador al interior del tapon de la
vélvula de la funda.

. Si se emplea un introductor con lumbrera lateral, siga el procedimiento habitual del centro para el uso de

un goteo continuo de solucion salina isotonica a través de dicha lumbrera mientras el introductor de
hemostasia se encuentra dentro del vaso.

. Los introductores con recubrimiento hidrofilo deben estar hidratados; para ello sumerja el introductor en

una solucién salina isotonica.

. Mientras sostiene el conjunto de introductor de acceso a la arteria radial cerca de la piel, avance el

dilatador y la funda conjuntamente con un movimiento de giro alrededor del alambre guia y hacia el
interior del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica. Si coloca una
pinza o pinza hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitard avanzar por completo, y de
forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

. Para separar el dilatador del tapon de la funda, empuje el conector del dilatador hacia un lado hasta que se

separe. Retire el alambre guia y el dilatador de vasos, dejando la funda como un conducto dentro del vaso.

. Introduzca el catéter seleccionado u otro dispositivo en la funda de acuerdo con las instrucciones

proporcionadas por el fabricante del catéter o dispositivo, y los procedimientos habituales del centro.

. Para cambiar los catéteres, retire lentamente el catéter del vaso; para ello siga las instrucciones

proporcionadas por el fabricante del catéter, asi como las practicas habituales del centro; a conti
repita el procedimiento de insercion.
AVISO: Al retirar el catéter, aspire a través de la extension de la lumbrera lateral para recoger la fibrina

que pudiera haberse depositado en la punta de la funda.

OBTURADOR, insercion y retirada:

1.
2.

b

Para la oclusién de la funda, utilice un obturador del mismo tamaiio que esta.

Para el lavado e infusion, utilice un obturador de un tamafio French mas pequefio que el tamafio de la
funda indicado.

Mientras sujeta en posicion la funda, deslice el obturador a través de la valvula de la funda y presione con
firmeza el anillo de ajuste al interior del tapon de la valvula de la funda.

Coloque una linea de descarga en la extension de la lumbrera lateral de la funda y realice la descarga.
Establezca un goteo de infusion a través de la extension de la lumbrera lateral de acuerdo con el protocolo
del centro.

Mientras sujeta la funda en posicion, coloque los dedos pulgar e indice entre los conectores de la funda
y del obturador, apriete con firmeza y retire el obturador.

AVISO: Al retirar el obturador, aspire a través de la extension de la lumbrera lateral para recoger la
fibrina que pudiera haberse depositado en la punta de la funda.

EXTRACCION DE LA FUNDA:

1.

La funda puede extraerse cuando esté indicado por razones clinicas. Debe comprimirse el vaso por encima
de la zona de puncion a la vez que se extrae la funda lentamente.
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Elite HV®-introducerset for dtkomst till radialartir

Indikationer for anvindning:
Galt Medical Corp Elite HV® Radial ér avsedd for att underlatta placeringen av en kateter genom huden i en
ven eller artir, inklusive men inte begrinsat till radialartéren.

Avsedd patientpopulation och -grupp:
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika malpatientpopulationen beror pa
den levererade enheten.

Enhetsbeskrivning:

Introducern for atkomst till radialartéren bestdr av en yttre inforingsmantel med en integrerad hemostasventil,
med en valfri sidoport, och en dilator.

Setets konfigurationer kan inkludera foljande enheter:

Styrtrad: Det finns tvd konfigurationer; Dorn eller Helt lindad. Dornstyrtrddens konstruktion anvénder en
avsmalnad kirntrad, som &r 16dd eller svetsad pd en spole vid den distala &nden. Den helt lindade styrtradens
konstruktion anvénder en titt lindad spole som omger en avsmalnad kirna och ett sékerhetsband.

Nil: Inforingsnélar bestar av tva komponenter: en rostfri stilkanyl med ett Gvergjutet nav. Inforingsnalen ger
en dtkomstbana in i vaskulaturen.

Kontraindikationer:

Introducern ska inte anvindas om patienten har ett kiint eller misstéinkt stopp i kirlet, inklusive onormalt
Allens test, radialpuls, otillricklig dubbel arteriell tillférsel, otillricklig armbagscirkulation till handen. Det
finns en 6kad risk for pneumotorax hos patienter med grav kronisk lungsjukdom.

Majliga komplikationer:

Mojliga komplikati vid anvindning av introducern omfattar, men ér inte begrinsade till, fljande: luftemboli,
artdrspasm, arteriell ocklusion, arteriell skada/punktering/dissektion, apparatforskjutning, hematom, kraftig
blodning, hemothorax, sepsis, pneumothorax, trombos, perifer nervskada.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anvindas om forpackningen &r bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvindning.

FORSIKTIGT 1 USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

Forslkngl
Denna procedur fér endast utforas av likare med omfattande utbildning i tekniken for perkutant
karlinforande som kinner till komplikationerna vid angiografiska eller perkutana procedurer.
e Innan anvindning ska du se till att hylsans (Fr.) och dilatatorns storlek &r ldmplig for kirlet for dtkomst
och systemet som ska anvéindas.
e Kontrollera ledarna regelbundet fore anviindning och kassera dem om de uppvisar négra felaktigheter.
e Om du kénner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststilla orsaken
med hjélp av rontgen och atgéirda orsaken innan du fortsétter med proceduren.
e Anvind rontgen for att placera ldngre hylsor och ledare som anvénds for att navigera i slingrande kérl eller
for att placera en kateterspets pa en specifik plats.
Eftersom ledarna ér skora och omtaliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.
Far ej exponeras for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol. Sadana l6sningar kan péaverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.
Forsok inte anviinda en storre ledare &n den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.
Enskilda patienters anatomi och ldkarens teknik kan kriva olika procedurer.
Inforandet i artiren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.
Anvind endast rétt antikoagulerande behandling for
Lidmna inte introducern pa plats under en lingre tid utan en kateter eller en obturator som stod for
kanylviggen.
e Alla allvarliga mcldenter i relatlon med den hdr enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
komp m) d i anvind. och/eller patientens medlemsstat.
e Ventilenheten kan skadas under foljande forhallanden:
O Obturatorn eller katetern sitter i ventilsystemet under en langre tid.
O Den inre katetern dras ut for snabbt.

o o

Varningar:

e Denna enhet far inte &ndras pa ndgot sitt.

e Denna enhet far inte dteranvindas. Om enheten ateranvinds Okar patientens risk for biokontaminering,
vilket kan leda till infektion eller feber.

Forsok inte rita ut en ledare som har krokts eller bojts.

For inte in en ledare som har krokts eller som kroks eller bojs.

Rotera inte ledaren om du kinner ett betydande motstand.

Dra inte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan da skiras av eller rivas upp.

Far ej atersteriliseras.

Innan du bérjar atkomst till radialartiren ska en utvirdering som Allens test genomforas for att utvirdera
nérvaron/limpligheten av dubbel arteriell cirkulation till handen.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehallet pa en steril yta. Kontrollera att introducern for atkomst till
radialartdren och tillbehoren inte r skadade. Defekta enheter far inte anvéndas.

2. Spola dilatatorn, introducern for dtkomst till radialartiren och sidoporten med vanlig saltlosning for att

avldgsna luft.

Forbered huden och drapera omradet for den planerade punkteringen efter behov.

For in introducernalen i kirlet. Nalens position ska verifieras genom att backflode observeras.

5. Vinkeln pa nalen ska justeras beroende pé patientens kroppsbyggnad: liten vinkel pa en smal person, stor

vinkel pé en stérre person.

Aspirera punkteringsnalen med en spruta.

7. Avlagsna sprutan och for in den mjuka spetsen pa ledaren genom introducernélen i kérlet. For in ledaren
till dnskat djup. Lamna lamplig langd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren fér aldrig foras in eller dras ut
om du stéter pd motstand. Faststéll orsaken till motstandet innan du fortsatter. Verifiering av ledarens
position med hjilp av réntgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pa plats och avldgsna introducernalen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att
ledaren delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.

FORSIKTIGT: For inte in ledaren helt i patienten.

9. Forstora punkteringsstéllet i huden med den vassa sidan av en skalpell och skir i riktning frén ledaren.
FORSIKTIGHETSATGARD: Skir inte i ledaren.

10. Montera introducer-setet genom att forsiktigt fora in dilatatorn helt i hylsintroducern. Tryck bestamt in
snéppringen pé dilatatorn i hylsans ventillock.

11. Om du anvinder en introducer med en sidoport ska du folja sjukhusets standardrutiner for att anvinda
kontinuerlig dropp med vanlig saltlosning genom sidoporten medan hemostatintroducern befinner sig i krlet.

12. En introducer med hydrofil beliggning ska blétas genom att introducern sénks ned i vanlig saltldsning.

13. Hall introducern for atkomst till radialartdren ndra huden och for fram dilatatorn och hylsan tillsammans
med en vridande rorelse over ledaren och in i kérlet. Observation med rontgen kan rekommenderas.
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Genom att fista en klimma eller hemostat i inden av ledaren kan du undvika att oavsiktligt fora in ledaren
helt i patienten.

. For att lossa dilatatorn frdn hylslocket ska du trycka dilatatornavet 4t ena sidan tills det lossnar. Avligsna

karldilatatorn och ledaren och limna hylsan som ett ror in i krlet.

. For in den valda katetern eller annan enhet i hylsan enligt anvisningarna frén tillverkaren av katetern eller

annan enhet och enligt sjukhusets standardrutiner.

. For att byta kateter ska du sakta dra ut katetern fran kirlet enligt anvisningarna fran tillverkaren av

katetern eller annan enhet och enligt sjukhusets standardrutiner och sedan upprepa inforingsproceduren.
FORSIKTIGT: Nir du tar bort katetern ska du aspirera via sidoportsforlingningen for att samla upp
fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans spets.

Fora in och ta bort OBTURATORN:

1.
2.
3.

Anviind en obturator med samma storlek som hylsan for att tippa till hylsan.

For spolning och infusion ska du anvinda en obturator som r en fransk storlek mindre 4n hylsans storlek.
Hall hylsan pa plats och for in obturatorn genom hylsventilen och tryck bestimt in snéppringen
I hylsventilens lock.

Fist en spolningsslang pa hylsans sidoportsforlingning och spola.

Anslut infusionsdropp via sidoportsforldngningen i enlighet med sjukhusets rutiner.

Hall hylsan pa plats, placera tummen och pekfingret mellan hylsans och obturatorns nav, nyp kraftigt och dra ut.
FORSIKTIGT: Nir du tar bort obturatorn ska du aspirera via sidoportsforlingningen for att samla upp
fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans spets.

AVLAGSNA HYLSAN:

1.

Hylsan kan avligsnas om det &r kliniskt indicerat. Komprimering av kirlet ovanfor punkteringsstillet,
ska startas medan hylsan avlégsnas langsamt.
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Elite HV® radial arter erisim introdiiser kiti

Kullamim Endikasyonlar::
Galt Medical Corp Elite HV® Radial, deriden bir damara veya artere (radial arter dahil fakat bununla sinirlt
degil) kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak tizere endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullamim igindir. Spesifik hedef hasta popiilasyonu gonderilen
cihaza baghdur.

Cihaz Tanimi:

Radial arter erisim introdiiser cihaz diizenegi, istege bagh bir yan port igeren entegre bir hemostaz valfi olan
bir dis introdiiser kilifi ve bir dilatorden olusur.

Kit konfigiirasyonlari su cihazlar igerebilir:

Kilavuz Tel: iki konfigiirasyon mevcuttur; Mandrel veya Tam Kivrimli. Mandrel kilavuz tel yapisi, distal ugta
bir spirale lehimli veya kaynakli konik gekirdek tel kullanir. Tam Kivrimh kilavuz tel yapisi, konik bir
cekirdek ve bir giivenlik seridini ¢evreleyen sikica sarili bir spiral kullanur.

Igne: Introdiiser igneleri iki bilesenden olugur: {ist kaliplama yapilmis bir gobege sahip paslanmaz elik kaniil.
Introdiiser ignesi damar igine bir erisim yolu saglar.

Kontrendikasyonlar:

Hastanin damarinda, anormal Allen testi, radial nabiz, yetersiz ¢ift arteriyel besleme veya elde yetersiz
dolasim dahil olmak iizere bilinen veya siipheli tikaniklik varsa introdiiserin kullanimi kontrendikedir. Ciddi
kronik akciger rahatsizlig1 olan hasta i¢in yiiksek pnémotoraks riski vardir.

Olas1 Komplikasyonlar:

introdiiserin kullamimi ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla sinirl
degildir: hava embolisi, arteriyel spazm, arteriyel okliizyon, arteriyel yaralanma/perforasyon/diseksiyon,
cihazin yerinden ¢ikmasi, hematom, hemoraj, hemotoraks, sepsis pndmotoraks, tromboz, periferik sinir hasari.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymn. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan &nce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DIiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

e Bu prosediir, perkiitan damar giris teknigi konusunda ayrintili egitim almis ve anjiyografik veya perkiitan
prosediirlerin komplikasyonlarina agina olan hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir.

e Kullanmadan énce, kilif (Fr.) ve dilatdr boyutlarinin erisilecek damara ve kullanilacak sisteme uygun
oldugunu kontrol edin.

e Kilavuz teller, kullanilmadan 6nce rutin bir sekilde incelenmeli ve kilavuz telde bir bozukluk olmast
durumunda atilmalidir.

e Kilavuz teli veya introdiiseri ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam
etmeden dnce floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

e Kivrimh damarlara gegis yapmak iizere kullamlan daha uzun kiliflar ve kilavuz tellerin yerlestirilmesi ve

bir kateter ucunu belirli bir yere konumlandirmak igin floroskopik yardim kullanin.

Kilavuz tellerin hassas ve kirilabilir yapisi nedeniyle kullanim sirasinda fazladan 6zen gésterilmelidir.

Alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmaym. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin &zelliklerini

etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum captan daha biiyiik bir kilavuz teli kullanmaya ¢alismayin.

Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

Artere yerlestirme asirt kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

Hastaya uygun antikoagiilan tedavisini uygulayn.

Kaniil duvarini destekleyecek bir kateter veya obturator olmadan introdiiseri uzun siire boyunca yerinde

birakmayin.

e Bu cihaz ile iligkili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

e Asagidaki durumlarda, valf diizeneginde hasar meydana gelebilir:
0 Obturator veya kateter, uzun siire boyunca valf sistemi igindedir.
Q i kateter ok hizli sekilde geri gekilmistir.

e o o o o

Uyanilar:

*  Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmaymn.

e Bu cihazi yeniden kullanmayn. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol agan
biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismayin.

Onceden kivrilmis veya kivrilmis veya biikiilmiis hale gelen bir kilavuz teli ilerletmeyin.

Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri ¢ekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Radial Arter erisimine baslamadan o6nce elde ¢ift arteriyel dolasimin mevcudiyetini/yeterliligini
degerlendirmek tizere Allen testi gibi bir degerlendirme yapilmalidir.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak agn ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. Radial arter erigim introdiiseri ve

aksesuarlarini bozukluklar agisindan inceleyin. Kusurlu cihazlart kullanmayin.

Havayi gidermek i¢in, dilator, Radial arter erisim introdiiseri ve yan portu normal salin ¢6zeltisiyle yikaymn.

Cildi hazirlaymn ve 6ngoriilen damar ponksiyon bolgesini istendigi gibi ortiin.

introdiiser ignesini damara yerlestirin. igne konumu kan doniisii gzlemlenerek dogrulanmalidir.

ignenin agis1, hastanin yapisina bagh olarak ayarlanmahdir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside

daha derin.

Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

Siringay gikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz teli

istenen derinlige ilerletin. Uygun 6lgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilagildiginda kilavuz tel

asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden once direncin nedenini belirleyin. Kilavuz

tel konumu igin floroskopik dogrulama onerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini gikarmn. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi i¢in

kilavuz teli kaniil igerisine geri ¢ekmeyin. {lk once kaniil gikarilmalidir.
DIKKAT: Kilavuz Telin hastaya tamamen ilerletilmesine izin vermeyin.

9. Kutano6z ponksiyon bolgesini, kilavuz telden kesip ¢ikaracak sekilde bistiirinin keskin kenari ile genisletin.
ONLEM: Kilavuz teli kesmeyin.

. Dilatorii tamamen kilif introdiseri igine dikkatlice yerlestirerek introdiiser setini birlestirin. Dilatordeki
esneyerek kilitlenen halkay1 kilif valfi kapagina sikica itin.

. Yan portu olan bir introdiiser kullanirken, hemostaz introdiiseri damar i¢indeyken yan porttan araliksiz
damlayan normal salin ¢ozeltisi kullanmak i¢in standart hastane uygulamasini izleyin.

12. Hidrofilik kaplamali introdiiserler, introdiiser normal salin ¢6zeltisine batirilarak su ile 1slatilmalidir.
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. Dilatorii kilif kapagindan ¢ikarmak igin, dilator

Radial arter erisim introdiiser setini cilde yakin tutarken, dilator ve kilifi, dondiirme hareketi ile kilavuz tel
tizerinden ve damar igine ilerletin. Floroskopik gozlem 6nerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp
veya bir hemostat takmak kilavuz telin tamaminin hastanin iginde yanhslikla ilerletilmesini 6nleyecektir.
5begini ¢ikana kadar bir kenara dogru itin. Kilifi damarin
i¢inde bir kanal olarak birakarak damar dilatoriinii ve kilavuz teli gikarin.

. Kateter veya diger cihaz ireticisi tarafindan temin edilen kullanma talimatlarini ve standart hastane

uygulamasini kullanarak segilen kateteri veya diger cihazi kilif igine yerlestirin.

. Kateterleri degistirmek igin, kateter veya diger cihaz iireticisi tarafindan temin edilen kullanma

talimatlarini ve standart hastane 1 kull k kateteri d: dan yavasca geri gekin.
DIKKAT: Kateteri ¢ikarirken, kilif ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak igin yan port uzantisi ile

aspire edin.

OBTURATOR, yerlestirme ve geri ¢ekme:

1.
2.
3.

4.
5.
6.

Kilifin kapanmas igin, kilifla ayn1 boyutta obturator kullanin.

Yikama ve infiizyon igin, belirlenmis kilif boyutundan bir french boy daha kiigiik bir obturator kullanin.
Kilifi yerinde tutarken, obturatoru kilif valfi i¢inden kaydirin ve esneyerek kilitlenen halkayr kilif valfi
kapagina sikica itin.

Kilif yan port uzantisina bir ytkama hatti takin ve yikaym.

Hastane protokoliine gére yan port uzantisi ile bir infiizyon damlasi olusturun.

Kilifi yerinde tutarken, bagparmak ve isaret parmagimzi kilif ve obturator govdeleri arasina yerlestirin,
sikica sikistirin ve geri gekin.

DIKKAT: Obturatoru ¢ikarirken, kilif ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak igin yan port uzantist
ile aspire edin.

KILIFIN CIKARILMASI:

1.

Klinik olarak endike oldugunda kilif gikarlabilir. Kilif yavasca ¢ikarilirken ponksiyon bolgesinin iizerinde
damarin sikistirilmasina baglanmalidir.
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Elite HV® Radial Artery Access Introducer Kit

w/ Hemostasis Valve and Hydrophilic Coating
Med hamostaseventil og hydrofil belegning
Met hemostaseklep en hydrofiele coating
avec valve hémostatique et revétement hydrophile
mit Himostaseventil und hydrophiler Beschichtung
Me awootatiky BarPida kot v3pdPUN emkGAvLYM
Hemosztatikus szeleppel és hidrofil bevonattal
con valvola emostatica e rivestimento idrofilo
m/hemostaseventil og hydrofilt belegg
¢/ Valvula Hemostitica e Revestimento Hidrofilo
con vélvula de hemostasia y recubrimiento hidrofilo
w/ Hemostasventil och hydrofil beliggning
Hemostaz Valfi ve Hidrofilik Kaplama ile

]

w/ Hydrophilic Coating
Med hydrofil belegning
Met hydrofiele coating
avec revétement hydrophile
mit hydrophiler Beschichtung
Me v3pogiin emdioym
Hidrofil bevonattal
con rivestimento idrofilo
m/hydrofilt belegg
¢/ Revestimento Hidrofilo
con recubrimiento hidrofilo
w/ Hydrofil beldggning
Hidrofilik Kaplama ile

© O

Outer Diameter

Length Inner Diameter
leengde indvendig diameter udvendig diameter
lengte binnendiameter Buitendiameter
longueur Diameétre intérieure Diamétre extérieur
Linge inneren Durchmesser Auflendurchmesser
HnKog EOMTEPIKT SIAUETPOG E&otepkii Sidpetpog
hossz belsé atmérd Kiils6 atméré
lunghezza Diametro interno Diametro esterno
Lengde indre diameter ytre Diameter
comprimento Diametro interior Diametro exterior
longitud Diametro interior Diametro exterior
lingd innerdiameter ytterdiameter
Uzunluk i¢ Cap Dis Cap

 C——— /11111110 VLIV,

Stainless Steel Double Flex
Rustfrit stal dobbeltflex
Roestvrij staal
Deux parties flexibles en acier inoxydable

Nitinol Mandrel
Nitinoldorn
Nitinol mandrijn
Mandrin au nitinol

Radiopaque Tip
Rontgenfast spid
Radiopake tip
Extrémité radio-opaque

rontgendichte Spitze

Nitinol-Mandrin

Edelstahl, zweimal gebogen
Avo&eidotov ydivBa pe Stho edkapmto dpo
Rozsdamentes acél, kettds rugalmas végii
Flessibile doppio in acciaio inossidabile
Rustfritt stél, dobbeltfleksibel
Dupla Articulagdo de Ago Inoxidavel
Acero inoxidable de flexion doble

Dubbelflex i rostfritt stal Rontgentit spets
Paslanmaz Celik Cift Fleks Radyopak Ug
Stainless Steel Mandrel d

Rustfri staldon
Roestvrij staal doorn Galt Medical, Corp.
Mandrin en acier inoxydable 2220 Merritt Drive
Edelstahldorn
Avoeidoto ydiva Mandrel Sggand’ TX 75041
Rozsdamentes acél tiiske .
Mandrino in acciaio inox www.galtmedical.com
Rustfritt stal Mandrel
Mandril de ago inoxidavel 1630
Mandril de acero inoxidable
Splint av rostfritt stal
Paslanmaz Celik Mandrel

A&oviokog amd vitivoan
Nitinol mandrin
Mandrino in nitinol
Nitinol-spindel
Mandril de Nitinol
Mandril de nitinol
Mandrin i nitinol
Nitinol Mandrel

AKTIVOGKIEPO (kPO
Sugarfogo hegy
Punta radiopaca
Rontgentett spiss
Ponta Radiopaca
Punta radiopaca
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Instructions Store In A Dark

Ethylene Oxide Sterilized for Use Caution Non-Pyrogenic Place
Manufacturing
Keep Dry Part Number Lot Number Date Use By Date Importer
. Swiss
Manufacturer EU Amhom,ed Authorized Quantity Medical Device MR Unsafe
Representative "
Representative
NiTi NiTi[Au]  NiTi[pt]
" - Nitinol single Sterile Single Sterile Barrier System with
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