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Directions for Use

This device is intended for one time use only. Read instructions
prior to use.

NOTE: Text highlighted in gray refers to introducer
models with side port only.

Indications
For the introduction of various types of catheters.

Warnings

m  This product is sensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Store in a cool,
dark, and dry place.

m  Infusion through the side port can be done only after all
air is removed from the unit.

Precautions
m Do not alter this device in any way.

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

m  Aspiration and saline flushing of the sheath, dilator, and valve
should be performed to help minimize the potential for air
embolism and clot formation.

m  Indwelling introducer sheaths should be intemally supported
by a catheter, electrode, or dilator.

m  Dilators and catheters should be removed slowly from the
sheath. Rapid removal may damage the valve members resuft-
ingin blood flow through the valve. Never advance or withdraw
guide wire or sheath when resistance is met. Determine cause
by fluoroscopy and take remedial action.

m  When injecting or aspirating through the sheath, use the
side port only.

Use Sterile Technique A suggested procedure:
1. Peel open package and place contents on sterile field.

2. Prep skin and drape in area of anticipated veni-puncture as
desired.

3. Distend the subclavian vein or intemal jugular vein. The sub-
clavian vein is difficult to locate unless it is distended by raising
the patients legs to a 45° angle or by using the Trendelenburg
position. The vein will be much easier to locate if the patient
is well hydrated.

4. Insert needle into vessel. The needle position should be veri-
fied by observing venous blood retum. (Puncture the vein as
medially as possible, by entering just lateral to the ligament
which joins the clavicle and the first rib.)



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. Use an 18 gauge needle, 7cm (2-3/4 in.) long.

Aspirate the puncture needle using the 12cc syringe.

Remove the syringe and insert soft tip of guide wire through
the introducer needle into the vessel. Advance guide wire guide
to required depth. Leave an appropriate amount of guide wire
exposed.

At no time should the guide wire be advanced or
withdrawn when resistance is met.

Determine the cause of resistance before proceeding. Fluoro-
scopic verification of the guide wire's entrance into the superior
vena cava and right atrium is suggested.

8. Hold guide wire in place and remove introducer needle. Do
not withdraw the guide wire back into the cannula as this may
result in separation of the guide wire. The cannula should be
removed first.

9. Insert vessel dilator into sheath until the dilator cap folds over
valve housing and secures the dilator onto sheath assembly.

10. Thread the dilator/sheath assembly over the guide wire.

11. Advance the dilator and sheath together with a twisting motion
over the guide wire and into the vessel. Fluoroscopic observation
may be advisable. Attaching a damp or hemostat to the proximal
end of the guide wire will prevent inadvertently advancing the
guide wire entirely into the patient.

12. Once assembly is fully introduced into the venous
system, separate the dilator cap from the sheath
valve housing by rocking the dilator cap off the hub.
(see figure A)

13, Slowly retract the guide wire and dilator, leaving the sheath in
position. The hemostasis valve will reduce the loss of blood and
the inadvertent aspiration of air through the sheath.

14. Aspirate all air from the sheath valve assembly by using
a syringe connected to the side port. Flush the introducer
through the side port. If the introducer s to remain in during
subsequent procedures, flushing the introducer via the side
port periodically with saline is advised.

15. Introduce catheter through the hemostasis valve/sheath and
advance it into position.

16. Flush sheath with 5¢c of saline immediately before peeling
sheath away in order to minimize backbleeding.

17. Withdraw sheath and valve over the catheter and from the
vessel, while keeping the lead in place.

18. Sharply snap the tabs of valve housing in a plane perpendicular
to the long axis of the sheath to split the valve and peel sheath
apart while withdrawing from the vessel. (see figure B)

Mode d'emploi

Ce dispositif est exclusivement destiné & un usage unique. Lire
attentivenent le mode d'emploi avant usage.

REMARQUE : Le texte figurant dans les cases grises
se rapporte uniquement aux modéles d'introducteurs
avec orifice latéral,

Indications
Permet l'introduction de divers types de cathéters.

Mises en garde

m  Ce produit est sensible a la lumiére. Ne pas I'utiliser
s'fl a été stocke hors du carton extérieur de protection.
Stocker dans un endroit frais, sombre et sec.

m  Ne procéder a une injection par ['orifice latéral qu'une fois
que tout ['air est purgé du dispositif.

Précautions
m  Ne modifier ce dispositif en aucune facon.

m  Procéder & l'aspiration et au rincage de la gaine, du dilatateur
et de la valve au sérum physiologique afin de minimiser les
risques d'aéroembolisme et de formation de caillots.

m  Lesgaines dintroduction @ demeure doivent étre intérieurement
soutenues par un cathéter, une électrode ou un dilatateur.

m  Lesdilatateurs et les cathéters doivent étre retirés lentement de
la gaine. Un retrait rapide risque d'endommager les composants
de la valve et de provoquer un écoulement sanguin par cette
demiére. Ne jamais pousser ou retirer un guide ou une gaine
si une résistance se fait sentir. Si tel est le cas, déterminer la
cause par radioscopie et procéder aux mesures correctives.

m Lors d'une injection ou d'une aspiration par la gaine,
n'utiliser que l'orifice latéral.

Respecter les procédures d'asepsie
Protocole recommandé :

1. Peler le conditionnement et placer le contenu sur un champ
stérile.

2. Préparer la peau et recouvrir la zone de ponction veineuse
prévue de champs stériles.

3. Distendre la veine sous-claviére ou la jugulaire interne. La
veine sous-claviére est difficile a repérer a mains qu'elle ne
soit détendue en soulevant les jambes du patient & un angle
de 45° ou en ayant recours a la position de Trendelenburg. La
veine est toutefois beaucoup plus facile & repérer si le patient
est bien hydraté.

4. Introduire l'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la position de faiguille
en observant le retour veineux. (Ponctionner la veine en faisant
pénétrer [aiguille en direction aussi médiale que possible a
proximité du ligament qui unit la clavicule & la premiere cote.)



5. Adapter l'angle de l'aiguille en fonction de la charge pondérale
du patient : peu profond chez une personne mince, plus pro-
fond chez une personne corpulente. Utiliser une aiguille de
calibre 18, de 7 cm de long.

6. Aspirer [aiguille de ponction a l'aide d'une seringue de 12 cm3.

7. Retirer la seringue et introduire 'embout souple d'un guide
par ['aiguille d'introduction dans le vaisseau. Pousser le guide
jusqu'a la profondeur désirée. Laisser une longueur suffisante
de guide exposée.

En cas de résistance, ne pas pousser ou retirer le guide.

Déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre. Il est
recommandeé de contréler la pénétration du guide dans la veine
cave supérieure et dans l'oreillette droite sous radioscopie.

8. Maintenir le guide en place et retirer Iaiguille d'introduction.
Ne pas rétracter le guide dans la canule sous risque d'aboutir
a sa séparation. Enlever d'abord la canule.

9. Introduire le dilatateur de vaisseau dans la gaine jusqu'a ce que
le capuchon du dilatateur se replie sur le bottier de la valve et
five le dilatateur & la gaine.

10. Enfiler le dilatateur-gaine & la suite du guide.

11. Enfoncer l'ensemble du dilatateur et de la gaine & Iaide d'un
mouvement rotatif & la suite du guide dans le vaisseau. Il est
conseillé de contrdler la procédure sous radioscopie. La fixation
d'un clamp ou d'une pince hémostatique a l'extrémité proxi-
male du guide permet d'éviter de pousser accidentellement
tout le guide dans la veine.

12. Une fois que I'ensemble est complétement introduit dans le
systéme veineus, séparer le capuchon du dilatateur du boftier
de la valve de la gaine en le secouant pour le détacher du
raccord. (Voir la Figure A)

13. Rétracter lentement le guide etle dilatateur en laissant la gaine
en position. La valve hémostatique permet de réduire la perte
de sang et ['aspiration accidentelle d'air par la gaine.

14. Aspirertout air de la valve de la gaine & [aide d'une seringue
raccordée a ['orifice latéral. Rincer ['introducteur par l'orifice
latéral. Si introducteur doit rester en place au cours des
protocoles suivants, il est conseillé de le rincer périodique-
ment par [‘orifice latéral avec du sérum physiologique.

15. Introduire le cathéter dans la valve hémostatique de la gaine
et le faire avancer en position voulue.

16. Rincerla gaine avec 5 cm3 de sérum physiologique immeédiate-
ment avant de la détacher afin de minimiser le retour de sang.

17, Faire glisser la gaine et la valve sur le cathéter pour les retirer
du vaisseau tout en laissant I'électrode en place.

18. Ouvrir d'un coup sec les ergots du bottier de la valve sur un
plan perpendiculaire & I'axe longitudinal de la gaine pour ouvrir
la valve et dégager la gaine tout en la retirant du vaisseau.
(Voir la Figure B)

Gebrauchsanleitungen

Dieses Gerét ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Lesen
Sie die Gebrauchsanleitungen durch, bevor Sie es benutzen.

HINWEIS: Der Text in den grauen Vierecken bezieht sich
nur auf Introducer-Modelle mit Seitenffnung.

Indikationen
Fiir die Einfiihrung verschiedener Arten von Kathetem.

Warnhinweise

m  Dieses Erzeugnis ist lichtempfindlich. Verwenden Sie
es nicht, falls es auBerhalb des duBeren Schutzkartons
aufbewahrt wurde. Bewahren Sie es an einem kiihlen,
dunklen und trockenen Platz auf.

m  Eine Infusion durch die Seitendffnung kann nur dann
durchgefiihrt werden, nachdem sémtliche Luft aus der
Einheit entfent wurde.

VorsichtsmaBBnahmen
m  Verdndem Sie dieses Gerét in keiner Weise.

m  Aspiration und Spilung der Schutzhtille, des Dilatators und des
Ventils mit einer Salzigsung sollte vorgenommen werden, um
die Méglichkeit der Entstehung von Luftembolie und Bildung
von Blutgerinnseln zu minimieren.

m  Schutzhillen fiir Dauer-Introducer sollten innen durch
einen Katheter, eine Elektrode oder einen Dilatator unterstiitzt
werden.

m  Diatatoren und Katheter solften langsam aus der Schutzhiille
entfemtwerden. Ein schnelles Entfemen kinnte die Ventilbauteile
beschédigen, was zum Durchfluss von Blut durch das Ventil
fuhren wrde. Der Fihrungsdraht bzw. die Schutzhiille dirfen
nie vorwérts geschoben oder zurtick gezogen werden, wenn auf
Widerstand gestoRen wird. Ermitteln Sie die Ursache mit Hilfe von
Rontgendurchleuchtung und ergreifen Sie Abhitfernalnahmen.

m  Venwenden Sie beim Injizieren oder Aspirieren durch die
Schutzhille nur die Seiten6ffnung.

Wenden Sie eine sterile Technik an.
Eine empfohlene Vorgehensweise:

1. Offnen Sie die Packung und platzieren Sie den Packungsinhalt
auf einer sterilen Fléche.

2. Bereiten Sie die Haut vor und drapieren Sie wie gewtinschtim
Bereich der beabsichtigten Venenpunktion.

3. Dehnen Sie die Vene unter dem Schltisselbein oder die innere
Jugularvene aus. Die Viene unter dem Schtisselbein ist schwierig
zu lokalisieren, es sei denn, sie wird gedehnt, indem die Beine
des Patienten zu einem Winkel von 45° angehoben werden
oder die Trendelenburg-Position benutzt wird. Die Vene ist viel
leichter zu finden, wenn der Patient gut hydratisiert ist.



Fihren Sie die Nadel in das GeféR ein. Die Nadelposition sollte
verifiziert werden, indem man beobachtet, wie das venése Blut
zuriickkehrt. (Punktieren Sie die Vene so medial wie méglich,
indem Sie genau lateral zum Ligamentum, das die Clavicula
und die erste Rippe verbindet, eindringen.)

Der Winkel der Nadel sollte dem Kérperbau des Patienten
entsprechend angepasst werden: flach bei einer diinnen
Person, tiefer bei einer kraftig gebauten Person. Benutzen Sie
eine Kanle Nr. 18 mit einer Lange von 7 cm.

Aspirieren Sie die Punktionsnadel unter Verwendung der 12
cm3-Spritze.

Entferen Sie die Spritze und fuhren Sie die weiche Spitze
des Fithrungsdrahts durch die Introducer-Nadel in das Gefald
ein. Schieben Sie die Fihrung des Fuhrungsdrahts bis zur
erforderlichen Tiefe vor. Lassen Sie ein angemessenes Stiick
Fiihrungsdraht sichtbar.

Der Filhrungsdraht sollte niemals vorwirts geschoben
oder zuriick gezogen werden, wenn auf Widerstand
gestofRen wird.

Ermitteln Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie weiter-
machen. Eine Uberpriifung des Eintritts des Fiihrungsdrahts in
die obere Hohlvene und den rechten Vorhof mittels Rontgen-
durchleuchtung wird empfohlen.

Halten Sie den Fithrungsdraht in Position und entfemen Sie die
Introducer-Nadel. Ziehen Sie den Fithrungsdraht nicht in die
Kanle zuriick, da dies in einer Abtrennung des Fihrungsdrahts
resuttieren kénnte. Die Kanile sollte zuerst entfemt werden.

Filhren Sie den GefaRdilatator in die Schutzhiille ein, bis sich die
Dilatatorkappe (iber das Ventilgehause faltet und den Dilatator
an der Schutzhtllenbaugruppe festmacht.

Schlangeln Sie die Dilatator-/Schutzhtllenbaugruppe tiber den
Fiihrungsdraht.

. Schieben Sie den Dilatator und die Schutzhiille gemeinsam mit

einer drehenden Bewegung Uber den Fhrungsdraht und in das
GeféR vor. Eine Beabachtung mit Hilfe von Réntgendurchleuch-
tung kénnte ratsam sein. Die Befestigung einer Klammer oder
Arterienklemme am proximalen Ende des Fihrungsdrahts
verhindert, dass der Filhrungsdraht in unbeabsichtigter Weise
ganz in den Patienten vorgeschoben wird.

Sobald die Einheit vollstandig in das Venensystem eingefthrt
ist, trennen Sie die Dilatatorkappe von dem Schutzhtillenventil-
gehause ab, indem Sie die Dilatatorkappe mit einer wippenden
Bewegung von der Nabe entfemen. (Siehe Abbildung A)

Ziehen Sie den Fihrungsdraht und den Dilatator langsam
zuriick, wobei die Schutzhille in ihrer Position gelassen wird.
Das Hamostaseventil verringert den Blutverlust und die verseh-
entliche Aspiration von Luft durch die Schutzhiille.

14. Aspirieren Sie die gesamte Luft aus der Schutzhtillenven-
tileinheit unter Verwendung einer an die Seitengffnung
angeschlossenen Spritze. Durchfluten Sie den Introducer
durch die Seitendffnung. Falls der Introducer wahrend
anschlieRender Prozeduren im Venensystem verbleiben
soll,ist es ratsam, ihn von Zeit zu Zeit mit Salzlésung tber
die Seitendffnung zu spiilen.

15. Fihren Sie den Katheter durch das Hamostaseventil / die

Schutzhiille ein und schieben Sie ihn vor, um ihn in Position
zu bringen.

16. Spiilen Sie die Schutzhlle mit 5 cm3 Salzigsung unmittel-
bar bevor Sie die Schutzhtille abziehen, um Rickblutungen
ZU minimieren.

17. Ziehen Sie die Schutzhiille und das Ventil tber den Katheter

zuriick und aus dem GeféR heraus, wahrend Sie das Kabel in
Position lassen.

18. Brechen Sie die Zungen des Ventilgehduses in einer senkrecht

zur Léngsachse der Schutzhtille verlaufenden Ebene scharf ab,
um das Ventil zu spalten, und schélen Sie die Schutzhiille ab,
wahrend Sie sie herausziehen. (Siehe Abbildung B)



Indicaciones para el uso

Este dispositivo est4 disefiado para un solo uso. Lea las instrucciones
antes de usarlo.

NOTA: El texto en las casillas color gris se refiere solo a
los modelos de introductor con puerto lateral.

Indicaciones
Para la introduccion de diferentes tipos de catéteres

Advertencias

m  Este producto es sensible a la luz. No lo utilice si se
almaceno sin el carton protector externo. Guardelo
en un lugar, frio, oscuro y seco.

m  Lainfusion a través del puerto lateral puede hacerse uni-
camente después de eliminar todo el aire de la unidad.

Precauciones
m  No modifique este dispositivo de ninguna manera.

m  Laaspiracion y el lavado con solucion salina de la funda, el
dilatadory la vélvula deben realizarse para ayudar a minimizar la
posibilidad de embolismo gaseoso y formacién de codgulos.

m  |asfundas de los introductores permanentes deberdn estar apoya-
das intemamente por un catéter, un electrodo o un dilatador.

m  |os dilatadores y catéteres deberan retirarse lentamente de la
funda. Retirarlos rapidamente puede dafiar los componentes
de la vélvula, resultando en la salida de sangre a través de
la vélvula. Nunca avance o retire el alambre guia o la funda
cuando encuentre resistencia. Determine la causa por medio
de fluoroscopia y corrfjala.

m  Cuando inyecte o aspire a través de la funda, tinicamente
use el puerto lateral.

Use una técnica estéril.
Se sugiere el procedimiento siguiente:

1. Abra el paquete y coloque el contenido en un campo quirtirgico estéril

2. Prepare la piel y cubra el drea del sitio de puncion de la vena
previsto como desee.

3. Dilate la vena subclavia o la vena yugular intema. La vena
subclavia es dificil de localizar a menos que la dilate levantando
las piernas del(de la) paciente en un ngulo de 45 grados o
utilizando la posicion de Trendelenburg. Si el(la) paciente se
encuentra bien hidratado(a), es mas facil localizar la vena.

4. Introduzca la aguja en el vaso. La posicion de la aguja deberd
verificarse observando el retomo de la sangre venosa. (Puncione la
venalo més medialmente posible, introduzca la aguja exactamente
lateral al ligamento que une la clavicula y la primera costilla.)

5. El éngulo de la aguja deberé ajustarse dependiendo de la
complexion del paciente: superficial en una persona delgada,

més profunda en una persona robusta. Use una aguja calibre
18, de 7cm (2-3/4 pulgadas) de largo.

6. Aspire la aguja de puncién con una jeringa de 12cc.
7. Retire la jeringa e introduzca en el vaso la punta blanda del

alambre gufa a través de la aguja del introductor. Avance la guia
del alambre guia hasta la profundidad requerida. Deje expuesta
una longitud apropiada del alambre gufa.

En ningiin momento debe intentar avanzar o retirar
el alambre guia cuando encuentre resistencia.

Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se
sugiere la verificacion fluoroscdpica de la entrada del alambre
guia en la vena cava superior y en la auricula derecha.

8. Mantenga el alambre guia en posicion y retire la aguja del

introductor. No traiga hacia atrés el alambre guia dentro de la
canula porque puede causar la separacién del alambre guia.
La cdnula debe retirarse primero.

9. Introduzca el dilatador para vasos dentro de la funda hasta que

la tapa del dilatador se doble sobre la cubierta de la vélvula y
asegure el dilatador en el ensamble de la funda.

10. Enrosque el ensamble del dilatador y de la funda sobre el
alambre guia.

11. Avance juntos el dilatador y la funda dentro del vaso con un mov-
imiento giratorio sobre el alambre guia. La observacion fluoroscopica
es aconsejable. Cologue una pinza 0 hemdstato al extremo proximal
del alambre guia para evitar que inadvertidamente el alambre guia
avance completamente dentro del paciente.

12. Unavez el ensamble se introduce completamente en el sistema
venoso, separe la tapa del dilatador del alojamiento de la vélvula
de la funda oscilando la tapa del dilatador fuera de la campana.
(vea la Figura A)

13. Retraiga lentamente la guia de alambre y el dilatador y deje la
funda en posicion. La vlvula hemostética reduciré la pérdida de
sangre y la aspiracion inadvertida de aire a través de la funda.

14. Aspire todo el aire del ensamble de la vélvula de la funda,
utilice una jeringa conectada al puerto lateral. Lave el
introductor a través del puerto lateral. Si el introductor
permanecerd en su lugar durante los procedimientos
subsiguientes, se recomienda que lave periddicamente el
introductor a través del puerto lateral con solucion salina.

15. Introduzca el catéter a través de la vélvula/funda hemostatica
y hagalo avanzar hasta la posicion.

16. Lave lafunda con 5 cc de solucion salina inmediatamente
antes de quitar la funda para minimizar el sangrado.

17. Retire la funda y la vélvula sobre el catéter y desde el vaso,
mientras mantiene el cable en posicion.

18. Rapidamente cortelas lenglietas dela cubierta de la vélvula en un
plano perpendicular al eje largo de la funda para dividir la vélvula
y separar la funda mientras la retira del vaso. (vea la figura B)



Istruzioni per I'uso

Il dispositivo € stato progettato per essere usato una sola volta.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

NOTA: il testo nelle caselle in grigio si riferisce solo ai
modelli d'introduttore con porta laterale.

Indicazioni
Per l'introduzione di vari tipi di catetere.

Avvertenze

m  Questo prodotto é sensibile alla luce. Non utilizzare se
@ stato conservato fuori della sua scatola di protezione
esterna. Conservare al buio in luogo fresco e asciutto.

m  linfusione dalla porta laterale puo essere compiuta solamente
dopo che ['aria & stata completamente rimossa dallunita.

Precauzioni
m Non alterare il dispositivo in nessun modo.

m  Per minimizzare la possibilita di embolia gassosa e il formarsi
di coaguli, la guaina, il dilatatore e la valvola dovranno essere
aspirati e lavati abbondantemente con soluzione salina.

m  |eguide introduttore a permanenza dovranno essere support-
ate con un catetere, un elettrodo o un dilatatore.

m  |dilatatori e i cateteri devono essere rimossi lentamente dalla guida.
Una rimozione rapida potrebbe danneggiare i membri della valvola
provocando passaggio di sangue attraverso la valvola. Non inserire
oestrarre mai il filo di guida ola guaina se s'incontra resistenza. Indi-
viduare la causa mediante fluoroscopia e rimediare la situazione.

m  Usare solo la porta laterale quando si eseguono operazioni
di iniezione o di aspirazione attraverso la guaina.

Usare una tecnica sterile Procedura suggerita:
1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un'area sterile.

2. Preparare la pelle e coprire come desiderato I'area in cui si
prevede di forare la vena.

3. Distendere la vena succlavia o quella giugulare intema. La vena
succlavia € difficile da individuare a meno di non distenderla
sollevando la gamba del paziente a un angolo di 45° o usando
la posizione di Trendelenburg. La vena sara molto pitl facile da
individuare se il paziente & ben idratato.

4. Inserire I'ago nel vaso. La posizione dell'ago deve essere verifi-
cata osservando il ritorno di sangue venoso. (Forare la vena in
posizione il pili possibile mediale, entrando proprio a lato del
legamento che congiunge la clavicola con la prima costola.)

5. Langolo dell'ago deve essere regolato secondo la corporatura
del paziente: poco profondo in persone magre, pitl profondo
nelle persone tarchiate. Usare un ago misura 18, della lunghezza
di 7 cm (2 poliici e 3/4).

6. Aspirare 'ago di puntura usando una siringa da 12 cc.

7. Togliere la siringa e inserire nel vaso la punta morbida del filo

guida, attraverso I'ago introduttore. Spostare avanti il filo guida
sino a raggiungere la profondita richiesta. Lasciare esposta una
lunghezza di filo guida adeguata.

Non si dovra mai avanzare in nessun caso il filo di
guida se s'incontra resistenza.

Prima di proseguire, determinare la causa della resistenza. Si
suggerisce di verificare tramite fluoroscopia che il filo guida sia
entrato nella vena cava superiore e nell‘atrio di destra.

8. Tenere il filo guida in posto e togliere I'ago introduttore. Non

tirare indietro il filo guida nella cannula perché cosi facendo si
rischia di separarlo. La cannula deve essere tolta per prima.

9. Inserire il dilatatore di vaso nella guaina finché il cappuccio del

dilatatore non si ripiega sulla sede della valvola e fissa in modo
sicuro il dilatatore al gruppo della valvola.

10. Infilare il gruppo guaina/dilatatore sul filo guida.

11. Spingere avanti allintemo del vaso il dilatatore e la guaina
assieme, usando un movimento rotatorio sul filo guida. E con-
sigliabile osservare tramite fluoroscopia. Per evitare di spingere
inawertitamente nel paziente l'intero filo guida, applicare un
morsetto 0 una pinza emostatica all'estremita prossimale del
filo guida.

12. Quandoil gruppo & stato introdotto completamente nel sistema
venoso, separare il cappuccio del dilatatore dalla sede della
valvola della guaina facendolo oscillare finché non si distacca.
(Vedere la figura A)

13, Estrarre lentamente il filo guida el dilatatore lasciando la guaina
in posizione. La valvola di emostasi riduce la perdita di sangue
e [aspirazione accidentale di aria attraverso la guaina.

14. Rimuovere l'aria dalla valvola della guaina aspiran-
dola con una siringa applicata alla porta laterale. Lavare
a fondo lintroduttore attraverso la porta laterale. Quando
Iintroduttore deve essere tenuto in posizione per una
procedura susseguente, si consiglia di lavarlo ogni tanto
attraverso la porta laterale, usando una soluzione salina.

15. Introdurre il catetere attraverso la valvola di emostasi/guaina e
spostarlo in avanti finché non sia in posizione.

16. Per minimizzare il ritomo di sangue, lavare la guaina con 5
ccdi soluzione salinaimmediatamente prima di rimuovere
la guaina.

17 Estrarre la guaina e la valvola dal vaso sopra il catetere tenendo
il conduttore in posto.

18. Per dividere la valvola e rimuovere la guaina mentre si procede
allestrazione dal vaso, spezzare con un colpo secco le linguette
della sede della valvola in un piano perpendicolare allasse
longitudinale della guaina. (Vedere la figura B)



Instrucoes de uso

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Leia as instrugdes
antes de utilizé-lo.

OBSERVACAO: o texto nas caixas cinzas refere-se aos
modelos de introdutor com porta lateral apenas.

Indicacdes
Para a introducdo de vérios tipos de cateteres.

Avisos

m  Este produto é sensivel a luz. Nao utilize se armaze-
nado fora da embalagem externa protetora. Armazene
em um local fresco, seco e sem exposicao a luz.

m  Ainfusdo através da porta lateral s6 pode ser feita depois
que se retirar todo 0 ar da unidade.

Precaucoes
m  Nao altere este produto de forma alguma.

m  Devem-se efetuar a aspiragdo e 0 enxaglie com soro fisiologico
da bainha, do dilatador e da vélvula a fim de se minimizar o
potencial de embolismo de ar e formagéo de codgulos.

m  As bainhas introdutoras interiores devem ser internamente
apoiadas com um cateter, eletrodo ou dilatador.

m Qs dilatadores e cateteres devem ser lentamente removidos da
bainha. A remacdo rapida pode danificar os membros da vélvul,
resultando em fluxo de sangue pela vélvula. Nunca avance nem
retire o fio guia ou a bainha quando encontrar resisténcia. De-
termine a causa por fluoroscopia e tome medidas corretivas.

m  Quando injetar ou aspirar através da bainha, use apenas
a porta lateral.

Use técnica estéril Uma sugestdo de procedimento:

1. Rasgue o pacote e cologue o contetido em um campo ester-
ilizado.

2. Prepare a pele e isole a drea onde se espera realizar a veni-
puntura, conforme desejado.

3. Dilate a veia subclévia ou a jugular intema. £ dificil localizar a
veia subcldvia a menos que esteja dilatada ao se elevarem as
pemas do paciente a um &ngulo de 45° ou o se utilizar a
posicdo de Trendelenburg. Se o paciente estiver bem hidratado,
a localizacdo da veia torna-se muito mais fcil.

4. Insira a agulha no vaso. Deve-se verificar a posicdo da agulha
ao se observar o retomo de sangue venoso. (Faca a pungéo
da veia na posicdo mais mediana possivel ao entrar na lateral
do ligamento que liga a clavicula & primeira costela.)

5. 0 angulo da agulha deve ser ajustado, dependendo da
constituicao do paciente: raso em uma pessoa magra e mais

profundo em uma pessoa mais pesada. Use uma agulha de
calibre 18 com 7 cm (2-3/4 pol.) de comprimento.

6. Aspire a agulha de puncéo usando a seringa de 12 cc.
7. Retire a seringa e insira a ponta macia do fio guia através da

agulha introdutora no vaso. Avance a guia do fio guia até a
profundidade necesséria. Deixe exposta uma quantidade
apropriada de fio guia.
Nunca se deve avancar ou retirar o fio guia quando
houver resisténcia.

Determine a causa da resisténcia antes de continuar. Sugere-se
a verificacdo fluoroscdpica da entrada do fio guia na veia cava
superior e no dtrio direito.

8. Mantenha a posicao do fio guia e retire a agulha introdutora. Néo

puxe o fio guia de volta para a c&nula pois isto pode resultar no
rompimento do fio guia. Deve-se remover a canula primeiro.

9. Insira o dilatador de vasos na bainha até que a tampa do

dilatador dobre-se sobre a armagdo da vélvula e prenda o
dilatador no conjunto da bainha.

10. Passe o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio guia.

11. Avance o dilatador e a bainha juntos com um movimento de
torcdo sobre o fio guia e para dentro do vaso. Pode ser acon-
selhavel a observacao fluoroscdpica. Prender um grampo ou
hemostato & extremidade proximal do fio guia evitaré o avanco
involuntério do fio guia totalmente para dentro do paciente.

12. Depois que o conjunto estiver completamente introduzido no
sisterna venoso, separe a tampa do dilatador da armacéo da
vélvula da bainha ao balangé-la até que se solte do centro.
(veja a Figura A)

13. Retroceda lentamente o fio guia e o dilatador, deixando a
bainha em posicdo. A vélvula de hemostase reduziré a perda
de sangue e a aspiracdo involuntéria de ar através da bainha.

14. Aspire todo o ar do conjunto da vélvula da bainha ao
usar uma seringa conectada a porta lateral. Enxdgtie o
introdutor pela porta lateral. Caso seja necessério que o
introdutor continue posicionado durante procedimentos
subseqientes, aconselha-se enxagué-lo periodicamente
pela porta lateral com soro fisiologico.

15. Introduza o cateter pela valvula de hemostase/bainha e avance-
0 até posiciona-lo.

16. Enxdgie a bainha com 5 cc de soro fisioldgico imediata-
mente antes de puxd-la a fim de minimizar o refluxo de
sangue.

17. Retire a bainha e a valvula por sobre o cateter e do vaso,
mantendo a guia posicionada.

18. Rompa as linglietas da armagdo da vélvula em um plano
perpendicular ao eixo longo da bainha para separar a vélvula
e puxar a bainha. (veja a Figura B)



Gebruiksaanwijzing

Dit instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Voor
gebruik de aanwijzingen lezen.

N.B.: Tekst in grijze vakken verwijst uitsluitend naar
introducermodellen met zijpoort.

Indicaties
Voor het introduceren van verscheidene soorten katheters.

Waarschuwingen

Dit product is gevoelig voor licht. Niet gebruiken indien het
product buiten het externe beschermingskarton is opgesla-
gen. Op een koele, donkere en droge plaats bewaren.

m  Infusie via de zijpoort kan enkel en alleen gebeuren nadat

alle lucht uit de eenheid is verwijderd.

Voorzorgen

m  Breng geen enkele wijziging aan dit instrument aan.

m  De huls, dilatator en klep dienen te worden geaspireerd en ge-
spoeld met fysiologische zoutoplossing om de kans op luchtem-
bolie en klontervorming tot een minimum te beperken.

®  Introducerhulzen & demeure moeten intern worden onder-
steund door een katheter, elektrode of dilatator.

m  Diatators en katheters moeten langzaam uit de huls worden

verwiderd. Snel verwideren kan de kleponderdelen beschadigen,
waardoor bloed door de klep terugstroomt. Wanneer u weerstand
ondervindt, mag u nooit een voerdraad of huls opvoeren of terug-
trekken. Bepaal onder doorlichting de oorzaak van het probleem
en neem maatregelen om het probleem te verhelpen.

W Bjinjectie of aspiratie via de huls uitsluitend de zijpoort gebruiken.

Pas een steriele techniek toe
Een gesuggereerde procedure:

1.
2.
3.

Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld.
Prepareer de huid en leg lakens rond de plaats van de venepunctie.

Zorg dat de vena subdlavia of de vena jugilaris intema is uitgezet.
De vena subclavia is moeilijk te lokaliseren, behalve als ze is
uitgezet door de benen van de patiént in een hoek van 45
graden op te tillen of door de ligging van Trendelenburg te ge-
bruiken. De vene kan veel gemakkeliker worden gelokaliseerd
als de patiént goed gehydrateerd is.

Breng de naald in het vat in. Controleer de positie van de naald
door de veneuze bloedretour te observeren. (Prik de vene zo
mediaal mogelik aan, net lateraal van het ligament dat het
sleutelbeen en de eerste rib verbindt.)

De hoek van de naald dient te worden aangepast volgens de
lichaamsbouw van de patiént: ondiep in een magere patiént,
dieper in een zware patiént. Gebruik een 18g naald van 7cm
(2-3/4in.) lang.

6.
7.

Gebruik de spuit van 12 cc om de punctienaald te aspireren.

Verwijder de spuit en breng de zachte tip van de voerdraad
door de introducemaald in het vatin. Voer de voerdraadgeleider
tot op de vereiste diepte op. Zorg dat er voldoende voerdraad
blootligt.

De voerdraad mag nooit worden opgevoerd of terug-
getrokken wanneer weerstand wordt ondervonden.

Bepaal de oorzaak van de weerstand alvorens verder te gaan.
Wij suggereren om het binnengaan van de voerdraad in de
vena cava superior en het rechter atrium onder doorlichting te
controleren.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducer-
naald. Trek de voerdraad niet in de canule terug, want dit kan
tot loskoppeling van de voerdraad leiden. De canule moet eerst
worden verwijderd.

Steek de bloedvatdilatator in de huls tot de dilatatordop over
de klepbehuizing klapt en de dilatator op het hulssamenstel
beveiligt.

. Rijg de dilatator/hulsconstructie over de voerdraad.

. Voer de dilatator en huls samen met een draaiende beweging
over de voerdraad en in het bloedvat op. Observatie onder
doorlichting verdient wellicht aanbeveling. Door een klem of
hemostaat aan het proximale uiteinde van de voerdraad te
bevestigen wordt belet dat de voerdraad per ongeluk helemaal
in de patiént wordt opgevoerd.

. Nadat de constructie ten volle in het veneuze systeem is inge-
bracht, verwijdert u de dilatatordop van de behuizing van de
hulsklep door de dilatatordop met een heen en weer beweging
van het aanzetstuk te verwijderen. (zie figuur A)

. Trek de voerdraad en dilatator langzaam terug en laat de huls
op zijn plaats zitten. De hemostaseklep zal bloedverlies en per
ongeluk aspireren van lucht door de huls beperken.

14. Aspireer alle lucht uit de hulsklepconstructie door mid-
del van een spuit die op de zijpoort wordt aangesloten.
Spoel de introducer door de zijpoort. Als de introducer
tijdens latere procedures ter plaatse moet blijven, wordt
aanbevolen om de introducer regelmatig met fysiologische
zoutoplossing via de zijpoort te spoelen.

15. Breng de katheter via de hemostaseklep/behuizing in en voer

hem naar tot de gewenste plaats op.

16. Spoel de huls met 5¢c of fysiologische zoutoplossing on-
middelljk vaar het wegpellen van de huls, om terugvloeien
van bloed tot een minimum te beperken.

17. Trek de huls en klep over de katheter en uit het bloedvat terug,

terwijl de elektrode op zijn plaats wordt gelaten.

18. Knap de lipjes van de klepbehuizing scherp af in een rechte hoek

met de lange as van de huls om de klep te splitsen en pel de huls
weg tijdens het terugtrekken uit het bloedvat. (zie figuur B)



Brugsanvisning

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Laes brugsan-
visningen inden brug.

BEMARK: Teksten i de grd rammer henviser kun til
introducermodeller med sideport.

Indikationer

Beregnet til indfering af forskellige typer katetre.

Advarsler

m  Dette produkt er folsomt overfor lys. Det ma ikke op-
bevares uden for den beskyttende udvendige wske.
Skal opbevares keligt, merkt og tert.

m  Infusion gennem sideporten kan kun foretages, efter al luft
er udluftet fra enheden.

Forholdsregler

m  Denne anordning ma ikke aendres pa nogen méde.

m  Hylstret, dilatatoren og ventilen ber aspireres og skylles med
fysiologisk saltvand for at hjzelpe sa meget som muligt med til
at mindske muligheden for luftemboli og dannelse af blodprop-
per.

®  Indlagte introducerskeder ber stattes indvendigt af et kateter,
en elekirode eller en dilatator.

m  Dilatatorer og katetre skal fiemes langsomt fra hylstret. Hvis de

fiemes hurtigt, kan det beskadige ventielementerne og medfere
blodgennemstramning gennem ventilen. Man ma aldrig fremfare eller
treekke ledetraden eller hylstret tibage, ndr man meder modstand.
Fastsld hvad grunden er vha. fluoroskopi og rdd bod pa den.

m  Nérman injicerer eller aspirerer gennem hylstret, ma man
kun bruge sideporten.

Anvend steril teknik rorsiag i en fremgangsmdde:

1.
2.

Skreel pakken dben og anbring indholdet i et sterilt felt.

Forbered huden og afdeek det pateenkte omrade, hvor vene-
punktur enskes.

Udspil vena subclavia eller den indvendige halsvene. Vena
subclavia kan veere vanskelig at finde, hvis man ikke udspiler
den ved at lefte patientens ben op i en 45° vinkel eller ved at
bruge Trendelenburg stillingen. Venen bliver meget lettere at
finde, hvis patienten er godt hydreret.

Indfer kanylen i karret. Kanylens stilling skal bekreeftes ved
observation af tilbageleb af venest blod. (Punktér venen s
medialt som muligt ved at treenge ind nejagtigt lateralt for det
ledbénd, der forener neglebenet og det farste ribben.)

Kanylens vinkel skal justeres afhaengigt af patientens bygning:
overfladisk hos en tynd patient, dybere hos en kraftig person.
Anvend en 18 gauge kanyle, 7 cm (234 tommer) lang.

Aspirér punkturkanylen vha. en 12 ml sprajte.

Tag sprejten ud og indfer ledetrédens blede spids i karret gen-
nem introducerkanylen. Fremfer ledetraden til den pakreevede
dybde. Lad en passende del af ledetraden veere blottet.

Pa intet tidspunkt ma ledetraden fremfores eller
trakkes tilbage, nar den meder modstand.

Man skal afgere grunden til modstanden, inden man fortsaetter.
Det anbefales at bruge fluoroskopi til at bekrasfte, at ledetraden
er kommet ind i evre vena cava og hejre atrium.

Hold ledetréden pé plads og fiem introducerkanylen. Ledetrdden
ma ikke treekkes tilbage i kanylen, da dette kan fordrsage adskil-
lelse af ledetraden. Kanylen skal fiemes farst.

Indfer kardilatatoren i hylstret, indtil dilatatorkapslen folder sig
over ventilhuset og seetter dilatatoren fast pd hylstersamlin-
gen.

Trad dilatator/hylstersamlingen over ledetréden.

. Dilatatoren og hylstret fremfares sammen med en drejende
beveegelse over ledetraden ogind i karret. Det er tilrddeligt at an-
vende fluoroskopisk observation. Hvis man fastger en klemme
elleren haemostat til den proksimale ende af ledetraden, vil det
forhindre, at ledetrdden utilsigtet feres helt ind i patienten.

Sé& snart samlingen er heltindfert i venesystemet, skal dilatatork-
apslen skilles fra hylstrets ventilhus ved at rokke dilatatorkapslen
af muffen. (Se figur A).

Treek ledetraden og dilatatoren langsomt ud, idet hylstret bliver
siddende pa plads. Heemostaseventilen vil reducere blodtabet
og utilsigtet aspiration af luft gennem hylstret.

14. Aspirer al luft fra hylstrets ventilsamling vha. en sprejte, som!
erforbundet via. sideporten. Udskyl introduceren gennem
sideporten. Hvis introduceren skal blive siddende under
de efterfelgende procedurer, er det tilrddeligt at skylle
introduceren med mellemrum med fysiologisk saltvand
via sideporten.

15.  Indfer katetret gennem haemostaseventilen/hylstret, og fremfer

den il stillingen.

16. Skyl hylstret med 5 ml fysiologisk saltvand gjeblikkeligt fer
hylstret skreelles veek for at gere tibagebledningen s lille
som mulig.

17. Treek hylstret og ventilen tilbage over katetret og fra karret,

samtidig med at ledetraden holdes pd plads.

18. Tappeme pé ventilhuset knaekkes skarpt af i et plan, der er

vinkelret pa hylstrets lange akse, séledes at ventilen splittes, og
hylstret skreelles fra hinanden, mens det traekkes ud af karret.
(Se figur B).



Bruksanvisning

Denna anordning &r endast avsedd for engdngsbruk. Las anvisnin-
gama fore anvandning.

OBS! Text i grd rutor avser endast introducermodeller
med sidoport

Indikationer
For inforsel av olika katetertyper.

Varningar

Denna produkt &r ljuskénslig. Anvind den aldrig
om den forvarats utanfér skyddsforpackningen. Bor
forvaras pa en sval, torr, mork plats.

m  |nfusion genom sidoporten kan endast utforas efter det all
|uft avidgsnats fran enheten.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte enheten pa ndgot som helst satt.

Aspiration och saltidsningsspolning av skidan, dilatatorn och
ventilen bor utforas for att minimera risken for luftemboli och
proppbildning.

Kvarliggande inforarskidor bor stodjas intemt av en kateter,
elektrod eller dilatator.

Dilatatorer och katetrar bér avidgsnas langsamt fran skidan.
Snabb borttagning kan skada ventildelama vilket resulterar
i blodflode genom klaffen. Fér aldrig fram eller dra tillbaka
ledartrdden eller skidan om motstand kénns. Avgdr orsaken
genom rontgengenomlysning och atgarda problemet.

m  Anvind endast sidoporten nér du injicerar eller aspirerar
genom skidan.

Anvand steril teknik rorsiag till forfaringsscitt:

1.

Oppna férpackningen genom at skala av omslaget och placera
innehdllet inom det sterila faltet.

Preparera huden och placera duken omkring omrédet for
venpunktur pa onskat satt.

Spénn ut vena subclavia eller den intera halsvenen. Vena
subclavia ar svér att lokalisera om den inte spénns ut genom
att man lyfter patientens ben i 45-graders vinekl eller anvénder
Trendelenburgs lage. Venen &r mycket léttare att lokalisera om
patienten &r val hydrerad.

Stick in ndlen i kérlet. Néllaget bér verifieras genom att man
observerar retur av vendst blod. (Punktera venen sa medialt som
majligt genom att féra in den alldeles lateralt i forhallande till led-
bandet som sammanfogar nyckelbenet och det forsta revbenet,)

Nélens vinkel bor justeras utgédende frén patientens kroppsbyg-
gnad: liten vinkel i a slank person, strre vinkel i en fetare person.
Anvénd en 18 ga. ndl, 7 cm (2-3/4 tum) lang.

Aspirera punktumélen med 12-ml-sprutan.

Avlagsna sprutan och for inte ledartraden med mjuk spets
genom introducerndlen in i kérlet. For fram ledartradens
guide till 6nskat djup. Lémna en l&mplig lingd av ledartrdden
exponerad.

Ledartraden far aldrig foras fram eller dras tillbaka
om man kénner motstand.

Bestdm motstandets orsak innan du fortsétter. Vi rekommen-
derar att du verifierar med rntgengenomlysning ledartrddens
inforsel i den 6vre halvenen och hager férmak.

Hall ledartrdden pa plats och dra ut introducemélen. Dra inte
ledartréden tillbaka in i kanylen eftersom detta kan leda till att
ledartraden separeras. Kanylen bor tas ut forst.

Forin karldilatatomn i hylsan tills dilatatorlocket viks Gver Klaffhuset
och sétt fast dilatatom vid skidenheten.

10. Tré dilatatomn/hylsenheten Gver ledartraden.

. For fram dilatatorn och skidan tillsammans med en vridande
rorelse over ledartrdden och in i kérlet. Vi rekommenderar fluo-
roskopisk observation. Sétt fast en kidmma eller hemostat vid
ledartrédens proximala dnde s att du inte f6rin hela ledartraden
oavsiktligt i patienten.

12. Nér enheten har forts in helt och hallet i vensystemet, skall du

separera dilatatorlocket fran skidventilhuset genom att vicka av
dilatatorlocket fran navet. (se figur A)

13. Dra langsamt ut ledartréden och dilatatom, sa att skidan blir

kvar. Hemostasventilen minskar blodforlusten och oavsiktlig
aspiration genom skidan.

14. Aspirera all luft fran skidventilenheten med hjlp av en
spruta som ansluts till sidoporten. Spola introducem ge-
nom sidoporten. Om introducerna skall forbli inférd under
efterféljande ingrepp, rekommenderar vi att du spolar den
regelbundet med saltlosning via sidoporten.

15. For in katetern genom hemostasventilen/skidan och f6r fram

den till 6nskat lage.

16. Spola hylsan med 5 ml saltlosning omedelbart innan du
skalar av skidan for att minimera tillbakablodning.

17. Dra ut skidan och ventilen éver kateterm och fran kérlet med

du hdller avledaren pa plats.

18. Snapp skarpt av flikarna pé ventilhuset vinkelrétt mot hylsans

langdaxel for att klyva ventilen och skala av hylsan medan den
dras ut frén kérlet. (Se fig. B)



Kayttoohjeet

Tam laite on kertakéyttGinen. Lue ohjeet ennen kayttod.

HUOMAUTUS: Harmaissa ruuduissa oleva teksti viittaa
vain sisddnviejiin, joissa on sivuportti.

Kayttoaiheet

Eri tyyppisten katetrien siséanvientiin.

Varoitukset

m  Timi tuote on valoherkka. Ald kiytd, jos sitd on
sdilytetty suojaavan ulkolaatikon ulkopuolella. S&i-
lytettiva viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

m  Sivuportin kautta tapahtuva infusointi voidaan tehda vain
sen jalkeen kun kaikki lma on poistettu yksikosté.

Varotoimet
m  Titd laitetta ei saa muuntaa millaén tavalla.

m  Mahdollisen iimaembolian ja verihyytymén muodostumisen
ehkaisemiseksi on suoritettava holkin, lagjentimen ja venttiilin
aspirointi ja keittosuolaliuoshuuhtelu.

m  Kehon sisdiset sisaanvientiholkit tulisi tukea siséisesti katetrilla,
elektrodilla tai laajentimella.

m  Lagjentimet ja katetrit tulisi poistaa hitaasti holkista. Nopea
poistaminen voi vahingoittaa venttiilin osia, ja johtaa veren
virtaukseen venttilin I&pi. Ohjainlankaa tai holkkia ei koskaan
saa viedd eteenpéin tai vetdd pois, jos tunnetaan vastusta.
Méarita syy lépivalaisun avulla ja tee korjaava toimenpide.

® Injisointiin tai aspirointiin holkin kautta on kéytettava vain
sivuporttia.

Kéyta steriilid menetelmda.
Suositeltava toimenpide:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisaltd steriilille alustalle.
2. Valmistele iho ja suojaa liinalla suonen pistokohdan alue.

3. Tuo solislaskimo tai sisempi kaulalaskimo esille. Solislaskimo
on vaikea paikantaa, ellei sitd saada laajenemaan nostamalla
potilaan jalkoja 45 asteen kulmaan tai jos kdytetdén Tren-
delenburgin-asentoa. Laskimo on paljon helpompi paikantaa,
jos potilas on nauttinut runsaan madran nestettd.

4. Tyonna neula suoneen. Neulan sijainti tulisi tarkistaa tark-
kailemalla laskimoveren paluuta. (Puhkaise laskimo niin
mediaalisesti kuin mahdollista, mennen sisaén juuri solisluun
ja ensimmaisen kylkiluun yhdistévan ligamentin vierest.)

5. Neulan kulmaa tulisi sé&téa potilaan koon mukaan: matala
laihalla henkiléll, syvempi lihavalla henkildlla. Kayta 18 gn
neulaa, jonka pituus on 7 cm.

6. Aspiroi punktioneula kéyttéen 12 mln ruiskua.

7. Poista ruisku ja aseta pehmed ohjainlangan péa siséénvientineu-
lan I&pi suoneen. Vie ohjainlangan ohjain vaadittuun syvyyteen.
Jéta sopiva médra ohjainlankaa nakyvin.
Missaén vaiheessa ohjainlankaa ei saa viedd sisddn
tai vetda ulos, jos tunnetaan vastusta.

Méarita vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista. Ohjain-
langan sisé&nmeno yldonttolaskimoon ja oikeaan sydéneteiseen
tulisi tarkistaa lapivalaisussa.

8. Pidd ohjainlankaa paikallaan ja poista sisadnvientineula. Alé
veda ohjainlankaa takaisin kanyyliin, koska tamd voi aiheuttaa
ohjainlangan irtaantumisen. Kanyyli tulee poistaa ensin.

9. Tyonné suonenlagjennin holkkiin kunnes laajentimen suojus
taittuu venttiilin kotelon yli ja kinnitté lagjentimen holkkiyksik-
kaon.

10. Pujota lagjentimen ja holkin yksikko ohjainlangan yli.

11. Tyonné laajennin ja holkki yhdessa kiertoliikkeellé ohjainlan-
gan yli ja suoneen. Lépivalaisutarkkailu voi olla suositeltavaa.
Puristimen tai hemostaatin liittéminen ohjainlangan proksimaa-
lipdéhan estéé ohjainlangan tahattoman siirtymisen kokonaan
potilaaseen.

12. Kun yksikko on viety kokonaan siséan laskimojérjestelméén,
erota lagjentimen suojus holkin venttillikotelosta keinuttamalla
laajentimen suojus pois keskiosté. (katso kuva A)

13. Vedd ohjainlanka ja lagjennin hitaasti pois jattamallé holkin
paikoilleen. Hemostaasiventtiili pienentédd verenhukkaa ja
ilman tahatonta aspiraintia holkin kautta.

14. Aspiroi kaikki ilma holkkiventillista kayttamélla sivuporttiin
liitettyd ruiskua. Huuhtele sisaanvieja sivuportin kautta.
Jos sisaénviejdn on jdatéva paikoilleen seuraavien toi-
menpiteiden aikana, sisaénviejan sadnndllinen huuhtelu
keittosuolaliuoksella sivuportin kautta on suositeltavaa.

15. Vie katetri hemostaasiventtiilin/holkin lapi ja tyonné se pai-
koilleen.

16. Huuhtele holkki 5 ml:lla keittosuolaliuosta heti ennen holkin
irottamista veren takaisinvirtauksen minimoimiseksi.

17. Vedd holkki ja venttiili katetrin yli ja suonesta, pitéen samalla
johdinta paikoillaan.

18. Napsauta napakasti venttiilikotelon ulokkeet alas kohtisuorassa
holkin pituusakseliin venttiilin kotelon halkaisemiseksi ja irrota
holkki vetéméllé se suonesta. (katso kuva B)



Bruksanvisninger

Denne anordningen er kun beregnet pa engangsbruk. Les anvisnin-
gene fer den tas i bruk.

MERK: Teksten i de grd boksene gjelder innferingsmo-
deller som bare har sideport.

Bruksomrader
For innfering av ulike typer katetre.

Advarsler

m  Produktet er folsomt overfor lys. lkke bruk hvis
oppbevart uten den beskyttende ytre pappesken.
Oppbevar pa et kjolig, merkt og tort sted.

m  Infusjon gjennom sideporten kan utferes kun etter at all
|uft i enheten har blitt fiemet.

Forholdsregler
m  Denne anordningen md ikke endres pa noen méte.

m  Aspirasjon og saltlasningsutskylling av hylsen, dilatoren og
ventilen ber utferes, dette bidrar til & minimere muligheten for
emboli og blodpropp.

®  Innlagte innferingshylser ber vaere intemt stettet av et kateter,
en elektrode eller en dilator.

m  Dilatorer og katetre ber fiemes langsomt fra hylsen. Hurtig
fieming kan skade ventildelene og resultere i at blodet flyter
gennom ventilen. Ledevaieren eller hylsen mé aldri avanseres
eller trekkes tilbake dersom en meter motstand. Fastslé arsaken
giennom fluoroskopi og ta avhjelpende tiltak.

m  Bruk kun sideporten ved injisering eller aspirasjon giennom
hylsen.

Bruk steril teknikk roresidtt metode:
1. Apne pakken og plasser innholdet pa et sterift omrade.

2. Forbered huden og plasser avdekkingsklede pa omradet der
venepunktur skal utferes.

3. Utvide vena subclavia eller vena jugularis intema. Viena subclavia
er vanskelig & lokalisere med mindre den utvides ved 4 lofte
pasientens ben i 45 ° vinkel eller ved bruk av Trendelenburgs
stiling. Venen blir mye lettere 4 finne hvis pasienten er godt
hydratisert.

4. Sett ndlen i dren. Nalens posisjon bekreftes ved & observere
returstremming av venest blod. (Punktere venen sa medialt som
mulig, ved & ga inn like ved siden av ligamentet som forbinder
kragebeinet og det ferste ribbeinet.

5. Nalens vinkel ber tilpasse pasientens kroppsbygning: flatere i
en tynn person, dypere i en tykkere person. Bruk en nél med
18 i dimensjon og 7 cm (2-3/4") i lengde.

6. Utfer aspirasjon med punkteringsnalen og spreyten pa12 cc.

7. Fjem sprayten og far ledevaierens myke spiss giennom in-
nferingsnalen og inn i &ren. Avanser ledevaieren til nedvendig
dybde. Etterlat en tilstrekkelig mengde ledevaier eksponert.

Ledevaieren eller hylsen ma aldri avanseres eller
trekkes tilbake dersom den meter motstand.

Fastsla drsaken til motstanden fer du fortsetter. Det anbefales &
oppné fluoroskopisk bekreftelse pé ledevaierens inngang i evre
hulvene og hayre forkammer.

8. Hold ledevaieren pa plass og fiem innferingsnalen. Ikke trekk
ledevaieren tilbake inn i kanylen da dette kan resultere i at
ledevaieren blir atskilt. Kanylen ber fiemes farst.

9. Sett dredilatoren inn i hylsen helt til dilatorhetten foldes over
ventilhuset og fester dilatoren til hylseenheten.

10. Tree dilator/hylseenheten over ledevaieren.

11. Avanser dilatoren og hylsen sammen med en vridningsbeveg-
else, over ledevaieren og inn i &ren. Fluoroskopisk observasjon
er tilrddelig. Festing av en klemme eller et hemostat til ledevai-
erens proksimale ende vil hindre at hele ledevaieren avanserer
utilsiktet inn i pasienten.

12. Etter at enheten er helt innfert i venesystemet, separeres
dilatorhetten fra hylsens ventilhus ved & vippe dilatorhetten av
kanylefestet. (e figur A)

13. Trekk ledevaieren og dilatoren langsomt tilbake, og etterlat
hylsen i posisjon. Hemostaseventilen reduserer blodtapet og
utilsiktet aspirasjon av Iuft giennom hylsen.

14. Utfer aspirasjon av all luft fra hylseventilenheten med en
spreyte koplet til sideporten. Skyll innferingsenheten gjen-
nom sideporten. Hvis innferingsenheten skal forbli innlagt
under etterfelgende prosedyrer, tilrddes det & skylle den ut
periodisk med saltlesning via sideporten.

15 Innfer katetret giennom hemostaseventilen/hylsen og avanser
il den er i posisjon.

16. Skyll ut hylsen med 5 cc saltlesning umiddelbart fer hylsen
trekkes av for & minimere tilbakebledning.

17, Trekk hylsen og ventilen tilbake over katetret og fra dren, mens
avledningen holdes pé plass.

18. Napp brétt i ventilhusets fliker som stér i vinkelrett plan med
hylsens lange akse, slik at ventilen splittes og hylsen rives i to
mens den trekkes ut av dren. (se figur B)



Odnyieg Xprong

H

oUOKeLN TTPOOPLTETAL YLt plcx Xpriom pOvo. AlxBaTe TLC 0dnyieg

TIpW (X710 T XM,

SHMEIQZH: To Kelusvo oTa yxplla mAciow avaipépeTan
JHOVO OF povTéAa sioeywyéy e IAEvpIKI] O],

EvdeiEelg

Mo TV ELoaywyn SLa@opuv TOTIWY KRBETHPWY.

Npoedomouoeig

To mpoidv sivan evalodnto oTO PWG. MnV TO
XPNOLUOTIOLNOETE XV £XEL PUAXXOEL €kTOG TOUL
TPOOTATELTLKOU EEWTEPLKOD KOUTLOU OITTO XopTOVL.
duldooeTon o€ Spooepd, oxoTEWS Ko Enpd Xwpo.

B H éyxuon dlpéoou g TAEUPLKAG OTTAG iVl EQIKTA
HOVOV 0tV 0paiLpeBe OAOC 0 KEPKC NTTO TN GUTKEUH.

MpopudEelg

B Mnv TpoTIOTOLE(TE T GUGKELR e OTTOLOBNTIOTE TPOTTO.

B O TIPETIEL VO EQUPPOTETAL avappO@NaT KoL EKTIAUGN
ue 0pd Tou BnKapLoD, TOL dLaTONEX KoL TnG BoABIdAC
YLO VoL EAGXLOTOTTOLECTOL 1) TILOAVOTNTG eUBONAC GEPQ KaiL
OXNHaTIOH00 BpopBou.

B T POV Onkdpla ELoaywyAg TTPEMEL Vo aTnpllovTail
EOWTEPLKG OTTO KABETNPQ, NAEKTPODLO, 1} DIKTTOAED.

B OudL0ToNE(C kait oL kBT PEC TIPETTEL VOX LPOOVTEIL B

16 70 BnkdipL. H ypryopn aepaipean pTmopel vor TTpokoéaeL
UG 0T eEXPTAMOTA TNG BAABIOKG HE CTTOTENETHN VK
TIpOKOWEL pon aipaTog dLapéaon TG BABISaC. Aev TrpémeL
TIOTE V&x TIPOWOELTE 1} VOX ATTOTUPETE TO 0dNYO GUPHK 1 TO
BnKapL OTov gUVOVTATE avTIOTRON. EERKPLBLGTE TNV BLTio:
NG QVTLOTOONG e BKTVOOKGTMON K&L TIPOXWPAOTE OTNV
KOTGAANA BLopBuwTIKN evépyela.

B Koré Tnv éyxuon 1 avappoenan dlapécou Tou BnkapLov,
VOX XPNOLUOTIOLELTE MOVO TNV TIAEUPLKT OTTH.

N XpHOLHOTIOLELTE XOTTITLKI TEXVLKT
Mpotewvduevn dtadixaoio:

1

Avol(ETe T OUOKELKOIX KaL TOTIOBETHOTE TO TIEPLEXOMEVOD
07O OTTOOTELPWHEVO TIED(O.

MpOETOLUGATE TO BEPPX KL TOTIOBETAOTE TO XELPOLPYLKO
OEVTOVL 0TIV TIEPLOYA OTNV OTTO(X TIPOKELTAL Ve dlevepynBel
1 @AeBoTropakEvTNOT.

AloykwaTe TV UTTOKAELBLO QAER 7 TNV E0W TQOYLTLON
@MEBar. H uTtokAeldLog pAEBar elvail SUOKOAO Vix EVTOTILOTEL
EKTOC (v DLoyKwOeL e avoPwan T TodLwv Tou Kodevolc
0t Ywvix 45° A pe xprion ™ Béang Trendelenburg. H AéBa
Box umropet Vo evToTTLaTe TIOND TILo €0KoA v 0 xaBevng elvaiL
KOG evodoTwpiévoc,

10.

11

12.

13.

Ewoorydiyee Tn BeNovex péoa oo atyyelo. H Béam Tng Behdvag
TIPETEL Vo eMaANBeLTel He TTPATNPNON ETILOTPOPNHC
NPkl aipaTog, (TputmaTe Tn AEBX OGO TTLO KEVTPLKG
UTTOPELTE, ELOGYOVTAC Tr BEAOVa e kaTeOBuVaT TTXPAMIAN
TIPOG TOV GUVOETHO TIOU eVWVEL TV KAE(daL e TNV TIPWITN
TINEUPG&.)

H ywvia ¢ BeNdvag Tpémel va puBpLoTel pe Bdom T
OWHOTIKY KXTKOKEL TOU KXOBEVOUC: ETTLQOVELOKY OF Eval
NeTrTO GrTopo, TTL0 BBk Oe Evax KTOLO PAPLAG KATKOKEUNG.
XpnowomolaTe pix BeNova 18 g, pnkoug 7cm (2-3/4
VTOEQ).

Avoppo@naTe TN BEAGVX TIPRKEVTIONG XPNOLUOTIOLIVTHG
™ alpLyyo 12cc.

AQaIpETTE TN TUPLYYX KOL ELOOYRYETE TO MGAKKO GKPO TOL
0dnyol glppaTOC SLXpETOL TNG BENOVOIC ELoOYWYAC péoaL
7o ayyeto. MpowdnaTe To 0dnyd GUPPK OTO KTIKLTOOpEVO
Baboc. ApnaTe ekTebeLUEVO TO KATGMNAO PAKOG 0dnyol
a0pPATOC,

MNoté dev TrpémeL vox TTpOwBELTE 1 VX TTOOVPETE TO 03Ny
OUPHO GTAV CUVRVTATE XVTIOTAOT).

MpLv TTPOXWPNTETE, EEXKPLBLTTE THY BLTLO TG AVTIOTAONG.
MPOTEIVETOL GKTLVOOKOTILKY EMAARBELN TNG ELTRYWYNG
TOU 03NYOU TUPPATOG ATV Gvw KOLAN QAERX KaiL 0TO BeELO
KOMTTO.

AlTnpAaTE TO 00NY0 GO 0T BE0T) TOU KL KPKLPETTE TN
BeAovax eLgaywync. Mnv amroolpeTe To 0dnyo oOppa PéoK
oTo owhnvioko emeldn uTapxeL kivduvog va TTpokANBel
dloxwpLoPOC TOU 0BNYOU TUPUATOC. APALPETTE TIPWTK TO
owAnvioko.

ELoOoryGyETE TOV OyYELOKO SLIGTONEX PETTL OTO BKéipL LExpL
VO SUTAWOEL TO KOTTGKL TOU SLTOAE: TGV OO TTEPIBANHKK
™G BoABIdOC KL 0 BLKGTONENG VO XOPAAITEL TIGVW OTO
OUYKPOTNHG TOU BNK&PLOD.

MepGoTe TO GUYKPOTNUN SLGTOAE/ONKapLOD TTGvw GTO
0d1yo abppa.

MpowBnoTe Tov dlaaToNéq Mol pe To BNKapL pe pLa
TIEPLOTPOPLKA KivaT TTGvVW GTO 0dNYO GUPHK KOl PECH
0T OyYe(0. ZUVLOTATGL 1 GKTLVOOKOTILKR TroipaikohovBnam.
H TomoBéTNaN EVOC TELYKTAPK A GLPOGTATN OTO EYyY0G
G&Kkpo Tou 0dNY0l TUPHKTOC Bk uTTodioEL TNV Karmék AdBog
TIpowdnam Tov 0dNY0D TUPPKTOC EVTENIG HETK TTOV
aoBev.

MeT& Tnv TARPN ELCRYWYR TOL TUYKPOTAUKTOC OTO
QAeBKO GO, TTIOXWPLOTE TO KKTIGKL TOU SLGTONEN
a0 T0 TEPBANUA Tng PoNBIdXG Tou BnkaxpLol TIVGTovTaG
TO KOTTGKL TOU DLUOTOAEX POKPLK OTTO TO TIEPLATOWLO. (DeiTe
T0 axiuar A

AmoglpeTe apy& TO 0dNYO GUPUN KAL TOV DLICTOMEQ,
Q@AVOVTAG TO Bnk&pL oTn Béam Tovu. H GLUOOTATLKNA
BoABId Bor peLwOEL TV OTIWAELX KLHOTOG KAL THY KOG
A&Bog avappdpnon aépa daxpéaou Tou BnkapLod.



14. AVappo@NaTe GAOV TOV BEPX GTTO TO GUYKPOTHHK
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ELOOYWYEN OTTO TNV TIAEUPLKE OTTH PE QUOLONOYLKG
0po.

15. EwooyayeTe Tov KABeTAp® DLAPETOU TNG GLUOOTATIKAG
BoBLdaiG/OnkapLod kaL TipowBATTE Tov o Béan Tou.

16. Kavre ékmAuon oTo BnkdpL pe 5¢C QUTLOAOYLKOD
0pol KPETWC TIPLV OTTOXWPLOETE TO BNKGPL YLK VX
EAOLOTOTIOUTETE TNV TIOALVSPOUNTN A{MATOG,

17. Amoo0pete To OnKdpt kot TN BaABISa Trévuy oTov kaBeThpa
KoL £Ew a0 TO OYYElO, KPOTWVTOG TOV Bywyo o Béam
TOU

18. ZmGoTe TIC TPOEEOKEC ToU TrepIBAALATOC TG BONBIBOG KarTd
€TTTTEd0 KABETO TIPOG TOV ETTLUNKN GEOVKX TOL BnkapLo yia
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