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Percutaneou s Sheath Introducer

The following are general instructions for use of the Exacta™
Percutaneous Sheath Introducer kit. Clinicians are strongly
recommended to follow this procedure, or an alternative with
which they are familiar, or which conforms to their hospital
standard practice.

Description

The Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducer is a semi-
rigid  introducer  through  which a  balloon-tipped
catheter and central venous catheter can be introduced
percutaneously. The introducer is supplied in a kit that
includes a scalpel, guidewire, over-needle introducer, and
needle introducer, syringe, contamination shield, and Dilator/
|Obturator.

Intended Use

Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducers are
surgically invasive devices that are intended for
short term use (no longer than 30 days) to allow
introduction of balloon-tipped catheters into the human
central circulatory system. This  venous system
access allows direct measurement of pressures
within the chambers of heart, blood sampling,
thermodilution cardiac measurements, infusion of
drugs & fluids and transvenous pacing.

All cautions should be read and understood before
attempting to use this kit.

CAUTION Use only as directed by a physician. A full list of
components is on the package lid.

General Warnings

1. Complications associated with percutaneous sheath intro
duction include vessel wall perforation, pleural and mediastinal
injury, air embolism, catheter embolism, thoracic duct
laceration, bacteraemia, septicaemia, thrombosis, and
inadvertent arterial puncture.

2. The patient should be placed in a slight Trendelenburg
position for subclavian or jugular introduction.

3. Luer connections: as standard practice, the security of
luer connections must be checked routinely.

4. When removing dressings at or close to catheter sites,
care must be taken to avoid severing the catheter.

5. Acetone must not come in contact with the catheter as the
material may weaken and this may result in leakage or
aspiration.

6. Exposure of product componentry to topicals containing
alcohol is not recommended.

7. Do not attempt to re-insert a partially or completely
withdrawn introducer cannula.

8. Percutaneous puncture of a central vein may be
contraindicated in patients with pulmonary hypertension.

9. Use of a syringe smaller than 5 mL to irrigate or de-clot an
occluded catheter may cause catheter rupture.

10. Syringes are supplied for blood aspiration only. Warnings

- Seldinger Technique

1. Do not reinsert the needle into catheter.

2. Maintain a firm grip on the guidewire at all times. Do not
force the guidewire. If resistance is met, carefully withdraw
the guidewire and re-attempt insertion.

3. On withdrawing the guidewire, when using the 18 gauge
thin-wall needle, caution should be taken to prevent damage
or possible severing of the wire on the needle bevel.

4. Potential for guidewire breakage. Although the incidence
of guidewire breakage is extremely uncommon, physicians
must be aware of the potential of guidewire breakage if undue

force is applied to the wire. If resistance is met when
attempting to remove the guidewire after Sheath placement,
the wire may be kinked within the area of the sheath tip and
the vessel. Undue force may cause the wire to break. If
resistance is encountered, withdraw the sheath relative to the
guidewire (2-3 cm) and attempt to remove the wire. If
resistance is still apparent remove the wire and sheath
simultaneously.

5. Physicians should be aware that the guidewire can pick
up material from the vein. This may prevent the guidewire
from being withdrawn through the needle.

Warnings - Sheath Insertion

1. Tuohy Borst adaptor: when using the Tuohy Borst adaptor
with the Exacta™ Percutaneous Sheath Introducer Kkit,
caution should be taken not to insert introducer needles into
the haemostasis valve.

2. The Contamination Shield is not intended for use as a
sterile barrier.

3. Do not insert introducer needles or hypodermic needles
through the contamination shield.

4. Care should be taken when handling the assembly and
when disconnecting the sideport from an infusion tube, to
prevent air passing into the patient.

5. If use of a Merit Percutaneous Sheath Introducer is
delayed or interrupted, it isrecommended that the
relevant sized Merit obturator is used with the sideport
assembly and sheath.

5 Fr Obturator for 6 Fr & 7 Fr Sheath Introducers.

7 Fr Obturator for 8 Fr, 8.5 Fr & 9 Fr Sheath Introducers.

This will maintain sheath patency, ensure against leakage
and prevent contamination.

6. Ensure that the valve mechanism and contamination
shield are not damaged by sharp objects.

7. Hospital Protocols should adhere to the following
instructions for use of stopcock. Excessive force when
connecting, particularly in the presence of lubricious infusates
such as fat emulsions, can cause over stressing to stopcock
ports. Contact with some organic solvents and infusion
solutions can also relieve internal stresses causing the
material to crack. To prevent potential cracks causing air
embolism or other risks to the patient follow four main
principles:

1. Avoid over tightening connections.

2. Check connections regularly.

3. Change stopcocks every 72 hours.

4. When lubricious infusates are used change stopcocks
every 24 hours.

Venaguide™

1. Release guidewire by removing the guidewire cap.

2. Straighten guidewire ‘J' by retracting into introducer
system with thumb.

3. Insert into hub of introducer needle and advance
guidewire into vein. Advance to required depth.

WARNING - to prevent over insertion stop when last depth
mark reaches the venepuncture site.

\ [

Patient Preparation

1. Disinfect, and drape as required, the proposed puncture
site.

2. Perform a skin wheal with local anaesthetic at the
proposed site.

3. Insert the tip of a Criticath™ or other pulmonary artery
catheter into the Tuohy-Borst adaptor end of the
contamination shield. Advance the catheter through tubing
and hub at distal end. Slide contamination shield past the 50
cm mark on the catheter. Extend full length of the sheath and
tighten Tuohy-Borst adaptor at proximal end of sheath.
Sheath Insertion

4. Using the introducer needle (or over needle cannula)
puncture the vein, aspirate and advance the needle (or
cannula) into the vein. Failure to aspirate venous blood
through the needle may indicate incorrect venous puncture.

5. Insert the desired end of the guidewire through the
Introducer. (The ‘J' end can be prepared by sliding the plastic
insertion sleeve over the tip to straighten it.)

6. While holding the guidewire in place, remove the
Introducer.

7. If required, enlarge the insertion site with the scalpel.

CARE SHOULD BE TAKEN NOT TO CUT THE GUIDEWIRE.

8. Thread the tip of the dilator over the guidewire until the
guidewire exits the hub of sheath/dilator assembly. While
firmly holding the guidewire in place, grasp dilator near the
skin and advance the sheath/dilator assembly into vessel with
a slight twisting motion.

9. Holding the sheath in place, withdraw the guidewire and
dilator sufficiently to allow venous blood flow to be aspirated
into the side port. Connect to an appropriate intravenous
infusion line and flush.

10. Always remove the dilator over the guidewire after
dilation of the skin.

11. Holding the sheath in place, remove the guidewire and
dilator.

12. Test the catheter balloon according to manufacturer's
recommended procedure and insert tip of catheter into the
Tuohy-Borst adaptor on sheath/sideport assembly.
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13. Advance the catheter to the desired position. Secure
catheter in place by tightening Tuohy-Borst adaptor on the
sideport assembly. Use of the Tuohy-Borst adaptor may help
prevent catheter migration. CARE SHOULD BE TAKEN TO
AVOID OVER-TIGHTENING OF THE TUOHY-BORST
ADAPTOR, as this may occlude the catheter lumen.

14. Suture the sheath in place utilizing suture loop and
recessed ring if desired. If the sheath assembly is not to be
used immediately, an obturator may be used to help preserve
patency.

Physicians should be aware that central venous catheters are
intended for use for up to 30 days.

Storage Conditions
Store in cool dry place away from direct sunlight.

STERILE and non-pyrogenic in unopened, undamaged
package. For single use only. Check integrity of the individual
package before use. Dispose of product after use. Do not
resterilize.

Re-use may lead to infection or other illness/ injury.

This product contains a phthalate which may cause a risk to
{children (male), pregnant or nursing women} in conjunction
with prolonged duration of use.

For reordering information or assistance please contact local
representative.

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

| det felgende gives en generel oversigt over brugen af
Exacta™ percutan sheath introducerseet.

Leegen bgr folge denne procedure eller en alternativ, som de

er bekendt med, som er i overensstemmelse med hospitalets
standard praksis.

Beskrivelse

Merit Exacta perkutan hylsterstilette er en halvstiv stilette,
gennem hvilken et kateter med ballonspids og et
centralt venekateter kan indferes perkutant. Stiletten leveres i
et seet, som omfatter skalpel, ledetrdd, stilette med
overnal og nalestilette, kanyle,
kontaminationsafskeermning og dilatator/obturator.
Tilsigtet brug

Merit Exacta perkutan hylsterstilette er en kirurgisk invasiv
enhed, som er beregnet til kortvarig brug (ikke
leengere end 30 dage) for at muliggere indfgrelse af
katetere med ballonspids i det menneskelige centrale
kredslgb. Dette veneadgangssystem muligger direkte
maling af tryk inden i hjertekamrene,  blodprevetagning,
hjertemalinger med termooplgsning, infusion af
leegemidler og veaesker og transvengs pacing.

Alle advarsler skal veere laest og forstéet, inden seettet
tages i brug.

Forsigtig M& kun bruges i henhold til leegens anvisning. Der
er en komplet liste over komponenterne p& emballagens Iag.

Generelle advarsler

1. De komplikationer, der er forbundet med introducerseettet,
omfatter karveegsperforation, pleural og mediastinal skade,
luftemboli, kateteremboli, beskadigelse af ductus thoracicus,
bakterizemi, septicaemi, trombose og arterieperforation.

2. Patienten anbringes i en let Trendelenburg med halsen
vendt bort fra injektionsstedet ved subclaviculeer eller v.
jugularis indgang.

3. Luer konnekteringer: det er standard praksis at kontrollere
Luer konnekteringer rutinemaessigt.

4. Ved fiernelse af forbinding p& eller i neerheden af
injektionsstedet, skal der udvises forsigtighed for at undga at
kateteret skaeres over.

5. Acetone mé ikke komme i kontakt med katetret, da den
kan oplgse kateterveeggen og resultere i leekage eller
aspiration.

6. Det anbefales, at produktkomponenterne ikke udseettes
for stoffer, der indeholder alkohol.

7. En introducerkanyle, der er helt eller delvis trukket ud, m&
aldrig genindfgres.

8. Percutan perforering af central vene er kontraindiceret for
patienter med pulmonal hypertension.

9. Brug af sprgjte, der er mindre end 5 mL, til at skylle eller
afblokere et tilstoppet kateter kan forarsage brud pa katetret.

10. Sprgiter leveres kun til blodprgve aspiration.

Advarsler - Seldinger teknik

1. Genindfer ikke ndlen i kateteret.

2. Hold godt fast p& guidewiren hele tiden. Forcer ikke

guidewiren. Hvis der er modstand, skal guidewiren forsigtigt
treekkes ud, og der startes igen.

3. N&r der bruges en gauge 18 tyndveegget ndl, skal
guidewiren treekkes forsigtigt ud, s& ndlens skrakant ikke
beskadiger eller skeerer wiren over.

4. Risiko for brud p& guidewiren Selvom det er meget
sjeeldent, at der forekommer brud p& guidewiren, skal lzegen
veere opmaerksom pa risikoen for brud pa guidewiren, hvis
den handteres ukorrekt. Hvis der er modstand, nar man
praver at fierne guidewiren efter sheath placeringen, kan det
skyldes, at wiren kinker i sheathspids og kar. Pas pa at wiren
ikke knaekker. Hvis der er modstand, skal sheath traekkes ud
sammen med guidewiren (2-3 cm), og man skal prgve at
fierne wiren. Hvis der stadig er modstand, skal wire og sheath
fiernes samtidig.

5. Leegen skal veere opmeerksom p& at guidewiren kan
opsamle stoffer fra venen. Dette kan bevirke, at guidewiren
ikke kan treekkes tilbage gennem nélen.



Advarsler - Sheath-indfgring

1. Ved brug af en Tuohy-Borst-adaptor sammen
med Exacta™ percutan sheath introducerseettet skal man
passe pa ikke at indfare introducernélene i
haemostasisklappen.

2. Beskyttelsesskjoldet er ikke beregnet som steril
beskyttelse.

3. Introducerndle eller lignende ma ikke indfgres gennem
beskyttelsesskjoldet.

4. Veer forsigtig ved héndtering af samlingen og

nar sideporten afbrydes fra en infusionsslange for at
forhindre luftemboli.

5. Hvis brugen af en Merit percutan sheath introducer
udskydes eller afbrydes, anbefales brug af en Merit
obturator i passende stgrrelse sammen med sideport og
sheath.

5 Fr obturator for 6 Fr & 7 Fr sheath introducere.

7 Fr obturator for 8 Fr, 8.5 Fr & 9 Fr sheath introducere.

Serg for at sheath er synlig, og at der er sikret mod lzekage
og kontamination.

6. Sarg for at ventiimekanismen og beskyttelsesskjoldet ikke
beskadiges af skarpe genstande.

7. Hospitalsproceduren skal felge nedenstaende
instruktioner for brug af stophane. Veer forsigtig nar
stophanen tilsluttes, iseer ved tilstedeveerelse af fedtholdige
stoffer, som f.eks. fedtemulsioner for ikke at overbelaste
stophaneportene. Kontakt med visse organiske
oplgsningsstoffer og infusionsoplgsninger kan ogsa forarsage
intern overbelastning, som kan f& materialet til at revne. Falg
disse fire hovedprincipper for at forhindre potentielle revner,
som kan forarsage luftemboli eller anden risiko for patienten:
1. Undgé at stramme connections for meget.

2. Kontroller connections regelmeessigt.

3. Udskift stophanerne efter 72 timer.

4. Udskift stophanerne efter 24 timer, hvis der bruges
fedtholdige stoffer.

Venaguide™

1. Friger guidewire’eren ved at fierne hzetten.

2. Ret “J" guidewiren ud ved at traekke den ind i
introducersystemet med tommelfingeren.

3. Indfer guidewiren i introducernélens &bning og fer den ind
i venen. Far den frem til den gnskede dybde.

ADVARSEL - stands fremfgringen, nar den sidste
dybdemarkering nar injektionsstedet, s& guidewiren ikke

kommer for langt ind.
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Patientforberedelse

1. Desinficér og anbring sterile stykker p& injektionsstedet.

2. Injekter subkutan lokalbedgvelse pé injektionsstedet.

3. Indfer spidsen af en Criticath™ eller andet pulmonal
arteriekateter i Tuohy-Borst-adaptorenden af
beskyttelsesskjoldet. For kateteret igennem den distale
&bning. Skub beskyttelsesskjoldet forbi kateterets 50 cm.
meerke. Treek sheath ud til fuld leengde og ret Tuohy-Borst-
adaptoren ved den proximale ende.

Sheathindfaring

4. Brug introducerndlen, punktér venen, aspirér og fgr nélen
(eller kanylen) ind i venen. Hvis der ikke aspireres veneblod
gennem ndlen, kan det veere tegn pa forkert venepunktur.

5. Indfer den gnskede ende af guidewiren gennem
introduceren.  (“J” enden kan rettes ved at
plastinjektionshylstret fares hen over spidsen, s& guidewiren
rettes ud.)

6. Hold guidewiren p& plads og fiern introduceren.

7. Injektionsstedet kan evt. forstgrres med skalpel.

PAS PA IKKE AT SKARE GUIDEWIREN OVER.

8. For dilatatorens spids over guidewiren, indtil guidewiren
stikker ud af sheathenden/dilatatoren. Hold fast i guidewiren
og tag fat i dilatatoren i nzerheden af huden og fer
sheath/dilatator ind i karret med en let roterende bevaegelse.
9. Hold sheath p& plads, treek guidewiren og dilatatoren sa
meget ud, at veneblod kan aspireres i sideport. Forbind til
passende IV seet og skyl.

10. Fjern altid dilatatoren over guidewiren efter dilatation af
huden.

11. Hold sheath p& plads og fiern guidewire og dilatator.

12. Test kateterballonen i henhold til fabrikantens anbefalede
procedure og fer kateterets spids ind i Touhy-Borst-adaptoren
pé& sheath/sideport.

13. For katetret frem til den gnskede position. Fastger

katetret ved at stramme Touhy-Borst-adaptoren pa sideporten.

Brugen af Touhy-Borst-adaptoren kan veere med til at
forhindre kateterforrykkelse. PAS PA IKKE AT STRAMME
TOUHY-BORST-ADAPTOREN FOR MEGET for ikke at
tilstoppe kateterlumina.

14. Suturer sheath p& plads med suturlgkke og ring. Hvis
sheath ikke skal bruges med det samme, kan en obturator
bruges.

Leegen skal veere opmaerksom pd, at central venekatetere er
beregnet pa brug i op til 30 dage.

Opbevaringsbetingelser

Opbevares tart og keligt og beskyttet mod direkte sollys
STERIL og ikke-pyrogenholdig i udbnet, ubeskadiget
pakning. Kun til engangsbrug. Tilse at hver enkelt pakke er
uskadt fer brug. Kasseres efter brug. Kan ikke resteriliseres.

Gentagen brug kan fere til infektion eller anden sygdom
Iskade.

Dette produkt indeholder et phthalat, der kan udgere en risiko
for {bern (drenge), gravide eller ammende kvinder } ved
leengere tids brug.

For yderligere information kontakt venligst den lokale
forhandler.
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Hieronder volgen algemene instructies voor het gebruik van
de Exacta™ Percutane Introducer Kit.

Artsen wordt ten sterkste aangeraden om deze procedure te
volgen of een alternatief waarmee zij vertrouwd zijn en
waarmee wordt gewerkt overeenkomstig het
ziekenhuisprotocol.

Beschrijving

De Merit Exacta Percutane kokerinbrenger is een
semi-rigide inbrenger waardoor een katheter met
ballonpunt en centrale zenuwkatheter percutaan kunnen
worden ingebracht. De inbrenger wordt geleverd in een
pakket met een scalpel, geleidedraad, over-
naaldinbrenger, en naaldinbrenger, injectiespuit,
besmettingsscherm en Dilator/Obturator.

Beoogd gebruik

Merit Exacta Percutane kokerinbrengers zijn
chirurgisch invasieve instrumenten die bedoeld zijn voor
kortstondig gebruik (niet langer dan 30 dagen) voor het
inbrengen van katheters met  ballonpunt in  het
centrale vasculaire circulatiesysteem bij mensen.  Door
de toegang van dit veneuze systeem kan de druk
rechtstreeks gemeten worden in de kamers van het hart,
bloedmonstername, thermodilutie hartmetingen, infusie van
geneesmiddelen & vloeistoffen en transveneuze pacing.

Alle tekst die wordt voorafgegaan door het woord
“VOORZICHTIG” moet voor gebruik van het
systeem, goed worden gelezen en begrepen.

VOORZICHTIG Uitsluitend gebruiken indien voorgeschreven
door een arts. Een volledige componentenlijst vindt u op
de bovenkant van de verpakking.

Algemene waarschuwingen

1. Het gebruik van de percutane introducer kit kan
complicaties veroorzaken: perforatie van de wand van het
bloedvat, pleuraal en mediastinaal letsel, lucht-embolie,
katheter-embolie, ruptuur van de thoracale bloedvaten,
bacteriemie, septicaemie, trombose en onbedoelde punctuur
van de slagader.

2. De patiént moet enigszins in Trendelenburgpositie worden
gelegd waarbij de nek gestrekt en van de punctieplaats
weggedraaid moet zijn, teneinde subclaviale introductie of
introductie in de vena jugilaris mogelijk te maken.

3. Luer aansluitingen: als standaard praktijk moet de
bevestiging van luer aansluitingen regelmatig worden
gecontroleerd.

4. Wanneer verband op of in de buurt van de katheter wordt
verwijderd, zorg er dan voor dat de katheter niet losgaat.

5. Aceton mag nooit in contact komen met de katheter daar
blootstelling van de katheter aan aceton de samenstelling van
het kathetermateriaal kan beinvloeden hetgeen kan
resulteren in lekkages of aspiraties.

6. Blootstelling van de katheter aan preparaten die alcohol
bevatten, wordt afgeraden.

7. Nooit een geheel of gedeeltelijk verwijderde introducer-
canule opnieuw inbrengen.

8. Pulmonaire hypertensie kan een contra-indicatie zijn voor
een percutane centraalveneuze punctie.

9. Gebruik van een spuit kleiner dan 5 mL voor spoelen of
verwijderen van stolsel uit een verstopte katheter. Kan
ruptuur van de katheter tot gevolg hebben.

10. Injectiespuiten worden uitsluitend geleverd voor bloed-
aspiratie.

Waarschuwingen - Seldinger Techniek

1. Steek de naald nooit opnieuw in de katheter.

2. Houd de voerdraad altijd goed vast. De voerdraad nooit
forceren. Als weerstand wordt gevoeld, de voerdraad
voorzichtig terugtrekken en opnieuw inbrengen.

3. Als een naald met dunne wand en doorsnede 18 wordt
gebruikt, moet de voerdraad voorzichtig worden verwijderd
teneinde beschadiging of eventueel breken van de draad op
het afgeschuinde gedeelte van de naald, te voorkomen.

4. Mogelijke breuk van de voerdraad. Hoewel een voerdraad
zeer zelden breekt, dient men zich bewust te zijn van deze

mogelijkheid als te veel kracht op de draad wordt uitgeoefend.

Wanneer tijdens pogingen om de voerdraad te verwijderen en
nadat de introducer is geplaatst, weerstand wordt gevoeld,

dan is het mogelijk dat de voerdraad in het bloedvat is geknikt.

Als teveel kracht wordt uitgeoefend kan de draad breken. Als
weerstand wordt gevoeld, dan moet de introducer 2-3 cm ten
opzichte van de voerdraad worden teruggetrokken. Probeer
de draad te verwijderen. Als nog steeds weerstand wordt
gevoeld dan moeten de draad en de introducer tegelijkertijd
worden verwijderd.

5. Artsen dienen zich bewust te zijn van het feit dat door de
voerdraad materiaal van de ader kan worden meegenomen.
Dit kan tot gevolg hebben dat de voerdraad niet door de
naald kan worden teruggetrokken.

Waarschuwing - Plaatsen van de Introducer

1. Tuohy Borst verloopstuk: wanneer het Tuohy Borst
verloopstuk wordt gebruikt in combinatie met het Exacta™
Percutaneuse mantel-introductiepakket, dan dient ervoor te
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worden gezorgd dat geen insertie plaatsvindt van de naalden
van het introductiesysteem in de haemostatische klep.

2. Het infectieschild (Contamination Shield) mag
nooit worden gebruikt als een steriele barriPre.

3. Insertie van de naalden van het introductiesysteem of
onderhuidse naalden mag nooit plaatsvinden door het
infectieschild (Contamination Shield).

4. Ga zorgvuldig met het systeem te werk, ook bij het
ontkoppelen van infuusslang en zijpoort, om een luchtembolie
te voorkomen.

5. Als het gebruik van een Merit percutane introducer
wordt uitgesteld of onderbroken, wordt aanbevolen om een
Merit obturator van de juiste maat te gebruiken.

5-Fr Obturator voor 6-Fr & 7-Fr Introducers.
7-Fr Obturator voor 8-Fr, 8,5-Fr & 9-Fr Introducers.

Hierdoor zal de introducer open worden gehouden. Tevens is
het een preventie voor lekkage en besmetting.

6. Let op dat het klepmechanisme en de beschermhoes niet
door scherpe voorwerpen worden beschadigd.

7. Ziekenhuisprotocollen voor het gebruik van
driewegkranen dienen volledig overeen te komen met
onderstaande instructies: Te stevig aandraaien van de
verbindingen (vooral bij gebruik van lipiden-oplossingen,
zoals b.v. vet-emulsies) kan te sterke spanning op de
aansluitingen van de driewegkraan geven. Contact met
sommige organische oplosmiddelen en infusie-oplossingen
kan ook tot gevolg hebben dat interne spanningen vrijkomen
waardoor het materiaal gaat scheuren. Teneinde mogelijke
scheuren, waardoor een luchtembolie kan ontstaan, of die
kunnen leiden tot andere risico’s, te vermijden, mag nooit van
de vier onderstaande hoofdprincipes worden afgeweken:

1. De aansluitingen mogen nooit te strak worden vastgezet.

2. De aansluitingen moeten regelmatig  worden
gecontroleerd.

3. De 3-wegkranen moeten om de 72 uur worden vervangen.

4. Bij gebruik van lipiden-oplossingen moeten de kranen
iedere 24 uur worden vervangen.

Venaguide™

1. Verwijder de beschermdop om de voerdraad op te kunnen
voeren.

2. Strek de voerdraad “J” door hem met de duim in de
introducer terug te trekken.

3. Plastic buisje en de voerdraad tot de vereiste diepte, in
het bloedvat opvoeren.

WAARSCHUWING - Voerdraad nooit verder opvoeren dan

het laatste dieptemerkteken!
3 Q‘?/ )
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Voorber eiding van de patiént

1. Desinfecteer de punctieplaats en dek omgeving van de
punctieplaats af met een steriel veld.

2. Verdoof de insteekplaats met een locaal anestheticum.

3. Steek de tip van de Criticath™ of een andere pulmonale
katheter via de Tuohy-Borst adapter in de beschermhoes.
Voer de katheter op door het plastic buisje en de aansluiting
aan het distale uiteinde. Schuif de hoes tot voorbij het 50 cm-
merkteken op de katheter. Trek de hoes over de volledige
lengte uit en draai de Tuohy-Borst adapter aan het proximale
eind van de introducer vast.

Plaatsen van de Introducer

4. Prik met een introducer-naald of een over-de-naald canule
de vene aan. Terwijl de vene wordt aangeprikt, de naald (of
de canule) aspireren. Wanneer geen veneus bloed wordt
geaspireerd, kan dit wijzen op een incorrecte venapunctie.

5. Steek het gewenste uiteinde van de voerdraad door de
naald of canule (het gebogen uiteinde kan worden gestrekt
door het plastic buisje over het distale uiteinde heen te
schuiven zodat het wordt rechtgebogen).

6. Verwijder de introducer, terwijl de voerdraad in positie
wordt gehouden.

7. Indien nodig, de insteek-opening met een insnede
vergroten.

ZORG ERVOOR DAT DE VOERDRAAD NOOIT WORDT
DOORGESNEDEN.

8. Voer de dilatator voorzichtig zover op dat het proximale
einde van de voerdraad uit de introducer te voorschijn komt.
Houd de voerdraad stevig in positie; pak de dilatator vlakbij
de huid vast en voer de combinatie introducer/dilatator met
een iets draaiende beweging op.

9. Trek de voerdraad en dilatator zover terug dat veneus
bloed langs de zijpoort, kan worden geaspireerd. Houd hierbij
de introducer goed in positie. Sluit zijpoort aan op het infuus
en spoel door.

10. De dilatator, na dilatatie van de huid, altijd over de
voerdraad heen, verwijderen.

11. Houd de introducer in positie. Verwijder de voerdraad en
de dilatator.

12. Test de ballon van de katheter volgens de procedure die
door de fabrikant wordt aanbevolen. Steek de tip van de
katheter in de Tuohy-Borst adapter van de introducer.

13. Breng de katheter in de gewenste positie. Zet de katheter
vast in positie door de Tuohy-Borst adapter op de introducer
vast te draaien. Gebruik van de Tuohy-Borst adapter kan
katheter-migratie helpen voorkomen. ZORG ERVOOR DAT
DE TUOHY-BORST ADAPTER NIET TE STRAK WORDT
VASTGEDRAAID daar dan occlusie van de katheterlumens
kan optreden.



14. Hecht de introducer vast. Als de introducer niet meteen
wordt gebruikt, kan met een obturator de introducer
opengehouden worden.

Artsen dienen zich ervan bewust te zijn dat centraal-veneuze
katheters maximaal 30 dagen achtereen kunnen worden
gebruikt.

Bewaarvoorwaarden

Bewaren in een koele en droge ruimte uit de buurt van direct
zonlicht.

Steriel en apyrogeen in een gesloten en onbeschadigde
verpakking. Voor eenmalig gebruik. Controleer de integriteit
van elke verpakking véo6r gebruik. Vernietig het product na
gebruik. Niet hersteriliseren.

Hergebruik kan infectie of andere ziekte/ letsel tot gevolg
hebben.

Dit product bevat een ftalaat dat in combinatie met langdurig
gebruik een risico kan vormen voor {kinderen (jongens),
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven}.

Voor het aanvragen van informatie of assistentie, neemt u
contact op met uw lokale vertegenwoordiger

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

Seuraavat ohjeet ovat yleisia ohjeita Exacta™ perkutaanisen
suojasukallisen sisdénvientisetin kaytosta. Tuotetta kayttavaa
henkiléstoa suositellaan noudattamaan naita ohjeita tai muuta
totuttua vastaavanlaista menettelytapaa tai sairaalan
hoitokaytanndén mukaisia ohjeita.

Kuvaus

Merit Exacta on ihonalainen tupen asetin, jossa
on puolijaykkéd asetin. Sen kautta pallopdinen katetri
ja  keskuslaskimokatetri voidaan vieda ihon alle.
Asetin toimitetaan paketin  kanssa, jossa on veitsi,
ohjainvaijeri, neulan ylapuolella oleva sisaanvieja ja
neulan sisddnvieja, ruisku, kontaminaatiosuoja seka
laajennin/suljin.

Tarkoitettu kaytto

Merit Exacta ihonalaiset tupen sisdanviejat ovat
invasiivisia  kirurgisia laitteita, jotka on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kayttoon (ei yli 30 vuorokautta) pallopaisten
katetrien asentamiseksi potilaiden
keskusverenkiertojarjestelmaan. Taman
laskimojérjestelmén kautta voi pééstd mittamaan painetta
suoraan sydamen kammioissa, ottaa verinaytteita, tehda
sydamen toimintatehon lampomittauksia, antaa laédkkeita ja
nesteité ja tehd& suonensisaista tahdistusta.

Kaikki varoitukset on luettava ja ymmarrettava

ennen taman pakkauksen kayttamista.

ERITYISESTI HUOMATTAVAA Kaytetaan vain laakéarin
ohjeiden mukaan. Pakkauksen kannessa luettelo kaikista
pakkaukseen kuuluvista osista.

Yleisia varoituksia

1. Perkutaanisen suojasukallisen sisdanviejan kayttoon liittyy
seuraavien komplikaatioiden riski: suoniseindman perforaatio,
keuhkopussin ja valikarsinan vauriot, iimaembolia,
katetriembolia, rintatiehyen repedminen, bakteremia,
septikemia, tromboosi ja tahaton arteriapunktio.

2. Katetria sisdanvietdessa vena subclaviasta tai vena
jugularista potilaan tulee olla Trendelenburgin asennossa,
niska ojennettuna ja voimakkaasti taivutettuna punktiokohdan
vastaiseen suuntaan.

3. Luer-liitokset: luer-litosten pitavyys on tarkastettava
saanndllisesti.

4. Katetrin kiinnitykseen kaytettyja tai katetrin laheisyydesséa
olevia sidoksia poistettaessa on varottava katetrin
vahingoittumista.

5. Kosketusta asetonin kanssa on valtettava, silla se saattaa
heikentaa katetrin materiaalia, mik& vuorostaan voi aiheuttaa
vuodon tai aspiraatiota.

6. Tuotteen osien altistamista alkoholia siséltaville aineille ei
suositella.

7. Ala koskaan tydnna osittain tai kokonaan poisvedettya
sisaanvientikanyylia takaisin.

8. Perkutaaninen keskuslaskimopunktio voi olla
kontraindikoitu potilailla, joilla on pulmonaarihypertensio.

9. Pienemman kuin 5 mL:n ruiskun kaytté6 huuhteluun tai

tukkeutuneen katetrin avaamiseen saattaa vaurioittaa katetria.

10. Ruiskuja mukana vain veren aspirointia varten.
Varoituksia - Seldinger-tekniikka
1. Al4 laita neulaa uudelleen katetriin.

2. Pida ohjausvaijerista pitava ote koko ajan. Ala tyénna
ohjausvaijeria sisdan vékisin. Jos vaikeuksia ilmenee, veda
ohjausvaijeri varovasti pois ja yrita uudelleen.

3. Ohjausvaijeria poisvedettaessé ja kaytettaessa 18 gaugen
ohutseinédistd neulaa on varottava vaurioittamasta tai
mahdollisesti katkaisemasta vaijeria neulan karkihiontaa
vasten.

4. Ohjausvaijerin katkeamisen riski. Ohjausvaijerin
katkeaminen on erittéin harvinaista. Laakareiden on kuitenkin
oltava tietoisia siité, etté ohjausvaijeri voi katketa, jos vaijeria
kéasitellaan kohtuuttoman voimakkain liikkein. Jos suojasukan
sisdanviennin jalkeen ohjausvaijeria pois vedettdessa
ilmenee vaikeuksia, ohjausvaijeri saattaa olla suojasukan
paan kohdalta mutkalla suonessa. Liian voimakas kasittely
saattaa vaurioittaa vaijeria. Jos vaikeuksia ilmenee, veda
suojasukkaa ulospéain ohjausvaijerin kohdalta (2-3 cm) ja yrita
poistaa vaijeri. Jos vaikeuksia on vielékin, poista vaijeri ja
suojasukka samanaikaisesti.

5. Laakareiden on oltava tietoisia siita, ettd ohjausvaijeriin
Voi tarttua suonesta ainesosia. Taman takia ohjausvaijerin
poistaminen neulan lapi voi olla vaikeaa.

Varoitukset - suojasukan sisaanvienti

1. Tuohy Borst -liitin: Kéaytettdessa Tuohy Borst -liitinta
Exacta™ perkutaanisen suojasukallisen

sisdanvientisetin kanssa on varottava tydontamasta
sisaanvientineulaa hemostaasiventtiiliin.

2. Suojasukkaa ei ole tarkoitettu kéaytettavaksi steriilina
suojana.

3. Ala tyonna sisaanvientineulaa tai hypodermista neulaa
suojasukkaan.

4. Noudata varovaisuutta késitellessasi sisaanviejaa
ja irrottaessasi infuusioletkua sivuportista, ettei laskimoon
paase ilmaa.

5. Jos Merit perkutaanisen suojasukallisen sisdanviejan
kayttd viivastyy tai keskeytyy, suositellaan
sivuporttiyhdistelman ja suojasukan kanssa kaytettavaksi
sopivan kokoista Merit mandriinia.

5 Fr -mandriini 6 Fr & 7 Fr -suojasukkasisaanviejille

7 Fr -mandriini 8 Fr, 8,5 Fr / 9 Fr -suojasukkasisaanviejille
Nain suojasukka pysyy kayttokunnossa ja ehkaistaan vuodon
ja kontaminoitumisen riskit.

6. Varmista, ettei venttiileja ja suojasukkaa ole vaurioitettu
teravilla esineilla.

7. Sairaalan hoitokaytantdon tulee liittad seuraavat hanan
kayttoa koskevat ohjeet. Liian kireat liitokset, varsinkin
kaytettdessa liukkaita aineita kuten rasvaemulsioita, voivat
kuormittaa likaa hanan portteja. Kosketus erdiden
orgaanisten liuotteiden ja infuusioliuosten kanssa voi myo6s
aiheuttaa sisaista kuormitusta ja vaurioittaa materiaalia.
Mahdollisten vaurioiden aiheuttamat ilmaembolian ja muiden
komplikaatioiden riskit ehkaistddn noudattamalla neljaa
varotoimenpidetta:

1. Ala kirista liitoksia liian tiukalle.

2. Tarkasta liitokset s&annéllisesti.

3. Vaihda hanat 72 tunnin vélein.

4. Kayttdessasi liukkaita aineita vaihda hanat 24 tunnin
valein.

Venaguide™

1. Vapauta ohjainvaijeri ottamalla suojaosa pois.
2. Oikaise J-ohjausvaijeri
ohjausvaijeria sisaéanviejaan pain.
3. Tybnna ohjausvaijeri sisaanvientineulaan ja tyénna
ohjausvaijeri laskimoon haluttuun syvyyteen.

VAROITUS - Estaéksesi ohjausvaijerin tyontymisen liian
syvaan keskeyta sisaanvienti silloin, kun ohjausvaijerin
viimeinen syvyysmerkki nakyy punktiokohdassa.

likuttamalla peukalolla
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Potilaa n valmistelu
1. Desinfioi ja peita punktiokohta asianmukaisesti.
2. Tee punktiokohtaan ihoviilto paikallispuudutuksessa.

3. Aseta Criticath™ - katetrin tai muun keuhkovaltimokatetrin
paa suojasukan sisdan paasta, jossa on Tuohy-Borst-liitin.
Tyonna katetri suojasukan lapi ja Kkiinnitd distaalisesta
paastaan. Liu'uta suojasukka katetrin 50 cm:n merkin yli.
Veda suojasukka taysin auki ja kiristd Tuohy-Borst-liitin
suojasukan proksimaalisesta paasta.

Suojasukan sisaanvienti
4. Tee sisaanvientineulalla (tai over needle -kanyylilla)

laskimopunktio, aspiroi ja tydnné neula (tai kanyyli) laskimoon.

Jos laskimoveren aspirointi neulan lapi ei onnistu, voi
laskimopunktio olla virheellinen.

5. Sybta ohjausvaijerin haluttu paa sisaanviejan kautta
laskimoon. (Voit suoristaa J-péaan liu'uttamalla muovisen
sisaanvientiholkin taivutetun kohdan yli.)

6. Pida ohjausvaijeria paikallaan ja poista sisaanvieja.

7. Voit tarpeen vaatiessa laajentaa  punktiokohtaa
leikkausveitsella.

VARO KATKAISEMASTA OHJAUSVAIJERIA

8. Tyonna dilataattorin paa ohjausvaijerin paalle niin pitkalle,
ettd ohjausvaijeri tulee ulos suojasukan kannan ja
dilataattorin yhdistelmésté. Pida ohjausvaijeria kohdallaan,
pida dilataattorista  kiinni  lahelta ihoa ja tyonna
suojasukka/dilataattori  -yhdistelma  suoneen  kevyesti
kiertavélla liikkeella.

9. Pitden suojasukkaa kohdallaan veda ohjausvaijeria ja
dilataattoria takaisinpain niin paljon, etta laskimoveri paasee
virtaamaan ja sitd voidaan aspiroida sivuportista. Yhdista
sopivaan i.v.-infuusiolaitteistoon ja huuhtele.

10. Poista aina suonen laajentamisen jalkeen dilataattori
ohjausvaijerin paalta.

11. Pida suojasukkaa kohdallaan ja poista ohjausvaijeri ja
dilataattori.

12. Testaa katetrin ballonki valmistajan suosittaman ohjeen
mukaisesti ja aseta katetrin paa
suojasukka/sivuporttiyhdistelmassa  olevan  Tuohy-Borst-
liittimen sisaan.

13. Tyonna Kkatetri haluttuun syvyyteen. Varmista katetrin
pysyminen kohdallaan kiristamélla sivuportti-yhdistelman
Tuohy-Borst-liitinta. Tuohy-Borst-liitin saattaa estaa katetria
likkumasta paikaltaan. VARO KIRISTAMASTA TUOHY-
BORST-LIITINTA LIIKAA, silld se saattaa tukkia katetrin
lumenit.

14. Kiinnitd suojasukka ompeleella kayttden halutessasi
suturointilenkkia. Jos suojasukkayhdistelmaa ei kayteta
valittdmasti, voit sailyttdd sen kayttokunnossa kayttamalla
mandriinia.
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Laakéareiden tulee tietdd, ettd keskuslaskimokatetrit on
tarkoitettu kaytettévéaksi korkeintaan 30 vuorokautta.

Varastointiolosuhteet

Sailyta kuivassa ja viledssa paikassa suojassa suoralta
auringonvalolta.

Tuote on STERIILI ja pyrogeeniton avaamattomissa
vaurioitumattomissa pakkauksissa. Tuote on kertakayttinen.
Tarkasta tuote ennen kayttoa. Tuote on kayton jalkeen
héavitettéava. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

Uudelleen kayttd voi johtaa tulehdukseen tai muuhun
sairauteen tai vammaan.

Tama tuote sisaltad ftalaattia, joka voi pitkdaikaisessa
kaytossa aiheuttaa riskin {lapsille (pojille), raskaana oleville
tai imettaville naisille}.

Tilaustietoja tai apua varten ota yhteys alueesi edustajaan.

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

Le texte qui suit est un mode d’emploi général pour l'usage
du kit introducteur percutané Exacta™. Il est fortement
recommandé aux cliniciens de procéder comme indiqué ci-
dessous, ou d'adopter une autre technique dont ils ont
I'habitude et qui est conforme au protocole en vigueur dans
I'hopital.

Description

L'introducteur de gaine percutané Merit Exactaest un
introducteur semi-rigide a travers lequel on peut
introduire par voie percutanée un cathéter a ballon et un
cathéter veineux central. L'introducteur est  fourni
comme un ensemble comprenant un scalpel, un cable
guide, un introducteur sur aiguille, ainsi qu’un introducteur
d’aiguille, une seringue, une gaine anticontamination et un
dilatateur/obturateur.

Utilisation prévue

Les introducteurs de gaine percutanés Merit Exacta sont
des dispositifs chirurgicalement invasifs, congus pour une
courte durée dutilisation (pas plus de 30 jours), qui
permettent l'introduction de cathéters a ballon dans I'appareil
circulatoire central humain. Cet accés au systéeme
veineux permet la mesure directe des pressions dans les
cavités cardiaques, le prélevement de sang, les
mesures  cardiaques  par thermodilution, linfusion de
produits médicaux et de fluides, et la stimulation
transveineuse.

Bien lire et comprendre tous les paragraphes

intitulés “Attention” avant d’essayer d'utiliser ce kit.
ATTENTION Utiliser selon les indications d'un médecin. Le
contenu de la boite est détaillé sur son emballage.

Mises en garde générales

1. Les complications associées a l'introduction d’un dispositif
percutané incluent la perforation de la paroi de la veine, la
lésion pleurale et médiastinale, la embolie gazeuse, la
embolie provoquée par un fragment du cathéter, la déchirure
du canal thoracique, la bactériémie, la septicémie, la
thrombose, et la ponction artérielle involontaire.

2. Placer le patient dans une position de Trendelenburg
modérée, avec le cou étiré et tourné au maximum dans la
direction opposée au site de ponction lorsqu'il s’agit d'une
introduction sous-claviére ou jugulaire.

3. Raccords Luer: vérifier systématiquement la sécurité des
raccords Luer.

4. Lors des changements de pansement sur le point de
ponction, il faut veiller & ne pas déplacer le cathéter.

5. Il faut éviter tout contact du cathéter avec de I'acétone, qui
peut altérer sa structure et étre a l'origine de fuites ou de
pénétration d’air.

6. De méme Iapplication de solutés alcooliques sur le
cathéter n’est pas recommandée.

7. Ne jamais tenter de réinsérer un introducteur qui a déja
été partiellement ou complétement retiré.

8. La ponction percutanée d'une veine centrale peut étre
contre-indiquée chez des patients souffrant d’hypertension
pulmonaire.

9. L'usage d’'une seringue de capacité inférieure a 5 mL pour
irriguer ou décoaguler un cathéter bloqué risque d’entrainer
sa rupture.

10. Les seringues ne sont fournies que pour aspirer le sang.
Précautions a prendre - Technique de Seldinger

1. Ne pas réinsérer l'aiguille dans le cathéter.

2. Avoir a tout moment une prise solide sur le guide souple.
Ne pas exercer une pression excessive sur celui-ci. Si I'on se

heurte & une résistance, retirer le guide soigneusement et
faire une seconde tentative d'insertion.

3. Lors du retrait du guide souple, et lorsqu'on utilise une
aiguille & parois minces de calibre 18, veiller soigneusement
a ce que le guide souple ne soit pas endommagé ou coupé
par le biseau de l'aiguille.

4. Risque de coupure du guide souple. Bien qu'il soit
extrémement rare de couper le guide souple, les médecins
doivent savoir que le guide souple risque de se couper si on
applique une pression excessive sur celui-ci. Si I'on se heurte
a une résistance lorsqu'on essaie de retirer le guide souple
aprés la mise en place du manchon, il se peut que le guide
soit coudé a I'extrémité du manchon et dans le vaisseau. Une
force excessive peut couper le guide. En cas de résistance,
retirer le manchon par rapport au guide souple (2-3 cm) et
essayer de retirer celui-ci. Si cette résistance persiste, retirer
le guide souple et le manchon en méme temps.

5. Les médecins doivent étre conscients du fait que des
matiéres provenant de la veine peuvent se déposer sur le



guide souple. Cela risque d’empécher de le retirer au travers
de l'aiguille.

Mises en garde - Insertion du manchon

1. Adaptateur Tuohy Borst : lorsqu’on se sert de I'adaptateur
Tuohy Borst avec le kit d’introducteur percutané Exacta™,
faire bien attention de ne pas introduire d'aiguilles dans la
valve hémostatique.

2. Le manchon anti-contamination n'est pas congu
pour servir de barriere stérile.

3. Ne pas insérer d'aiguilles au travers du manchon anti-
contamination.

4. Faire preuve de vigilance lors de la manipulation du
systéme et lorsqu’on déconnecte l'orifice latéral d'une ligne
de perfusion, afin d'éviter une embolie gazeuse.

5. Si I'on est obligé d'attendre un peu avant de pouvoir
utiliser I'introducteur percutané Merit, ou si I'on doit
interrompre son usage, il est recommandé de se servir d'un
obturateur Merit de taille appropriée avec le systéeme
introducteur.

Obturateur de calibre 5 Fr pour les introducteurs de calibre 6
Fret7Fr.

Obturateur de calibre 7 Fr pour les introducteurs de calibre 8
Fr, 8,5 Fret9 Fr.

Ainsi, la gaine restera opérationnelle, il ny aura pas de risque
de fuites et toute contamination sera évitée.

6. S'assurer que le mécanisme de la valve et le manchon
anti-contamination ne sont pas endommagés par des objets
pointus.

7. Les protocoles des hopitaux doivent adopter le mode
d’emploi suivant lors de I'usage d'un robinet. Si I'on exerce
une force excessive lors de la connexion, tout
particulierement lors de [linjection d'infusats, cela peut
exposer les connexions du robinet a des contraintes
excessives. Le contact avec certains solvants organiques et
certaines solutions a perfuser peut aussi diminuer la
résistance interne et provoquer des fissurations dans le
matériau. Pour empécher les fissurations éventuelles qui
pourraient provoquer une embolie gazeuse ou exposer le
patient a tout autre risque, suivre quatre principes
primordiaux:

1. Eviter de trop serrer les connexions.

2. Vérifier les connexions régulierement.

3. Remplacer le robinet toutes les 72 heures.

4. Quand on se sert d'infusats lipidiques, changer les
robinets toutes les 24 heures.

Venaguide™

1. Enlever le capuchon de protection pour introduire le fil de
guide.

2. Redresser le guide J en le ramenant avec le pouce dans
l'introducteur.

3. Placer I'extrémité de [lintroducteur dans I'embout de
I'aiguille introductrice. Pousser le guide dans la veine avec le
pouce jusqu'a la profondeur voulue.

ATTENTION - S’arréter lorsque le dernier repére de
profondeur atteint I'embout de I'aiguille.
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PREPARATION DU PATIENT

1. Désinfecter et panser le site de ponction proposé comme
il se doit.

2. Effectuer une anesthésie locale au niveau du site retenu.

3. Insérer l'extrémité d'un Criticath™, ou de tout autre
cathéter pour artere pulmonaire, dans [I'extrémité de
I'adaptateur Tuohy-Borst du manchon anti-contamination.
Pousser le cathéter dans la tubulure et la garde a I'extrémité
distale. Faire glisser le manchon anti-contamination jusqu’'a
ce que I'on ait dépassé le repere des 50 cm sur le cathéter.
Dérouler toute la gaine et bien serrer I'adaptateur Tuohy-
Borst sur I'extrémité proximale de la gaine.

Insertion de la gaine

4. En se servant de l'aiguille de lintroducteur (ou de la
canule passant sur l'aiguille), ponctionner la veine, aspirer et
pousser l'aiguille (ou la canule) dans la veine. Si I'on ne
réussit pas a aspirer du sang veineux dans l'aiguille, il se peut
que la veine n'ait pas été ponctionnée correctement.

5. Introduire I'extrémité désirée du guide souple dans
l'introducteur. (On peut préparer I'extrémité en “J” en faisant
glisser le manchon d'insertion en plastique sur I'extrémité
pour la redresser).

6. Tout en maintenant le guide souple en place, retirer
l'introducteur.

7. Sinécessaire, agrandir le site d'insertion avec le scalpel.

FAIRE BIEN ATTENTION DE NE PAS COUPER LE GUIDE
SOUPLE.

8. Faire passer I'extrémité du dilatateur sur le guide souple
jusqu'a ce que celui-ci sorte de la garde de la systéeme
gaine/dilatateur. Tout en maintenant le guide souple
fermement en place, saisir le dilatateur prés de la peau et
pousser la systeme gaine/dilatateur dans le vaisseau en le
faisant tourner légérement.

9. Tout en maintenant le manchon en place, retirer
suffisamment le guide souple et le dilatateur pour que I'on
puisse aspirer du sang veineux dans l'orifice latéral. Relier &
la tubulure de perfusion appropriée et rincer abondamment.

10. Toujours enlever le dilatateur en le faisant passer sur le
guide souple, aprés avoir dilaté la peau.

11. Tout en maintenant le manchon en place, retirer le guide
souple et le dilatateur.

12. Vérifier le ballonnet du cathéter conformément a la
marche a suivre recommandée par le fabricant et introduire
I'extrémité du cathéter dans I'adaptateur Tuohy-Borst du
systeme introducteur.

13. Pousser le cathéter jusqu'a la position désirée. Bien le
maintenir en place en serrant I'adaptateur Tuohy-Borst du
systeme introducteur. L’adaptateur Tuohy-Borst empéchera
au cathéter de se déplacer. FAIRE BIEN ATTENTION DE NE
PAS TROP SERRER L'ADAPTATEUR TUOHY-BORST car
cela pourrait obturer les lumiéres du cathéter.

14. Suturer le manchon pour le maintenir en place avec une
boucle de suture, si on le désire. Si I'on ne prévoit pas
d'utiliser Iintroducteur immédiatement, on peut se servir d'un
obturateur pour éviter son occlusion.

Attention: les cathéters veineux centraux ne doivent pas étre
laissés en place au-dela de 30 jours.

Conditions d’entreposage
Ranger en un lieu frais et sec, a I'abri des rayons du soleil.

STERILE et apyrogene dans un emballage fermé et intact.
Produit a usage unique seulement. Vérifier l'intégralité de
I'emballage individuel avant emploi. Jeter le produit apres
emploi. Ne pas restériliser.

La réutilisation peut produire une infection ou autre maladie/
préjudice.

Ce produit contient un phtalate qui peut présenter un risque
pour {I'enfant (de sexe masculin), la femme enceinte ou
allaitant} s'il est utilisé pendant une durée prolongée.

Pour toute demande d'information complémentaire ou
assistance contacter le représentant local.

Exacta™
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In  dieser Gebrauchsanweisung ist die generelle
Vorgehensweise zur Einfiihrung des Exacta™
Einfuhrbestecks beschrieben. Dem Anwender wird empfohlen,
dieses oder ein anderes Verfahren, mit dem er vertraut ist
bzw. das im Krankenhaus gebréuchlich ist, anzuwenden.

Beschreibung

Die Merit Exacta  perkutane Einfuhrschleuse ist
eine semirigide Schleuse, durch die sowohl ein
Ballonkatheter als auch ein zentraler Venenkatheter perkutan
eingefiihrt werden kénnen. Diese wird in einem Set geliefert,
das ein Skalpell, einen Fuhrungsdraht, eine Schleuse fiir
die Uber-die-Nadel-Punktionstechnik sowie eine Schleuse mit
Nadel, ein Spritze, einen Kontaminationsschutz und einen
Dilatator/Mandrin enthalt.

Verwendungszweck

Die Merit Exacta perkutanen
Einfihrschleusen  sind chirurgisch-invasive Produkte fir
die Kurzzeitanwendung (nicht langer als 30 Tage) zur
Einflhrung von  Ballonkathetern in das zentrale
Kreislaufsystem des Menschen. Dieser Zugang uber
das vendsen System ermdglicht die direkte Druckmessung
in den Herzkammern und -vorhdfen, die Blutentnahme,
Messungen am Herzen mittels Thermodilution, die Infusion
von Medikamenten und Flissigkeiten sowie die transvendse
elektrische Stimulation des Herzens.

Alle Sicherheitshinweise sollten vor der Anwendung
dieses Produkts sorgféltig  gelesen werden.

VORSICHT Nur gemaR arzitlicher Anweisung verwenden.

Eine vollstandige Liste aller Komponenten befindet sich
auf dem Packungsdeckel.

Allgemeine Warnhinweise

1. Bei perkutaner Einfiihrung einer Katheterschleuse kénnen
folgende  Komplikationen  auftreten:  Perforation  der
GefaBwand, pleurale und mediastinale Verletzungen,
Luftembolie, Katheterembolie, Ri} des Ductus thoracicus,
Bakteriamie, Septikamie, Thrombose, versehentliche Punktion
der Arterie.

2. Fur eine subklavikulare oder jugulére Punktion sollte der
Patient in eine leichte Trendelenburg-Position  mit
Uiberstrecktem Hals gebracht werden. Der Kopf des Patienten
sollte auf die der Einstichstelle abgewandten Seite gedreht
werden.

3. Luer-Anschliisse: Grundsatzlich ist der feste Sitz aller
Luer-Anschliisse routinemafig zu kontrollieren.

4. Wenn an bzw. in der Néhe der Punktionsstelle ein
Verbandswechsel erfolgt, bitte darauf achten, daf? der
Katheter nicht versehentlich durchtrennt wird.

5. Der Katheter sollte nicht mit Aceton in Berithrung kommen,
da dadurch das Material ermiidet und es daher zu
Undichtigkeit des Systems bzw. zu Aspiration von Luft
kommen kann.

6. Alle Katheterkomponenten nach Mdglichkeit nicht der
Wirkung von alkoholhaltigen Substanzen aussetzen.

7. Eine ganz oder teilweise herausgezogene Einfuhrkanile
niemals erneut einfiihren!

8. Bei Patienten mit Lungenhochdruck kann die perkutane
Punktion einer Zentralvene kontraindiziert sein.

9. Zum An- oder Freispilen von undurchgangigen Kathetern
nur Spritzen von mind. 5 mL Inhalt verwenden, da es sonst
zur Katheterruptur kommen kann.

10. Die mitgelieferten Spritzen sind nur fir die Blutaspiration
bestimmt.

Warnhinweise Seldinger-Technik

1. Die Nadel keinesfalls erneut in den Katheter einfiihren.

2. Fuhrungsdraht stets gut festhalten. Draht vorsichtig nach
vorne schieben. Macht sich ein Widerstand bemerkbar, den
Fuhrungsdraht vorsichtig zuriickziehen und erneut einfiihren.
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3. Beim Zurlickziehen des Fuhrungsdrahtes durch eine
dinnwandige 18 G-Nadel darauf achten, daR3 der Draht durch
die Nadelspitze nicht beschadigt oder abgeschert wird.

4. Es besteht die Mdoglichkeit, daf? der Fihrungsdraht
abbrechen kénnte. Dies kommt zwar auferordentlich selten
vor, jedoch sollte der Anwender wissen, dal} es passieren
kann, wenn zuviel Kraft auf den Draht ausgeibt wird. Macht
sich beim Versuch, den Draht nach Plazierung der
Katheterschleuse zuriickzuziehen, ein Widerstand bemerkbar,
so kann dies daran liegen, dal3 der Draht im Bereich der
Schleusenspitze oder des Blutgefaes abgeknickt ist. Wird
nun zuviel Kraft angewendet, so kann der Draht abbrechen.
Bei spirbarem Widerstand die Katheterschleuse relativ zum
Fuhrungsdraht um 2-3 cm zurtickziehen und dann versuchen,
den Draht herauszuziehen. Halt der Widerstand an, Draht
und Katheterschleuse gleichzeitig entfernen.

5. Der Anwender sollte sich dariiber bewuRt sein, daR sich
am Fuhrungsdraht méglicherweise Substanzen aus der Vene
anhaften konnen. Dies kann dazu fiihren, daf der Draht aus
der Nadel nicht zuriickgezogen werden kann.

Einfihrung von Einfiihrbestecken - Warnhinweise

1. Tuohy-Borst-Adapter: Wird der Tuohy-Borst-Adapters des
Exacta™ Einfluhrbestecks benutzt, so ist sorgfaltig darauf zu
achten, daR Einfiihrnadeln nicht in das Hamostaseventil
eingefuhrt werden.

2. Der Kontaminationsschutz ist nicht dafur gedacht, als
steriler Schutz eingesetzt zu werden.

3. Einfihr- und Subkutannadeln nicht durch den
Kontaminationsschutz einfiihren.

4. Um ein Eindringen von Luft in den Patienten zu vermeiden,
solite mit dem kompletten System stets sehr vorsichtig
umgegangen werden, besonders wenn die Infusionsleitung
vom Seitport geldst worden ist.

5. Falls der Gebrauch der Merit Katheterschleuse
verzogert oder unterbrochen wird, wird empfohlen, die
Durchgéangigkeit mit Hilfe eines Merit Mandrins mit  der
passenden Grole sicherzustellen.

Mandrin 5 F fur Einfiihrbestecke 6 F und 7 F.

Mandrin 7 Fr fur Einfihrbestecke 8 F, 8,5 F und 9 F.

Dadurch werden Leckagen und Risiken einer Kontamination
vermieden.

6. Stellen Sie sicher, daB das Venti und der
Kontaminationsschutz nicht durch scharfe Gegenstande
beschadigt werden kénnen.

7. Die Anwendungsrichtlinien der Klinik sollten zur
Verwendung von Dreiwegehadhnen folgende Anweisungen
enthalten: Beim Konnektieren sollte nicht zuviel Kraft
angewendet werden, insbesondere nicht bei fetthaltigen
Infusionslésungen, da sonst die Gefahr einer
Uberbeanspruchung besteht. Kontakt mit einigen organischen
Losungsmitteln und Infusionslésungen kann auch interne
Spannungen freisetzen, wodurch es zur Rif3bildung kommen
kann. Um RiRbildungen und das Risiko von Luftembolien und
andere Risiken fii den Patienten zu vermeiden, sollten die
folgenden vier Grundséatze beachtet werden:

1. Konnektionsstellen nicht zu fest zudrehen.

2. Konnektionsstellen regelméaRig kontrollieren.

3. Dreiwegehéahne alle 72 Stunden auswechseln.

4. Bei fetthaltigen Infusionslésungen Dreiwegehéhne alle 24
Stunden auswechseln.

Venaguide™

1. Fuhrungsdraht durch Entfernen der Schutzkappe
entriegeln.

2. ‘J-Ende begradigen durch  Zuriickschieben des
Fuhrungsdrahts in die Einhandeinfiihrvorrichtung.

3. Fuhrungsdraht durch die Kanile in die Vene einfiihren.
Fuhrungsdraht so weit wie ndtig vorschieben.

ACHTUNG! - Um ein zu weites Vorschieben zu vermeiden,
den Fuhrungsdraht nur so weit einfuhren, bis die letzte
Langenmarkierung die Venenpunktionsstelle erreicht hat.

Vorber eitung des Patienten

1. Die vorgesehene Punktionsstelle desinfizieren und je
nach Bedarf abdecken.

2. Lokalanasthetikum an der Punktionsstelle injizieren.

3. Die Spitze eines Criticath™- oder eines anderen
Pulmonalarterien-Katheters durch den Tuohy-Borst-Adapter
am Kontaminationsschutz filhren. Katheter durch den
Kontaminationsschutz hindurchfiihren und
Kontaminationsschutz bis hinter die 50 cm-Marke des
Katheters schieben. Kontaminationsschutz auf seine volle
Lange auseinanderziehen und Tuohy-Borst-Adapter am
proximalen des Kontaminationsschutzes arretieren.

Einfiihren der Katheterschleuse

4. Vene mittels Stahlnadel (oder Einfuhrkantle) punktieren,
aspirieren und die Nadel (oder Kantile) weiter in die Vene
vorschieben. Wird kein vendses Blut durch die Nadel aspiriert,
so kann dies ein Zeichen fir eine inkorrekte Venenpunktion
sein.

5. Das gewiinschte Ende des Fuhrungsdrahtes durch die
Stahlnadel bzw. Einfiihrkanile einfiihren. (Zum Begradigen
des J-férmigen Endes wird die Kunststoff-Einfihrhilse tber
die Spitze des Fiuihrungsdrahtes geschoben.)

6. Fuhrungsdraht festhalten und  Stahlnadel bzw.
Einfuhrkaniile entfernen.

7. Bei Bedarf Punktionsstelle mit dem Skalpell vergroRern.



ACHTUNG! HIERBEI NICHT DEN FUHRUNGSDRAHT
DURCHTRENNEN.

8. Dilatatorspitze Uber den Fuhrungsdraht fahren, bis der
Draht am proximalen Ende des Dilatators austritt.
Seldingerdraht gut fest halten, Dilatator am distalen Ende
fassen und Dilatator zusammen mit Katheterschleuse unter
leichter Drehbewegung in das Gefal? vorschieben.

9. Katheterschleuse in der gewiinschten Position halten,
Fihrungsdraht und Dilatator soweit zuriickziehen, bis
vendses Blut in den Seitport eintritt. Seitport an Infusionsgerat
anschliefen und spiilen.

10. Nach einer Dilatation der Haut Dilatator immer iber den
Fihrungsdraht zurtickziehen.

11. Katheterschleuse an der gewtinschten Stelle halten und
Fiuhrungsdraht und Dilatator entfernen.

12. Ballon des Katheters gemafl? Herstellerempfehlungen
prufen. Katheterspitze in den Tuohy-Borst-Adapter der
Katheterschleuse einfiihren.

13. Katheter bis zur gewiinschten Position vorschieben und
dort durch Festdrehen des Tuohy-Borst-Adapters fixieren. Die
Verwendung eines Tuohy-Borst-Adapters hilft, den Katheter
in seiner Position zu halten. ACHTUNG! DEN TUOHY-
BORST-ADAPTER NICHT ZU FEST ANZIEHEN, da dies zu
einer Okklusion der Katheterlumina filhren kann.

14. Katheterschleuse mit einigen Nahtstichen durch die
Nahtése und, falls gewiinscht, um den Nahtring in der
gewiinschten Position fixieren. Falls die Katheterschleuse
nicht sofort verwendet wird, kann die Durchgéngigkeit mit
Hilfe eines Mandrins sichergestellt werden.

Das medizinische Personal sollte beachten, daR
Zentralvenenkatheter nicht langer als 30 Tage liegen sollten.

Lagerungsbedingungen

An  einem kiihlen, trockenen Ort ohne direkte
Sonneneinstrahlung aufbewahren.

Der Inhalt einer ungedffneten und unbeschéadigten Packung
ist STERIL und pyrogenfrei . Nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Vor Gebrauch die Unversehrtheit jeder einzelnen
Packung uberprufen. Produkt nach Gebrauch entsorgen.
Nicht resterilisieren.

Wiederverwendung  kann  Infektionen  oder  andere
Krankheiten/ Verletzungen zur Folge haben.

Dieses Produkt enthalt ein Phthalat, das bei langerfristiger
Anwendung fir bestimmte Patientengruppen {(méannliche)
Kinder, schwangere oder stillende Frauen} ein Risiko
darstellen kann.

Beziiglich  Bestellinformationen  oder  weitergehender
Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen

Medizinprodukteberater.
Exacta™
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O1 mapakdTw eival yevikég odnyieg XpAong yia To KIT
Alodeppikol Eicaywyéa Exacta™. ZuvioTdtal ol yiatpoi va
akoAouBolv TOTd auth Tn dIadIKACia 1 PIo EVOANAKTIKY PE
TNV oToia eival €§oIKEIwPEVOl 1) €ival gUPQWVN PE TNV
TTPOKTIKF TTOU 0KOAOUBEITAI OTO VOOOKOMEIO TOUG.

Neprypaon

O Jdladeppikdg  eloaywyéag pe mepiBAnua Exacta tng Merit
gival évag NUI-AKAPTITOG  €I0aywyEag, HEOW TOU OTToioU
pTTopoUv va eloayBouv diadepUikd évag KaBeTApag pe Akpo
ammé PTaAGVI Kol évag KeEVTPIKOG QAEBIKOG Kabetrpag. O
£I00YWYEQG TTAPEXETAI OE £V KIT, ATTOTEAOUNEVO aTTO VUOTEPI,
odnyé olppa, eoaywyéag TAvw omd TN BeAdvn  kai
eloaywyéag BeAdvng, ouplyya, TTPOCTATEUTIKO aTTd pOAuvan
Kal S1a0TOAéAG/ aTTOPPAKTNG.

MpoBAerépevn xprnon

O1 diadeppikoi el0aywyeig Ye TrepiBAnua Exacta Tng Merit givai
XEIPOUPYIKA ETTEPBATIKEG OUOKEUEG TIOU TTPOOPIdOVTal Yia
Bpaxuxpévia xprion (TTou va unv utrepBaivel Tig 30 NUEPEG), Ol
oTToi0l ETMTPETTOUV TNV €l0aYWYH KABETAPWY PE GKPO aTTd
HTTaAGVI OTO avBpPWTTIVO KEVTPIKO KUKAOQOPIKG GUOTNHA.
AuTr) n TTpdoBacn oT1o PAEBIKO CUCTNHA ETITPETTEI TNV GHECN
HETPNON TWV TIECEWV OTIG KOINOTNTEG TNG KAPDIAG, aipoAnyia,
Kapdiakég YETPAOEIG Beppoapaiwang, £yXuon QOPUEKWY Kal
uypwv Kai dlapAeBIKr) BnuarodéTnaon.

‘OAeg ol TposIdoTrolfoeig TPETel va diafddovral Kal va
yivovTai karavonTég pIv aToé Tn XPHRon TOU KIT.

MPOZOXH XpnoiyoTroleite YOVO CUPPWVA WE TIG 0dnyieg
yiatpoU. MAAPNG KatdAoyog Twv OUCTATIKWY UTTAPXEl OTO
KGAUpPa TNG CUOKEUODITG.
levikég TTpogISoTroINoEIg

1. O1 emmAOKEG TTOU GUVOBEUOUV TN XPron Tou dladeppIKoU
eloaywyéa Brikng TepIAapBdavouv dIGTPNON TOU TOIKWHATOG
Twv ayyeiwy, Tpalvpa Tou uTTewkoTa | ToU PECOBwpPAKiou,
€PBOAR pe aépa, ePBoAr Tou kaBeTrpa, PRgn Tou BwpakikoU
Trépou, BakTnpiaipia, onyaiyia, BpoéURwWaON Kai TTapakévInon
aptnpiag amméd Adbog.

2. O aobeviig Tpémel va TomroBeTeital 0t ATA Béon
Trendelenburg pe Tov auxéva o€ €KTaon Kal yupiopévo amod
TV GAAN pepid amd Tn B€on TG TTAPaKEVINONG yia Tov
KaBeTNPIaoU6 TNG UTTOKAEISIOU 1} TNG OPayiTISAG.

3. Zuvdéoeig luer: oUppwva pe TNV TTPOTUTIN TTPOKTIKN, N
ao@AaAela Twv ouvdEéoewy luer TTPETTEI va EAEyXeTal WG Bépa
pourTivag.

4. Otav aTropaKkpUVETE TOUG ETTIBETUOUG OTNV i KOVTE OTn
Béon TOoUu KOBETAPQ, TIPETTEl va dideETaI TTPOCOXHA, Yia va
atropeuxBei TuxOv prgn Tou kaBeTpa.

5. O kaBetipag Sev TTPETTEl va EPXETAI O ETTAPH HE AKETOVN,
KABWG TO UANIKO TOU WTTOPEi Vo AETITUVEL Kal auTd va €XEl WG
armotéAeapa Tn Siappon fi Tnv avappdenon.

6. Aev ouvioTdTal n ékBeon TOu TTPOIGVTOG O€ TOTTIKA Uypd
TTOU TTEPIEXOUV aAKOOAN.

7. MNoté pnv emixeipeite va  avapdaiete éva  owAfva
EI0AYWYNAG, TTOU €XEI AQPAIPEDET HEPIKWG A TTARPWG.

8. H di0deppikf TTAPOKEVTNON PIag KEVTPIKAG PAEBAG PTTOPET
va avTeVOEIKVUTAI O€ AOBEVEIG PE TIVEUUOVIKH UTTEPTOOT.

9. H xpnoigotoinon oUplyyag MiIkpdTEPNG Twv 5 mbL yia
TAUON 1 yia To §eBoUAwPa €vOG atmoppaypévou KabeThipa
pTTOopEi va TTpokaAéael T prign Tou KaBeTrpa.

10. Mpoo@épovTtal aUPIYYEG HOVO YIa avappdPnon aipaTog.
Mposidomroioeig-Texvikn Seldinger

1. Mn Bdgete Tn BeAdva Triow OTOV KABETAPA.

2. Kpareite ouvexwg kal otaBepd 10 0dnyd oUppa. Mn
Bi&igete 10 0dny6é oUppa. Edv TrapoudiacTtei  avrioTaon,
arooupaTe e TTPOgoxr To 0dnyd cUpua Kal EaVaETTIXEIPHOTE
TNV €I0AYWYr TOU.

3. Ortav amooupete T0 0dnyd cUpA, OTAV XPNOIPOTIOIEITE
BeAdvn No 18 pe AeTITO TOIXWHA, TTPETTEI VO TIPOTEXETE WOTE
va TpoAn@Bei Tuxov BAGRN 1 KOWIUO Tou aUPPATOG OTO A0go
THAKA TNG BEAOVNG.

4. MiBavotnTa prigng Tou odnyou cUpuaTog. Mapdho TTou n
ouxvéTnTa prgng Tou odnyoUu OUPHATOG E€ival EGAIPETIKG
omdvia, ol yiaTpoi TTPETTEl va €Xouv uToywn Toug OTI gival
mlavév va omdoel To oUppa, €dv aoknBei oe autd
utrepPBoAikfy duvaun. Edv mapatnpnBei avriotaon katd Tnv
TIPOCTTABEIR aTTOPAKPUVONG TOU 0dnyoU GUPHATOG PETG TNV
TOTTO0£TNON TNG BrKNG, TO CUPUA UTTOPE va gival aTPIUPEVO
otV TIEPIOX) TOU AKPOU Tng BrKkng Kai Tou ayyeiou.
E@appoyry utrepBoAikig dUvaung WPTTOPEi va TTPOKAAECE! Tn
pAgn Tou oUppatog. Edv ouvavtrioeTte avtiotaon, amooUpare
TN BrKn OXeTIKG pe To 0dnNyo oUpua (2-3 €K.) Kal ETTIXEIPATTE
va aTtopakpuvete To aUppa. Edv n avriotaon egakoAouBei va
UTTGPXEI, OTTOMAKPUVETE TO aUpPa Kai Tn Oikn Tautéxpova.

5. O1yiatpoi Ba TpéTrel va éxouv uTTodwn 6T To 0dnyo6 aupua
ptopei va Tepipadéwel UAIKG atrd Tn QAéBa, TTpdypa TTou
pTTopEi va guTTodioel TNV amméoupon Tou odnyou cUpPaATog
Héow TNG BeAdvng.

Mposidomoinoeig - elcaywyn 8Rkng

1.Mpoocappootig  Tuohy Borst. Otav  XpnoIYOTIOIEITE
TrpooappooTt Tuohy Borst pe KIT dladeppikol gloaywyéa
Exacta™, TrpéTmel va TTpoo£EeTe va pnv e1I0ayeTe BEAOVEG TOU
eloaywyéa péoa otn BaABida Tng aipdoTaong.

2.To TPOQUAAKTIKO KAAUpPPO Katd Tng HOAuvong Oev
TTPOOPICETAI YIO XPAON WG OTEIPOG PPAYHOG.

3.Mnv ei0dyeTe BeAOveg eloaywyéa 1) UTTODEPUIKEG BEAOVEG
HEOW TOU TTPOQUACKTIKOU KATA TNG HOAUVONG.

4.TMpétel va dideTe TTpogoxr, KATd TO XEIPIOUS TOU
OUYKPOTAHATOG Kal OTav aTroouvdEeTe TNV TTAdivVA BUpa atmd
Tov auAd TnG éyxuong, woTe va TTpoAngBei n diodog aépa oTov
aoBevn.

5.Edv n xprion evég eicaywyéa Merit yia Tov S1adeppikd
eloaywyéa KaBuoTePrael 1) DIOKOTIE], TUVIOTATAI N XPrion
avaAoyou peyEBoug eTmTTwHaTIoT) Merit pe guoTnua TTAdivAg
BUpag kai BkNG.

Emmwpatiotig 5Fr yia eicaywyeic 6nikng 6Fr & T7Fr
EmmwpaTiotAg 7Fr yia eicaywyeig Brkng 8Fr, 8,5Fr & 9Fr
AuTé Biatnpei TN 0TABEPSTNTA TNG ORAKNG, TNV €§AOPAAIZE!
£vavTl Twv SIoppowV Kal TTPoAapBaver Tnv empdAuvon.

6. BeBaiwbeite o611 o PBaABIBIKEG pnxavioudg kal 1O
TTPOOTATEUTIKO TNG MoOAuvang dev Trabaivouv BAGBN amd
aIXuNPd avTiKEipeva.

7. Ta VOOOKOUEIOKE TTPWTOKOAAQ PTTOpEl Vo atraitolv
OUPPOPPWON HE TIG akOAOUBEG 0dnyieg XProng oTPOPIYYaG.
YmepBoAiky duvaun katd Tn olvdeon, 1Biwg eav yivovTal
£yXUOEIG ONIOBNPWY oucIWV OTTWG AITTapd  YOAQKTWHATA,
pTopei va  TTpokaAécel UTTEPPBOAIKY TAOn OTIG BUpEG NG
oTpPOQPIYYag. H emagn pe pepikoug opyavikoUg SIAAUTEG Kal
SioAUpaTa  €yxuong UTTOpei  €TTiong  va  eAATTWOEl  TIG
EOWTEPIKEG TTIETEIG TIPOKAAWVTAG TO pdyiopa Tou UAIKoU. Ma
va TpoAn@Bsi To duvnTIkG PAYIoHA TTOU TTPOKAAET EUPBOAR pE
aépa ) GAAoug KIvOUVOUG yia Tov aoBevr, aKoAouBeiTe TG
aKOAoUBEG TECTEPIG BATIKEG OPXEG.

1. ATro@eUyeTe va ouo@iyyeTe UTTEPBOAIKG TIG CUVOETEIG.

2. EMéyxeTe TAKTIKA TIG OUVOEDEIG.

3. AMGeTe TIG OTPOPIYYEG KABE 72 WPES.

4. Otav xpnoigotroloUvtal  eyXUoeElG oANOBNPWY oucIwY,
AANACETE TIG OTPOPIYYEG KAOE 24 WPEG.

Venaguide™

1. ATreAeuBepwOTE TO OUPUATIVO OBNYO WETAKIVWVTOG TNV
ao@AAEI0 TOU CUPPATIVOU 0dnyoU.

2. lowote 10 0dnyd oUppa J TpaBwvtag To PECO OTO
oUOTNUA TOU EI0AYWYEX JE TOV QVTIXEIPA.

3. Eiodyete péoa oto SakTUAIO TNG BeAOVaG €l0aywyng Kai
TpowbnRoTe To 08NYd cupua péoa oTn QAERa. MpowdroTe
HEéXPI TO aTTaIToupevo Badog.

MPOEIAOMNOIHZH - yio va TpoAngBei n  utepBOAIKN
Tpowbnon oTayatAoTe, OTav TeAeutaia €vOeign BaBoug
@Tdoel 01O oNnpeio TNG PAEROKEVTNONG.

\ [

MpoeToipacia Tou acBevolg

1. AmoAupdvare Kai KOAUWTE TO onpeio TNG TTAPAKEVTNONG
OTTWG ataiteital.

2. Kavte évav SepPaTIKG TTOP@PO HE TOTTIKG avaioBnTiké oTo
onueio TNG TTAPAKEVTNONG.

3. BdAte 10 dkpo Tou Criticath™ 1y evdg dAhou KaBeThipa TG
TIVEUHOVIKAG apTnpiag o1o Akpo Tou TTpooapupooTtr Tuohy-
Borst Tou TpooTaTEUTIKOU poAuvong. MpowbroTe  ToV
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KOBEeTAPA péow TOU AUAOU Kal TOu SAKTUAIOU OTO TTEPIPEPIKO
AKpo. ZTTPWETE TO TIPOOTATEUTIKO PECO pOAuvong Tépa amod
TNV évdeign 50 ek. oTov Kabethpa. TeviwoTe Tn Ofkn o 6Ao
TO PAKOG TNG Kal O@igTe Tov TrpooappooTh Tuohy-Borst oTo
KEVTPIKG GKpOo TG BAKNG.

Eioaywyn Tng 8nkng

4. Xpnoigotoiwvrag Tn PBeAévn eigaywyng () owAnvioko
Tavw atéd BeAdvn) TTAPAKEVTAOTE TN GAERA, avappoProTe Kal
TpowBnoTe TN BeAdvN (1) TO CwANVioko) péoa otn EAERa. Eav
OS¢ yivel avappdenon QAeRIKOU aipaTog péow TnG BeASvNg,
auTd PTTopEi va anpaivel A\avBaopévn @AEBIKA TTapakévrnan.
5. BaAte 10 €mOBUPNTd dKpo TOou OdnyoU CUPHATOG péoT
otov eigaywyéa. (To dkpo J pTTOopei va  ETOIPAOTEN
YNIGTPWVTAG TO TTAAOTIKG TrEPIBANUA €iI0aywyng TTavw aTéd To
AKPO, WOTE VA TO ICIWOETE.)

6. Evwo kpatdre 71O 00nyd oUppa oTn  Béon ToOu,
QATTOMOKPUVATE TOV EI0AYWYEQ.

7. Eav xpeialetal, YEyOAWOTE TO ONUEIO €I0AYWYAG HE TN
apiAn.

MPEMEI NA AIAETAI MPOZOXH QXTE NA MHN KOMEI TO
OAHIO ZYPMA.

8. Mepdote TOo dKpo TOou dlooTOAéa TAvW OTO TO 0dnyod
oUppa, péXpl To TeAeuTaio va €§€ABel amd 1o SAKTUAIO TOu
QUYKPOTAPATOG TNG Brikng-SiaoToAéa. Evy kpatdte To 0dnyd
auppa oTabepd otn B£on Tou, MIGOTE TOV SIAOTOAED KOVTG
oT0 dépua kal TTPOwBAOTE TO GUATNPA BriKNG-OlIaoToAéa péoa
OTO ayYEio PE HIKPEG OTPOPIKEG KIVATEIG.

9. Kpatwvtag Tn 6Akn oTn Béon Tng amooUpare 10 0dnyod
olUppa kal 1o OlooToAéa TOCO WOTE Vva  EMTPATIEI N
avappdenon TNG Porg Tou QAERIKOU aipatog oTnv TTAGivR
BUpa. TuvdéaTe pe TNV KATAANAN ypapun @AEBIKAG €yxuong
Kal TTAUVTE.

10. Na atmopakpUveTe TTAvVTOTE TOV JIOOTOAéQ TTAVW ATTO TO
0odnyo oUppa PeTa Tn SIacTOAR Tou déPUATOG.

11. KpatwvTtag T BAkn oTn Béon Tng, amopokpUvaTte TO
0dny6 oUppa Kal To dlaaToAéa.

12. ENéyére TO pmralovdki Tou KoBeTApa CUpQwva PE Tn
QUVIOTWHEVN SIadIKOTIa TOU KATAOKEUAOTH Kal BAATE TO AKPO
Tou KaBeTApa péoa oTov TIpocapupooTr Tuohy-Borst oTo
OuyKpOTNHAa TNG BrKNG-TTAdIVAG BUpag.

13. MpowBrioTe  Tov KaBetipa oTnv  emBuunty  Béon.
Ac@alioTe Tov KaBetipa oTn B€on TOu CUOCPiyyovTag TOv
TIpooapuooTh Tuohy-Borst oTo guykpoTnpa TNG TTAdIVAG
Bupag. H xprion Tou mpocapuoaTr Tuohy-Borst ptopei va
Bonbrioel oTnv TPOANYN TNG METOKIVNONG TOU KOBETAPA.
MPEMEI NA AIAETAI MPOXOXH QXTE NA AMO®EYTETAI
H YNEPBOAIKH ZYZ®I=H TOY MNPOXAPMOXTH TUOHY-
BORST, kaBwg auté UTTOpEi va amo@pdtel Tov auAhd Tou
KOBeTAPA.

14. Payte Tn OAKn OTn Bé0n TNG XPNOIHOTIOIVTAG BnAeid
paupartog Kal eAAEMTIKG OOKTUAIO, €4v amarreital. Edv 10
auoTnua NG BAKNG dev TTPOKEITAI va XPNOIUOTIOINBEl apéowg,
MTTOpPEi va XpnoIpoTToNBei emmwaTIoT G TTou Ba Bondroel
oTn dlaTAPNON TNG OTABEPOTNTAG.

O1 yioTpoi TPETEl va €ival EVNUEPWHEVOI OTI Ol KEVTPIKOI
@AeBikoi kaBeTAPEG TTPoOpifovTal yia Xpron _Ewg 30 PEPEG.
Tuvenkeg arobnkeuong

AtroBnkeloTe o€ dpoaepd Kal §npd PEPOG, HAKPIA OTTO TNV
dauean nAiakr) akTivoBoAia.

AMOZTEIPQMENH kai pn TTUPETOYOVOG €QOCOV TO TTAKETO
Oev éxel avoixtei i karaotpagei. MNa pia pévo xpron.
BeBaiwBeite OTI KAOBe aTOMIKN OUOKeuaaia ival GBIKTN TTPIV
amd TN xprion. Metagre 10 TPOIGV YETE TN Xprion. Mnv To
ETTAVOTIOOTEIPWVETE.

H emavaypnoigotroinan ptopei va odnyrioel o pdAuvon 1
aoBéveia/ cwpaTikh BAGRN.

To Trpoidv TepiExel PBOAIKA évwaon duvael emikivouvn yia
{maidi&  (Gppeva), eykloug 1 BnAddouceg yuvaikeg} o€
TIEPITITWON TTaPATETAPEVNG DIGPKEIAG XPoNG.

Mo apayyeAieg i TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO

Tag aVTITTPOCWTTO.

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

Per utilizzare il kit di introduzione percutanea Exacta™,
seguire le seguenti istruzioni generali. Si raccomanda
vivamente i signori medici di seguire la procedura indicata o
una tecnica alternativa di cui siano perfettamente a

conoscenza o che sia conforme alla prassi in vigore nel loro
ospedale.

Descrizione
L'introduttore  della guaina percutanea Merit Exacta
€ un introduttore semi-rigido attraverso il quale &

possibile inserire in modo percutaneo un catetere a
palloncino e un catetere venoso centrale. L'introduttore
viene fornito in un kit che comprende bisturi, guida
metallica, cannula introduttiva e ago introduttore,  siringa,
schermo di contaminazione e dilatatore/otturatore.

Uso previsto

L'introduttore  della guaina percutanea Merit Exacta
€ un dispositivo chirurgicamente invasivo destinato all'uso
a breve termine (entro e non oltre 30 giorni) che
consente lintroduzione di cateteri a palloncino nel
sistema circolatorio centrale umano. Questo accesso
venoso consente la misurazione diretta delle pressioni
nella camera cardiaca, il campionamento del sangue,
le misurazioni cardiache mediante termodiluizione,
l'infusione di farmaci e liquidi e pacing transvenoso.

Prima di utilizzar e quest o kit legger e attentament e tutte le
avvertenze.



ATTENZIONE L'uso di questo prodotto e’ consentito
solamente dietro indicazione medica. L'elenco completo dei
componenti del kit & riportato sulla confezione.

Avvertenze generali

1. Le possibili complicanze legate all'utilizzo della tecnica di
introduzione percutanea possono essere: la perforazione
della parete del vaso, lesioni pleuriche e mediastiniche,
embolia gassosa, embolia da catetere, lacerazione del dotto
toracico, batteriemia, setticemia, trombosi e puntura arteriosa
accidentale.

2. Per lintroduzione per via succlavia o giugulare, far
assumere dal paziente una posizione leggermente in
Trendelenburg con il collo iperesteso e girato nella direzione
opposta a quella del sito di puntura prescelto.

3. Collegamenti Luer: controllare ad intervalli regolari la
sicurezza dei collegamenti luer.

4. Nel rimuovere la medicazione nel punto o in vicinanza del
catetere, prestare la massima attenzione onde evitare la
fuoriuscita del catetere.

5. Evitare che dell’ acetone venga in contatto con il catetere.
Il materiale del catetere potrebbe danneggiarsi causando
perdite o infiltrazioni.

6. E’ sconsigliato I'utilizzo di prodotti contenenti alcool sui
componenti del catetere.

7. Non reinserire mai una cannula d’introduzione che sia
stata parzialmente o completamente estratta.

8. La puntura percutanea di una vena centrale pud essere
controindicata in pazienti con ipertensione polmonare.
9. L'uso di una siringa inferiore a 5 mL per irrigare o
sbloccare un catetere occluso puo causarne la rottura.

10. Le siringhe fornite devono essere usate solo per
aspirare sangue.

Avvertenze: Tecnica Seldinger

1. Non reinserire I'ago nella cannula periferica d'introduzione.
2. Controllare costantemente la posizione del filo guida
metallico in ogni momento della procedura. Non forzare il filo
metallico. Se si incontra resistenza durante il posizionamento,
estrarre attentamente il filo guida e reinserirlo.

3. Se durante la procedura di estrazione del filo guida si e’
utilizzato un ago introduttore da 18 gauge a pareti sottil ,
evitare di danneggiare o rompere il filo guida sulla superficie
tagliente dell’ago.

4. Possibilita di rottura del filo guida metallico. Sebbene
lincidenza della rottura del filo guida metallico sia
estremamente rara, i medici devono essere a conoscenza
che il filo guida potrebbe spezzarsi se si applica una
eccessiva forza. Se si incontra resistenza durante la
rimozione del filo guida dopo il posizionamento
dell'introduttore, il filo potrebbe piegarsi nell’area in punta
all'introduttore. L'uso di eccessiva forza pud causare la
rottura del filo. Se si incontra resistenza, estrarre I'introduttore
e il filo metallico (2-3 cm) e cercare di rimuovere il filo guida.
Se la resistenza permane, rimuovere contemporaneamente il
filo guida e Iintroduttore.

5. | medici devono essere a conoscenza che il filo guida
metallico puo raccogliere sostanze dalla vena. Cio potrebbe
impedire I'estrazione del filo di guida attraverso I'ago.
Avvertenze - Introduzione dell'introduttore

1. Adattatore Tuohy Borst: quando si usa I'adattatore Tuohy
Borst con il kit introduttore percutaneo Exacta™, avere cura
di non inserire aghi nella valvola emostatica.

2. La guaina anticontaminazione non deve essere usata
come barriera sterlile.

3. Non inserire aghi d'introduzione o aghi
ipodermici attraverso la guaina anticontaminazione.

4. Particolare attenzione deve essere posta dal personale
medico e paramedico durante le procedure di disconnessione
del set di infusione dalla linea laterale dellintroduttore ,al fine
di prevenire I'ingresso di aria in vena.

5. Se l'uso dell'introduttore percutaneo Merit deve subire
ritardi o interruzioni, si raccomanda di usare gli otturatori
Merit di calibri adeguate alle dimensioni dellintroduttore.

Otturatore 5 Fr per gli introduttori da 6 Fre 7 Fr.
Otturatore 7 Fr per gli introduttori da 8 Fr, 9,5 Fr e 9 Fr.

L'utilizzo dell'otturatore in caso di utilizzo non immediato
dellintroduttore garantisce la pervieta ed impedisce la perdita
di sangue o la contaminazione.

6. Accertarsi che la valvola dell'introduttore e la guaina
anticontaminazione non vengano danneggiati da oggetti
appuntiti

7. Se vengono utilizzati rubinetti, seguire attentamente i
protocolli ospedalieri riguardanti I'uso. L'uso di forza
eccessiva durante la connessione del rubinetto, soprattutto in
presenza di infusioni lubrificanti, come ad esempio emulsioni
grasse, pud causare una sovrasollecitazione delle vie di
uscita del rubinetto. Il contatto con alcuni solventi organici e
soluzioni infusionali pud causare la rottura del rubinetto. Per
prevenire la possibile rottura che potrebbe causare embolie
gassose o altri rischi al paziente, seguire quattro avvertenze
fondamentali.

1. Non utilizzare eccessiva forza durante la connessione del
rubinetto.

2. Controllare i collegamenti ad intervalli regolari.
3. Cambiare i rubinetti ogni 72 ore.

4. Se si usano infusioni lubrificanti, sostituire i rubinetti ogni
24 ore.

Venaguide™

1. Far avanzare la guida rimuovendo il cappuccio di
protezione.

2. Raddrizzare la guida metallica a ‘J’ ritraendola con il
pollice nell'introduttore.

3. Inserire la guida metallica nel lume dell’ago introduttore e
farla avanzare nella vena. Avanzare fino alla profondita
richiesta.

ATTENZIONE - Per prevenire un'inserimento eccessivo della

guida, fermarsi quando l'ultima tacca di profondita raggiunge
il punto di venipuntura.

\ [

Preparazione del paziente

1. Disinfettare il sito di puntura prescelto e preparare un
campo sterile.

2. Eseguire un ponfo con anestetico locale sul sito di puntura
prescelto.

3. Inserire la punta di un Criticath™ o di altro catetere
arterioso polmonare nell’estremita della guaina
anticontaminazione. Far avanzare il catetere attraverso la
guaina fino all'estremitd distale. Far scorrere la guaina
anticontaminazione oltre il segno dei 50 cm indicato sul
catetere. Estendere la guaina in tutta la sua lunghezza e
serrare I'adattore Tuohy-Borst all’estremita prossimale della
guaina.

Inserimento dell’ introduttore

4. Usando l'ago i (o l'ago cannula) pungere la vena,
aspirando e facendo avanzare l'ago (o l'ago cannula). La
mancata aspirazione di sangue attraverso l'ago potrebbe
indicare una puntura venosa scorretta.

5. Inserire l'estremita desiderata del filo guida metallico
attraverso I'ago introdotto in vena. (Si pud preparare
I'estremita a ‘J' facendo scorrere sulla punta I'apposito
dispositivo di plastica, per raddrizzarla.).

6. Tenere in posizione il filo guida metallico e rimuovere
I'ago introduttore.

7. Se necessario, allargare il sito d'introduzione con l'ausilio
di un bisturi.

FARE ATTENZIONE A NON TAGLIARE IL FILO
METALLICO DI GUIDA.

8. Inserire il dilatatore sopra il filo guida fino a quando
quest'ultimo esce dal gruppo introduttore/dilatatore. Tenere
saldamente in posizione il filo metallico e
contemporaneamente far avanzare il dilatatore/introduttore
sul filo guida fino allinserimento in vena (utilizzare
eventualmente per linserimento in vena un movimento
circolare).

9. Tenendo in posizione I'introduttore, estrarre il filo metallico
e il dilatatore ; I'aspirazione di sangue dalla linea infusionale
laterale conferma il posizionamneto nel lume venoso.
Collegare la linea di infusione endovenosa appropriata e
lavare.

10. Rimuovere sempre il dilatatore dopo aver dilatato il sito di
inserzione sulla cute.

11. Tenendo in  posizione [lintroduttore,  rimuovere
contemporaneamente il filo guida metallico ed il dilatatore.

12. Testare il palloncino del catetere da inserire secondo le
modalita raccomandate dal produttore ed inserire la punta del
catetere nell'adattatore Tuohy-Borst posto nell’estremita
distale dell'introduttore.

13. Far avanzare il catetere fino al raggiungimento della
posizione desiderata. Fissare il catetere in posizione e
stringere I'apposito dispositivo di blocco Tuohy-Borst . L'uso
del dispositivo di blocco Tuohy-Borst aiuta ad impedire la
migrazione e lo sposizionamento del catetere. NON
STRINGERE ECCESSIVAMENTE L'’ADATTATORE TUOHY-
BORST per evitare di occludere i lumi del catetere.

14. Suturare sulla cute I'introduttore in posizione utilizzando
una sutura a cappio e il dispositivo di fissaggio. Se non si usa
immediatamente l'introduttore, si pud inserire un otturatore
per mantenerne la pervieta.

| medici devono essere a conoscenza che i cateteri venosi
centrali sono concepiti per un’impiego fino a 30 giorni.

Modalita di conservazione

Conservare in un luogo asciutto a riparo dalla luce diretta del
sole.

STERILE e apirogeno a confezione sigillata e integra.
Monouso. Controllare l'integrita della singola confezione
prima dell'uso. Gettare via il prodotto dopo I'uso. Non
risterilizzare.

Il riutilizzo puo provocare infezioni o altre malattie/ lesioni.

Questo prodotto contiene uno ftalato che comporta rischi per
la salute di {bambini (in particolare maschi) e donne in
gravidanza o in allattamento}, soprattutto in caso di un uso
prolungato.

Per informazioni inerenti ordini o assistenza, contattare il Vs.

rappresentante di zona.

Exacta™

Percutaneous Sheath Introducer

Descrevem-se a seguir as instrugdes gerais de utilizagdo do
Conjunto do Introdutor da Bainha Percutanea Exacta™.
Recomenda-se vivamente que os médicos sigam este
procedimento, um procedimento alternativo com que estejam

familiarizados ou um procedimento em conformidade com a
pratica normalizada do hospital em que trabalham.

Descri¢ao

O Introdutor Percutaneo Merit Exacta € um introdutor semi-
rigido através do qual um cateter de baldo e um
cateter central venoso podem ser introduzidos por via
percutanea. O
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introdutor é fornecido num conjunto que inclui um bisturi, fio-
guia, introdutor por cima da agulha e um introdutor de agulha,
seringa, proteccéo de contaminagéo e Dilatador/Obturador.
Utilizagéo Prevista

Os Introdutores de Bainha Percutaneos Merit Exacta
sdo dispositivos  cirurgicamente invasivos que se
destinam a uma utilizagdo de curto prazo (ndo superior
a 30 dias) parapermitir a introducdao de cateteres de
baldo no sistema circulatério central humano. Este acesso
ao sistema venoso permite uma medi¢do directa das
pressdes dentro das camaras do coragdo, amostragem
de sangue, medi¢bes cardiacas de termodiluicdo,
infusdo de medicamentos e liquidos e estimulacdo
transvenosa.

Todas as notas referentes a cuidados devem ser lidas e
compreendidas antes de se utilizar este conjunto.

CUIDADO Utilize unicamente de acordo com as
instrugdes de um médico. Na tampa da embalagem esta
indicada uma lista completa dos componentes.

Adverténcias gerais

1. As complicagdes associadas com a introdugdo da bainha
percutanea incluem perfuragdo da parede do vaso, lesdo da
pleura ou do mediastino, embolia gasosa, embolismo do
cateter, lacerag@o do canal toracico, bacteriemia, septicemia,
trombose e puncéo arterial acidental.

2. O doente dever4d ser colocado em posicdo de
Trendelenburg pouco acentuada com 0 pescogo em
extensdo e virado o maximo possivel para o lado oposto do
local de puncéo para introdugéo subclavia ou jugular.

3. LigacBes luer: como pratica normal, a seguranca das
ligacBes luer devem ser verificadas por rotina.

4. Ao remover os pensos nos locais de introducéo do cateter
ou préximo deles, deve ter o cuidado de evitar cortar o
cateter.

5. Acetona ndo deve entrar em contacto com o cateter,
porque o material pode enfraquecer e provocar perdas ou
aspiracéo.

6. Ndo se recomenda a exposi¢cdo dos componentes do
produto a produtos tépicos contendo alcool.

7. Nunca tente reintroduzir uma canula introdutora que foi
parcial ou completamente retirada.

8. A pungdo percutanea de uma veia central pode estar
contra-indicada em doentes com hipertensao pulmonar.

9. A utilizagdo de uma seringa com menos de 5 mL para
irrigar ou retirar os coagulos de um cateter ocluido pode
causar a rotura do cateter.

10. As seringas sdo fornecidas apenas para aspiragdo de
sangue.

Adverténcias - Técnica de Seldinger
1. Na&o torne a introduzir a agulha no cateter.

2. Segure sempre com firmeza no guia. Nao force o guia. Se
encontrar uma resisténcia, retire o guia com cuidado e tente
fazer uma nova insergéo.

3. Ao retirar o guia, quando utilizar uma agulha de parede
fina de 18 gauge, deve ter o cuidado de evitar danificar ou
possivelmente cortar o guia no bisel da agulha.

4. Potencial de quebra do guia Embora a incidéncia de
quebra do guia seja extremamente rara, os médicos deverdo
estar cientes do potencial para que este se parta, se for
exercida uma forga excessiva sobre o guia. Se for
encontrada resisténcia ao remover o guia depois da
colocagdo da bainha, o guia pode estar dobrado na area da
ponta da bainha e do vaso. Uma forga excessiva pode fazer
com que o guia se parta. Se encontrar uma resisténcia, retire
a bainha do guia (2-3 cm) e tente remové-lo. Se existir ainda
resisténcia remova simultaneamente a bainha e o guia.

5. Os médicos devem estar cientes de que o guia pode
captar material da veia. Isto pode impedir que o guia seja
retirado através da agulha.

Adverténcias - Insergdo da bainha

1. Adaptador Tuohy Borst: quando utilizar o adaptador
Tuohy Borst com o Conjunto do Introdutor da Bainha
Percutanea, deve ter o cuidado de ndo introduzir as agulhas
do introdutor na vélvula de hemostase.

2. A Protecgdo de Contaminacéo néo foi concebida para ser
utilizada como barreira estéril.

3. Né@o introduza agulhas do introdutor ou

agulhas hipodérmicas através da protecgéo de
contaminagéo.

4. Deve ter-se cuidado ao manusear o conjunto e ao
desligar o orificio lateral de um tubo de perfuséo para impedir
a passagem de ar para o doente.

5. Se a utilizagdo de um Introdutor da Bainha Percutanea
for adiado ou interrompido, recomenda-se que seja
utilizado o obturador Merit do tamanho adequado com o
conjunto do orificio lateral e com a bainha.

Obturador de 5 Fr para os Introdutores da Bainha de 6 Fre 7
Fr.

Obturador de 7 Fr para os Introdutores da Bainha de 8 Fr, 8,5
Fre 9 Fr.

Isto manterd a permeabilidade da bainha, constitui uma
seguranca contra fugas e impede a contaminacéao.

6. Certifique-se de que o mecanismo da valvula e o
protector de contaminacgéo nédo séo danificados por objectos
cortantes.

7. Os Protocolos Hospitalares deverdo aderir as instrugées
seguintes relativas a utilizagdo de torneiras de passagem.
Uma forga excessiva ao fazer as ligagoes, principalmente na
presenca de produtos de perfusdo lubrificantes tais como
emulsdes gordas, podem causar uma sobrecarga sobre os
orificios da torneira de passagem. O contacto com alguns
solventes organicos e solugdes de perfusdo podem libertar
forcas internas que causam fissuras do material. Para evitar
fissuras potenciais que causem embolia gasosa ou outros
riscos para o doente siga 0s quatro principios essenciais:



1. Evite apertar as ligagdes excessivamente.

2. Verifique regularmente as ligagdes.

3. Mude as torneiras de passagem em intervalos de 72
horas.

4. Quando s&o utilizados produtos de perfuséo lubrificantes
mude as torneiras de passagem em intervalos de 24 horas.
Venaguide™

1. Liberte o fio — guia removendo a tampa do fio-guia.

2. Endireite o guia em forma de ‘J’ retraindo-o com o polegar
no interior do sistema introdutor.

3. Introduza o guia no canhdo da agulha introdutora e faca
avancar o guia dentro da veia. Introduza-o até atingir a
profundidade necessaria.

ADVERTENCIA - para impedir uma insergéo excessiva, pare
quando a ultima marcagdo de profundidade atingir o local de
insergao.
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Preparagéao do doente

1. Desinfecte o ponto de puncdo projectado e prepare o
campo operatério segundo as normas.

2. Faga uma péapula na pele com o anestésico local no ponto
projectado.

3. Introduza a ponta de um Criticath™ ou de qualquer outro
cateter da artéria pulmonar na extremidade do adaptador
Tuohy-Borst do protector de contaminagéo. Avance o cateter
através do tubo e conector da extremidade distal. Deslize o
protector de contaminagéo até ter passado a marcagao de 50
cm do cateter. Estenda a bainha em todo o seu comprimento
e aperte o adaptador Tuohy-Borst na extremidade proximal
da mesma.

Insergédo da bainha

4. Utilizando a agulha de introdugéo (ou sobre a canula da
agulha) puncione a veia, aspire e avance a agulha (ou canula)
na veia. O facto de ndo conseguir aspirar sangue venoso
através da agulha pode indicar uma pungdo venosa
incorrecta.

5. Introduza a extremidade desejada do guia através do
introdutor. (A extremidade em forma de ‘J' pode ser
preparada deslizando a manga de insercéo de plastico sobre
a ponta para a endireitar.)

6. Ao mesmo tempo que mantém firmemente o guia em
posigédo, remova o introdutor.

7. Se for necessério, aumente o local de inser¢do com um
bisturi.

DEVE TER O CUIDADO DE NAO CORTAR O GUIA.

8. Deslize a ponta do dilatador sobre o guia até que o guia
saia pelo conector do conjunto bainha/dilatador. Ao mesmo
tempo que mantém firmemente o guia em posigao, segure no
dilatador junto da pele e avance o conjunto bainha/dilatador
no vaso com um ligeiro movimento de rotagéo.

9. Mantendo a bainha em posi¢éo, retire o guia e o dilatador
o suficiente para permitir que seja aspirado o fluxo de sangue
venoso para o orificio lateral. Ligue o tubo de perfuséo
intravenosa apropriado e lave-o.

10. Remova sempre o dilatador sobre o guia depois da
dilatacéo da pele.

11. Mantendo a bainha em posi¢do, remova o guia e o
dilatador.

12. Teste o baldo do cateter de acordo com o procedimento
recomendado pelo fabricante e introduza a ponta do cateter
no adaptador Tuohy-Borst do conjunto bainha/orificio lateral.
13. Avance o cateter para a posicdo desejada. Prenda o
cateter na posi¢do devida apertando o adaptador Tuohy-
Borst no conjunto do orificio lateral. A utilizagdo deste
adaptador ajuda a impedir a migragdo do cateter. DEVE
TOMAR-SE CUIDADO PARA EVITAR APERTAR EM
DEMASIA O ADAPTADOR TUOHY-BORST, visto que pode
ocluir o limen do cateter.

14. Suture a bainha na posigdo devida utilizando um lago de
sutura e o0 anel com um recesso se o desejar. Se o conjunto
da bainha nao for para ser utilizado imediatamente, pode ser
utilizado um obturador para manter a permeabildade.

Os médicos devem estar cientes de que os cateteres
venosos centrais estdo indicados para serem utilizados
durante um periodo até 30 dias.

Condicdes de Armazenamento

Armazenar num local seco e fresco afastado da luz
solar.

ESTERILIZADO e apirogénico quando em embalagens
fechadas e sem danos. Apenas para uma Unica utilizacdo.
Antes de utilizar verifique a integridade da embalagem.
Descarte apds utilizagdo. Nao reesterilize.

A reutilizagdo pode provocar infeccéo ou outra doencga/ leséo.
Este produto contém um ftalato que pode constituir um risco
para {criangas (sexo masculino), mulheres gravidas ou que
estejam a amamentar} em conjuncdo com uma utilizagio
prolongada.

Para informagdo complementar ou pedidos ou assisténcia,
por favor contacte o representante local.

Exacta™

MoakoxHasn KaHonA-uHTpoaAbKCep

[anee npuBeaeHbl 06LWME UHCTPYKLUWWM MO MCMOSL30OBAHMIO
Habopa MoOAKOXHOW  KaHIMU-MHTpoAblocepa  Exacta™
Percutaneous Sheath Introducer Kit. Bpayam HactosTensHo
pekoMeHayeTcs  CnefoBaTb  OMKCaHHOW  npoleaype,
anbTepHaTMBHOM Npouedype, C KOTOPOW OHU 3HAKOMbI, WK
CTaHAapTHO npoLieAype, NPUHSTON B YUpeXaeHUN.

Onucanue

WHTpoablocep AnA upeckoxHbiX npouenyp Merit Exacta -
3TO MonyxecTkas CUCTEMa-UHTPOALIOCEP AJ1S YPECKOXHOMO
BBEAEHUS  GannoHHOTO UMM LiEHTParnbHOrO BEHO3HOTO
KaTeTepa. B koMnnekT noctaBku MHTPOAbOCEpPa BKITIOYEHO:
ckarnbnernb, MPOBOMIOYHLIA MPOBOAHWK kaTeTepa, kaTeTep C
BHYTPEHHe WMo, NyHKUWOHHAas Wrna, wwnpuu, cuctema
3aWmThl  OT MHKULMPOBaHUS, pacluMputens W obTypaTop
VHTpOfbloCcepa.

MpumeHeHne

UpeckoxHbIn MHTpoablocep Merit Exacta - 3To ycTpoilcTso ¢
KpaTKOBPEMEHHbIM CPOKOM akcrinyaTauum (He 6onee 30 aHei)
KOTOpoe MNyTEM XWPYpruyeckoro BMelLaTenbCTBa No3BOnsieT
YPECKOXHO BBOAWTb GannoHHbIA KaTeTep B LEHTparnbHY0
KPOBEHOCHYIO cuctemy yenoseka.  Takoro popa
BMeLLaTeNbCTBO B BEHO3HYI0 cuctemy nossonsieT
HEenocpeCTBEHHO M3MepsiTb AaBfeHWe B kamepax cepaua,
u3Bnekatb o6pasubl KPOBW, ONpeaensiTb reMoanHamuyeckue
nokasatenu ceppaeyHon [esiTenbHOCTA, MPOBOAUTL
npoueaypbl  BHYTPUBEHHOTO  BMWBaHWS NEKapCTBEHHbIX
npenapaTtoB, perMapartaLuyoHHON Tepanuum U TpaHCBEHO3HOM
KapANoCTUMYNALNN.

Mepea akcnnyaTtauuen paHHoro Habopa Heo6xoaumo
03HaKOMUTLCSi CO BCEMU NPeAoCTePEeXEHUAMM.

NMPEAOCTEPEXEHME. Vcnonb3ayinTe TONbKO MO MHCTPYKLMN
Bpaya. MonHbI CIMCOK KOMMOHEHTOB MPUBEAEH Ha KpbILLKe
YNaKoBKH.

O6wwe npeaynpexaeHus

1. OcCroxHeHWs, CBsi3aHHble C BBEAEHUMEM  MOAKOXHOMN
KaHIoMNK, BKIOYAKOT NPOKON CTeHKW cocyaa, TpaBMy NneBpbl 1
CpeaocTeHns, BO3ayLUHyo aMBonuio, kateTepHyto ambonuio,
paspbIB rpygHOTO NpoToka, GakTepremMuio, cencuc, Tpomeo3 n
HernpeaHaMepeHHYI0 apTepuanbHy0 NyHKLMIO.

2. MMpu BBeJeHUM KaHIONMKM B MOAKITIOUNYHYIO MMM SPEMHYIO
BEHY MNauWMeHT [OIDKEH HaxoAuTbCsi B MOJIOXKEHWUM
TpeHaeneHbypra ¢ HeGOMbLIMM HAKMOHOM.

3. ﬂmeposcxme coeuHeHus: CTaHOgapTHas npakTuka
npeanucbiBaeT perynspHo npoBepsTb HaaexXHoCTb
TNO3POBCKNX COeFll/IHeHl/IVI.

4. Mpu CcHATUM NepeBsI30YHbLIX MaTepuanoB B MecTax
pacnonoXxeHns KateTepoB UM pAaaoM C HUMU HeOGXOFll/IMO
NposiBNSTb OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE NOBPeaUTbL KaTeTep.

5. He AONyCKaeTCA KOHTaKT kKaTteTepa C aueToHOM,
MOCKOSbKY 3TO MOXET pasMArYMTb mMaTepuan katetepa, 4To
npuBeaeT K yTeukam nnu acnupauum.

6. He pekomenayeTca noasepraTb KOMMOHEHTbl W3genus
BO3,D,€I7ICTBI/IK) cnupTocoaepXxaLunx )Kl/l,ElKOCTeﬁ Ans MecTHoro
NpUMEeHeHusA.

7. He nbiTaiitech BBOAUTbL 4acCTU4HO WNU  MNONHOCTbLIO
M3BMEYEHHYI0 KaHoN0 MHTPOoAbOCEPa NOBTOPHO.

8. lMNopKoXHbIN MPOKON LEHTPanbHON BeHbl MOXET ObiTb
npoTMBOMOKasaH /N8 NaLMeHTOB, CTPaJaloLnX NEero4Homn
rmnepTeHsunei.

9. WcnonbsosaHue wnpuua obbemom MeHee 5mn ans
OpOLUEHUS UMM MPOMBIBKM 3aKYMOPEHHOTo kaTeTepa MOXeT
NPUBECTU K pa3pbiBy kaTeTepa.

10. LL|I'Ipl/IL|,bI NOCTaBNAKTCA TOMbKO ANnA OTCaCbiBaHUA
KpOBMU.

Mpeaynpexaexus: meton CenbavHrepa
1. He BBOAWTE MMy B KaTeTeP NOBTOPHO.

2. Kperko aepxuTe NpoBOAHMK B TEYEHWE BCe npoueaypbl.
He npumeHsiiTe cuny ans npotankuBaHus NposoaHuKa. Mpu
oGHapyeHU!  COMpOTWBIEHWUSI  OCTOPOXHO  BbiTaLMUTe
NPOBOAHMK M NOBTOPUTE MOMbITKY BBEAEHMS.

3. Ecnu ucnonb3yeTcs TOHKOCTEHHasi urna 18-ro kanubpa,
HeOGXOFlMMO COGJ‘HO,D,aTb OCTOPOXHOCTb MNpU  U3BNEe4YeHUn
npoBOAHMKA BO nabexaHve noBpexgeHna wunu paspesa
NPOBOAHMKA CKOLIEHHbLIM 320CTPEHUEM UITIbl.

4. Puck pasnoma npoBogHuka. HecMoTpsi Ha To, YTO criyyam
pasnoma npoBoAHMKa KpaliHe pefky, Bpayam cneayeT 3HaTb
O pucKke pasnoma MPOBOAHWKA MpU  BO3OENCTBUW
ypeamepHoro ycunus. Ecnv npu  nomnbiTke U3BReYeHus
NPoOBOAHMKA  NOCAE  YCTAHOBKM  KaHIONWM  BCTPEYeHO
COMPOTUBAEHNE, NPOBOAHNK MOXET NeperHyTbesi B obnactv
HaKOHEYHMKa KaHIoNM 1 cocyaa. YpeamepHoe ycunme MoxeT
NPpMBECTU K Pa3nomy NpoBoAHMKa. B cnydae conpoTuenenns
BbITSIHUTE KaHIONI0 OTHOCUTENbHO MPOBOAHMKA Ha 2-3 CM U
nonpobyiite u3BneYb NpoBoAHWK. Ecrin  conpoTuenexve
COXpaHsieTCsi,  W3BMEKWTe  MPOBOAHWMK M KaHIoMo
OIHOBPEMEHHO.

5. BpaHaM crnenyeT 3HaTb, YTO NPOBOAHUK MOXET 3axXBaTUTb
BELIECTBO U3 BEHbl. OTO MOXeT MellaTb W3BIIEYEHUIO
NpoBOAHMKA Yepes urny.

ﬂpe,qynpe)xneuuﬂ: BBeAeHue KaHrnum

1. MepexogHuk Tuohy Borst Adaptor: npu Wcrnonb3oBaHUU
nepexogHuka Tuohy Borst Adaptor ¢ Habopom NOAKOXHO
vrnbl-uHTpoabtocepa  Exacta™  Percutaneous — Sheath
Introducer Kit Heobxoaumo cobnioaaTe OCTOPOXKHOCTb, YTOObI
He BBECTM UMbl NHTPOAbLIOCEPa B reMOCTaTUYECKUIA KnanaH.

2. 3awmta OT 3arps3HeHU He npefHasHaveHa Ans
MCMONb30BaHNSA B Ka4eCTBe CTEpUNbHOTO Gapbepa.
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3. He BBOAWTE MMbI MHTPOABIOCEPA UK LWINPULIA Yepe3
3aLLMTY OT 3arpsisHEHUI.

4. TMpw obpalyeHnmn ¢ cobpaHHbIM Y3MOM U OTCOEAUHEHWUN
60KOBOro nopTa OT MHAY3NOHHON TPYBKU HEOBXOAUMO
cobnioaTh OCTOPOXHOCTL BO 13bexaHne BBeJeHUS BO3ayxa
naumeHTy.

5. B cnyvae 3agepxkv Unu NpepbiBaHNs UCMONb30BaHUS
NOJKOXHOW KaHonu-uHTpoabtocepa Merit  CpekomeHayeTcs
3akpbIBaTh y3en GOKOBOro NopTa 1 KaHIoMio 3armyLukamMu
Merit nogxopsiwero pasmepa.

Barnywka 5 Fr Obturator ans kaHonb-MHTpPoAbocepoB 6 Fr n
7 Fr Sheath Introducer.

Barnywka 7 Fr Obturator Ans kaHionb-uHTpoabtocepos 8 Fr,
8,5 Fr n 9 Fr Sheath Introducer.

370 NO3BONMT MoAAepxkaTb MPOXOAMMOCTb  KaHIOMU 1
usbexatb yTeuek v 3arpsisHeHUs.

6. y68,D,I/ITer, YTO MexaHu3M KrnanaHa wu 3awuta oT
3arpsi3HeHN He NoBPEeXAeHbl OCTPLIMU NpeaMeTaMu.

7. TpOTOKOMbI YYPEXAEHUSI AOIKHBI GbITh COrMacoBaHbl o
CcreayloLmMM1 MHCTPYKUMSIMA MO UCTOMb30BaHUIO 3amnopHOro
KpaHa. YpeamepHoe ycunue npu MogktoyeHnn, 0CobeHHo B
NPUCYTCTBAN  MHY3aTOB C XOPOLUEA CMa3biBAEMOCTbIO,
HanpumMep  KUPHbIX ~ AMYMbCUIA,  MOXeT —MpUBECTU K
YpeaMepHbIM Harpy3kam Ha MopTbl 3aNopHOro kpaHa. KoHTakT
C  HEeKOTOPbIMW  OPFaHWYecKUMM  pacTBOPUTENAMU U
MH(Y3MOHHBIMU  PACTBOPaMU  MOXET Takke YMEHbLUUTb
BHYTPEHHIOI ~ Harpysky W  Bbl3BaTb  pacTpeckuBaHue
matepuana. Bo uabexaHne BO3MOXHOTO pacTpeckuBaHus,
BbI3bIBAIOLLETO BO3AYLIHYIO 3MBONNI0 UMW NPEACTaBISIOLWEro
[pYrylo OnacHoCTb [N NauueHTa, cregyite 4eTbipem
OCHOBHbIM MPUHLMNAM:

1. W3bGeraiite nepeTarMBaHna COeaANHEHWUN.
2. PerynsipHo npoBepsiiTe COeANHEHMS.
3. lpoBepsiiTe 3anopHble kpaHbl Yepes kaxable 72 yaca.

4. Mpwn MCnonb3oBaHUu WHdy3aToB Cc  xopoluew
CMas3sblBaEMOCTbIO 3aMeHsiTe  3aropHble  KpaHbl  KaXable
24 vaca.

Venaguide™

1. OcBoGoauTe  MPOBOAHUK,  OTTSIHYB  BbINMPSIMUTENb
NpOBO/AHMKA Ha3a/, ANt KOHTaKTa C CUCTEMOWN UHTPOAbIoCepa.
2. BbinpsiMuTe J-06pasHblii KOHYMK NPOBOAHMKA, BTSHYB €ro
B CUCTEMY MHTPO/bIOCEPA C NOMOLLBO GOMbLLOro Nanbua.

3. BcraBbTe NpoBOAHWK B pacTpy6 UHTPOABIOCEPHOI UMbl 1
BBEAUTE ero B BeHy. BBoauTe npoBogHuk Ha Tpebyemyio
rny6uHy.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo wn3GexaHve cnuwkom rry6okoro
BBE/IEHNS1 OCTAHOBUTECh, KOr/la NoCneaHsIst OTMeTKa rny6uHb!
[oWaeT A0 MecTa NPoKona BeHbI.

1 2

P

MoaroToBka nauueHTa

1. TMpopesnHdWUMpYTE 1  NPUKPOWTE npeanonaraemoe
MeCTO Mpokona B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHUSMU.

2. BbiMomHMTe  BHYTPUKOXHOE  BBEAEHME  MECTHOro
aHecTesupyloLlero CcpeAcTsa B npeanonaraemMom Mecrte
YCTaHOBKU.

3. BcraBbTe HakoHeuHWK kaTeTepa Criticath™ wnu gpyroro
KaTeTepa [Ansl MErovHOM apTepum B KOHYMK 3alnTbl OT
3arpsis3HeHui ¢ nepexoaHukomM Tuohy-Borst Adaptor. Beeaute
KaTeTep uepe3 TpybKy M pacTpy6 Ha yJaneHHOM KOHLE.
CnoBuHbTE 3alUMTY OT 3arpsisHEHUn 3a OoTMeTky 50 cM Ha
KaTeTepe. PacnpsiMuTe KaHIOMIO Ha MOMHYI0 ANUHY 1
3admkcupyiite  nepexogHuk  Tuohy-Borst Adaptor Ha
BnKHEM KOHLIE KaHionu.

BBepneHue kaHonun

4. C noMOLLbIO UMbl MHTPOAbIOCEPa (MNW UroNbHOW KaHomnmn)
NpOKONMUTE BEHY, BbLINOMHWUTE BCacblBaHWe U BBEAUTE Uy
(v kaHono) B BeHy. Ecnu  BeHO3Has KpoBb  He
BCacbiBAaeTCsl 4epe3 WrMy, 3TO MOXeT YykasbiBaTb Ha
HenpaBuIbHbI NPOKOS BEHbI.

5. BcrtaBbTe  HeoOXOAMMbIA  KOHEL  MpOBOAHMKA B
nHTpoabtocep. (J-06pasHblii  KOHYMK MOXHO MOArOTOBUTH,
CABWHYB Ha HEro MnacTUKOBbIA pykaB Ans BBEAEHUS, YTOObI
BbINPSIMUATBL €r0.)

6. Ynepxusas
MHTpOAbloCEp.
7. Mpn HeobxoAMMOCTM pacluMpbTe MeCcTO BBEAEHUS C
NOMOLLbIO CKanbnens.

HEOBXOOMMO COBMOOATbL OCTOPOXHOCTb, YTOBbI
HE PASPE3ATb MPOBOAHWK.

8. HaBopauuBaiiTe HaKOHEUYHUK PaCLIMPUTENS Ha MPOBOAHWK,
noka MpPoOBOAHUK He BbIAET U3 pacTpyba yana kaHonu u
pacwwupuTens. Kpenko yaepxvBas NpPOBOAHUK Ha MecTe,
BO3bMUTECHb 3a pacwuputen paaoMm cC KOXEN W BBeauTe
y3€n KaHINM 1 paclumpuTens B cocys, crerka nosopaynsas
ero.

9. YaepxuBasi KaHIOMO Ha MecTe, BblABUHLTE NPOBOAHMUK U
pacwmpuTens Ha paccTosHue, AOoCTaTo4yHOEe ansa
obecneyeHuss BcacblBaHUsi BEHO3HOMO KpOBOTOKa B 6okoBoit
nopT. [loakniounTe COOTBETCTBYIOLWYI MarucTpans Ans
BHYTPUBEHHOIO BIMBAHMS W BbINOSTHATE MPOMBIBKY.

10. Bcerga cHumanTe paclumputenb C MPOBOAHMKA nocre
paclwmpeHns Npokoa KoXu.

11. YepxuBas KaHIOMIO Ha MEecTe, U3BMEKUTE NPOBOAHWK U
pacwvpuTens.

12. MpoBepbTe KaTeTep 6GannoHa B COOTBETCTBUU C
peKOMeHFlOBEHHOI;I nsrotosutenem npouep,ypoﬁ N BCTaBbTe

NPOBOAHUK Ha mecTte, n3BnekuTe



KOHUMK KaTeTepa B nepexoaHuk Tuohy-Borst Adaptor Ha yane
KaHtonu 1 6oKoBOro nopTa.

13. Beegute KaTeTep Ha Tpebyemyto rny6uHy.
3adukcupyiiTe kaTeTep Ha MecTe, 3aTsHYB MepPexXOAHWK
Tuohy-Borst  Adaptor Ha y3ne GokoBoro  nopra.
Wcnonb3oBaHne nepexogHuka Tuohy-Borst Adaptor moxeT
nomoyb npenoTBpaTUTL cMeLleHne KaTeTepa.
HEOBXOAMMO COBMIOAJATE OCTOPOXHOCTbL BO
N3BEXXAHUE NEPETAMMBAHNA NEPEXOOHMKA TUOHY-
BORST ADAPTOR, mnocKkornbky 3TO MOXeT MepekpbiTh
npocBeT KaTeTepa.

14. 3acuKcupyiTe KaHIONMi0 Ha MecTe C NMOMOLUbIO NeTnn nU3
XUPYPIUYECKO HUTW U KOMblL@ C BbIEMKOW, €CnM 3TO
Heobxoaumo. Ecnn  HemeaneHHoe ucnonb3oBaHue yana
KaHIONM  He  MNaHupyeTcsi, MOXHO  BOCMOJMb30BATLCA
3arnyLKoM st COXpaHeHUs! MPOXOANMOCTH.

Bpauam cnegyeT 3HaTb, YTO KaTeTepbl LiEHTParbHbIX BeH
MOryT ucnonb3oBatbcs Ao 30 AHew.

Pexum xpaHeHus

XpaHI/ITb B CyXOM MpOXfagHOM MoMeLleHUun. He AonyckaTtb
nonagaHnsa NpsAMbIX CONMHEYHbIX nyqeﬁ.

CTEPUNBbHO u anuporeHHO B 3aKpbITO HENOBPEXAEeHHON
ynakoBke. TONMbKO [ANS  OAHOKPATHOTO  UCMOMb30BaHMS.
MpoBepsnTe LENOCTHOCTb KawaoW OTAENbHOW  YNaKoBKW
nepeg uMCnonb3oBaHWEM. YTmnmswpyﬁTe nsgenuve nocne
ucnonb3oBaHus. He CTepI/IJ'IVISyVITe MOBTOPHO.

ﬂosTopHoe NCNONb30BaHUE MOXET NPUBECTU K 3apakeHuto,
3aboneBaHuio UnNn Tpasme.

[laHHoe wu3genue copepxuT Tanat, KOTOpbIA  MOXeT
npeacTaBnsATb yrpo3dy Ans {Aetei (ManbymkoB), 6epemMeHHbIX
UMM KOPMSILLMX JKEHWWH} B Criyyae npoAoiKUTENbHOTO
UCMONb30BaHUS.

Ona nonydeHns uHdopMauuM O MOBTOPHOM 3akase Wi
nogaepxke obpallantecs kK MECTHOMY NpeacTaBuTenio.

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

Las siguientes son instrucciones generales para el uso del kit
introductor percutdneo de vaina Exacta™. Se recomienda
que los facultativos sigan este procedimiento, o una
alternativa con la que estén familiarizados y que cumpla con
las practicas estandar de su hospital.

Descripcion

El introductor de vaina percutinea Exacta de Merit
es un introductor semirrigido a través del que se
introduce un catéter de balén o un catéter venoso
central de forma percutdnea. El introductor cuenta con
un kit que incluye escalpelo, sonda, introductor sobre la
aguja, introductor de la aguja, jeringa, protector frente
a contaminacién vy dilatador/obturador.

Uso previsto

Los introductores con vaina percutanea Exacta de Merit
son dispositivos quirrgicos invasivos disefiados para un
uso a corto plazo (no mas de 30 dias), con el fin de
permitir la introducciéon de catéteres de balon en el
sistema circulatorio central. Este acceso al sistema venoso
permite la medicién directa de presiéon en las camaras del
corazén, muestreo sanguineo, mediciones cardiacas de
la termodilucién, infusién de medicamentos y fluidos, y
estimulacion cardiaca transvenosa.

Antes de intentar usar este kit deben leerse y
comprenders e todas las advertencias.

ATENCION Usar Unicamente segln las instrucciones de un
médico. En el etiquetado del envase viene una lista completa
de los componentes.

Aviso s generales

1. Las complicaciones que pueden acompafar a la
introducciéon de introductores  percutaneas incluyen
perforacion de la pared del vaso, lesiones de la pleura y
mediastino, embolia de aire, embolia de catéter, laceracion
del conducto torécico, bacteremia, septicemia, trombosis y
puncién arterial accidental.

2. El paciente debe colocarse en una ligera posicién
Trendelenburg, con el cuello alargado y completamente
girado lejos del sitio de puncion en el caso de las
introducciones subclavianas o yugulares.

3. Conexiones luer: como practica estandar, la seguridad de
las conexiones luer debe comprobarse por rutina.

4. Al quitar el apésito del sitio de la insercién del catéter, o
de cerca de ellos, deberéa tenerse cuidado de evitar cortar el
catéter.

5. No debe permitirse que la acetona entre en contacto con
el catéter, dado que el material puede debilitarse y ello
pudiera conducir a fugas o aspiracion.

6. No se recomienda exponer los componentes de este
producto a sustancias tépicas que contengan alcohol.

7. No intente nunca volver a insertar una canula introductora
parcial o completamente extraida.

8. La puncién percutanea de una vena central puede estar
contraindicada en pacientes con hipertensién pulmonar.

9. El uso de una jeringuilla de menos de 5 mL para irrigar o
eliminar coagulos de un catéter ocluido puede ocasionar que
éste reviente.

10. Las jeringuillas se suministran para aspirar sangre
solamente.

Avisos: Técnica de Seldinger

1. No vuelva ainsertar la aguja en el catéter.

2. Sujete la gufa firmemente en todo momento. No haga
fuerza. Si encontrara resistencia, saque cuidadosamente la
guia y vuelva a intentar insertarla.

3. Al sacar la guia, cuando se estad usando una aguja de
pared delgada y de calibre 18, debera tenerse cuidado de

impedir que se estropee o corte la guia en el bisel de la aguja.

4. Potencial de rotura de la guia filiforme Aunque la
incidencia de rotura de la guia es muy baja, los médicos
deben ser conscientes de tal potencial de rotura si se le
aplica demasiada fuerza. Si se encontrara resistencia al
intentar sacar la guia después de la colocacién de la vaina, la
guia pudiera estar retorcida dentro de la zona de la punta de
la vaina y el vaso. Si se hiciera demasiada fuerza se
romperia. Si se encontrara resistencia, debe retirar la vaina
en relacién a la guia (2 a 3 cm) e intentar quitar su alambre.
Si continuara habiendo resistencia, retire la guia y la vaina al
mismo tiempo.

5. Los meédicos deben ser conscientes de que la guia
filiforme puede recoger material de la vena, lo cual pudiera
impedir que sea retirada a través de la aguja.

Avisos: Insercion de la vaina

1. Adaptador Tuohy Borst: al usar este adaptador con el kit
de introductor de vainas percutaneas, deber& tenerse
cuidado de no insertar las agujas del introductor en la valvula
de hemostasis.

2. La proteccién contra la contaminacién no ha sido
proyectada para uso como barrera estéril.

3. No inserte las agujas del introductor ni las hipodérmicas
a través de la proteccion contra la contaminacion.

4. Deberé tenerse cuidado al manejar el conjunto y
cuando se desconecte el orificio lateral de un tubo de
infusién, para impedir que entre aire en el paciente.

5. Si el uso de un introductor de vainas percutaneas Merit
se demorara o interrumpiera, se recomienda utilizar el
obturador Merit del tamafio apropiado con el conjunto del
orificio lateral y de la vaina.

Obturador de 5 Fr para los introductores de vainas de 6 Fry
7Fr

Obturador de 7 Fr para los introductores de vainas de 8 Fr,
85Fry9Fr

Esto mantendra la vaina abierta, evitard fugas e impedira la
contaminacion.

6. Asegure que el mecanismo de la valvula y la proteccién
contra la contaminacién no sean dafiados por objetos
afilados.

7. Los protocolos hospitalarios deben seguir rigurosamente
las siguientes instrucciones para usar la llave de paso. La
fuerza excesiva al conectarla, especialmente en presencia de
infusados lubricantes tales como emulsiones grasas, puede
causar una tension excesiva en los orificios de la llave de
paso. El contacto con algunos disolventes organicos y
soluciones para infusion también puede aligerar las tensiones
internas y causar que el material se agriete. Para impedir que
las grietas potenciales causen embolia de aire a o cualquier

otro peligro para el paciente, deben seguirse cuatro principios:

1. Evite apretar demasiado las conexiones.
2. Compruebe las conexiones con regularidad.
3. Cambie las llaves de paso cada 72 horas

4. Cuando se usen infusados lubricantes, cambie las llaves
de paso cada 24 horas.

Venaguide™
1. Quitar el tapén de la guia para sacar la guia.

2. Enderezar la guia en ‘J' por retracciéon unimanual con el
pulgar.

3. Insertar la punta en la aguja introductora y avanzar la guia
dentro de la vena. Avanzar a la profundidad requerida.

AVISO - Para prevenir una insercion excesiva, detenerse en

la dltima marca de venopuncién.
Y
=

b
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Preparacion del paciente

1. Desinfecte y cubra, segin sea necesario, el sitio de
puncién.

2. Cree una roncha cutanea con anestésico local en el sitio
de puncién.

3. Inserte la punta de un Criticath™ u otro catéter arteria
pulmonar en el extremo del adaptador Tuohy-Borst del
protector contra la contaminacién. Avance el catéter por el
tubo y eje en el extremo distal. Deslice el protector contra la
contaminacion mas alla de la marca de los 50 cm del catéter.
Extienda plenamente toda la vaina y apriete el adaptador
Tuohy-Borst en el extremo proximal de la vaina.

Insercion del introductor vaina

4. Usando la aguja introductora (o cénula sobreaguja),
pinche la vena, aspire y avance la aguja (o canula) al interior
de la vena. Si no pudiera aspirar sangre venosa por la aguja,
ello pudiera indicar que la puncién de la vena es incorrecta.

5. Inserte el extremo deseado de la guia alambrico por el
introductor. (El extremo en “J" puede prepararse deslizando
la funda de insercién de plastico por la punta para
enderezarla.)

6. Sujetando la guia en su sitio, quite el introductor.

7. De ser necesario, haga mas grande el punto de insercién
con un bisturi.

TENGA CUIDADO DE NO CORTAR LA GUIA.

8. Pase la punta del dilatador sobre la guia hasta que esta
Gltima salga del eje del conjunto de la vaina/dilatador.

8/20

Sujetando firmemente la guia en posicion, coja el dilatador
cerca de la piel y avance el conjunto de la vaina/dilatador al
interior del vaso con un movimiento ligeramente giratorio.

9. Sujetando el introductor vaina en posicién, retire la guia y
el dilatador lo suficiente para permitir que el flujo de sangre
venoso sea aspirado por el orificio lateral. Conéctelo a un
tubo de infusién intravenosa apropiado y lavelo.

10. Retire siempre el dilatador sobre la guia tras dilatar la piel.
11. Sujetando la vaina en posicién, quite la guia y el dilatador.
12. Compruebe el baloncillo del catéter con arreglo al
método recomendado por el fabricante, e inserte la punta del
catéter en el adaptador Tuohy-Borst en el conjunto de la
vaina/orificio lateral.

13. Avance el catéter a la posicién deseada. Fije el catéter
en su sitio apretando el adaptador Tuhoy-Borst en el conjunto
del orificio lateral. El uso de este adaptador puede ayudar a
impedir la migracion del catéter. DEBERA TENERSE
CUIDADO DE EVITAR APRETAR DEMASIADO EL
ADAPTADOR TUOHY-BORST, dado que ello pudiera ocluir
las luces del catéter.

14. Sujete la vaina en posicién con suturas, utilizando una
asa de sutura y un anillo ahuecado, si lo desea. Si el conjunto
de la vaina no va a utlizarse inmediatamente, puede
utilizarse un obturador para ayudar a conservarla abierta.

Los médicos deben ser conscientes de que los catéteres
venosos centrales se han desarrollado para un uso de hasta
30 dias.

Condiciones de almacenamiento

Guardar en un lugar fresco y seco. Evitar la exposicion a la
luz solar directa.

ESTERIL y apirégeno si esta en un paquete cerrado y no
dafiado. Para un solo uso. Antes de usar, verifique que el
paquete no esté dafiado. Deseche después de usar. No
reesterilizar.

La reutilizacion puede ocasionar infecciones u otras
enfermedades/ lesiones.

Este producto contiene un ftalato que puede suponer un
riesgo para {nifios (varones) y mujeres durante el embarazo y
la lactancia} junto con un uso prolongado.

Para mayor informacién sobre pedidos o asistencia, por favor
contacte con su delegado local.

Exacta™

Percutaneou s Sheath Introducer

Nedanst&ende instruktioner ska betraktas som allmanna
anvisningar for anvéndning av Exacta™ Introducer Set.
Anvandaren bor folja dessa eller gangse sjukhusanvisningar.

Beskrivning

Merit Exacta perkutan inférare ar en halvstyv inforare genom
vilken en ballongkateter och CVK (central
venkateter) kan foras in perkutant. Inféraren levereras i ett kit
som bestar av en skalpell, ledare, overlopande inforare
och nélinférare, spruta, kontamineringsskydd och dilatator/
obturator.

Avsedd anvandning

Merit Exacta perkutan inférare &r kirurgiskt invasiva
produkter som &r avsedda for korttidsbruk (ej langre
an 30 dagar) for att tillata inlaggning av ballongkateter i det
centrala cirkulationssystemet. Denna  &tkomst i
vensystemet tillater direkt tryckmétning inom
hjartkamrarna,  blodprovstagning, termodilutionsmatningar,
infusion av lakemedel och vatskor samt transvends
stimulering.

Alla varningar i denna bruksanvisning ska beaktas innan
produkten tas i bruk.

OBS! Anvand endast efter lakares anvisningar.

En forteckning 6ver setets komponenter finns pa
forpackningens baksida.

Allménna varningar

1. Komplikationer, som kan uppsta vid anvéndning av
Exacta™ Introducer Set, &r bland annat kéarlperforation,
pleural eller mediastinal skada, luftemboli, kateteremboli,
skada i ductus thoracicus, bakteriemi, septikemi, trombos och
oavsiktlig artarpunktion.

2. Patienten bor placeras i Trendelenburg-lage med huvudet
vant bort frdn punktionsstallet vid inlaggning i v. jugularis eller
v. subclavia.

3. Hall ledaren stadigt och aviagsna kanylen.

4. Byte av forband vid inlaggningsstéllet maste goras
forsiktigt sa att inte katetern skadas.

5. Aceton far inte komma i kontakt med katetern eftersom
detta kan forsvaga materialet, vilket kan leda till lackage av
blod eller emboli.

6. Kateterns komponenter bor inte komma i kontakt med
rengéringsmedel som innehéller alkohol.

7. Aterinfér aldrig en helt eller delvis utdragen introducer.

8. Perkutan central venpunktion kan vara kontraindikerad for
patienter med hog pulmonell hypertoni.

9. Anvand aldrig sprutor som ar mindre an 5 mL vid
spolning/injektion. Detta kan orsaka kateterruptur.

10. De sprutor som medféljer setet ar endast avsedda for
blodprovstagning.

Varningar - Seldingerteknik

1. Aterinfér aldrig en helt eller delvis utdragen ndl i katetern.
2. Hall ledaren stadigt under hela inlaggningen. Tvinga aldrig
in ledaren. Vid motstand, avlagsna ledaren forsiktigt och gor
darefter ett nytt inlaggningsforsok.

3. Om ledaren maste avlagsnas vid anvandning av
stalnélsintroducer, méste forsiktighet iakttagas s& att inte
ledaren skadas av kanylspetsen.



4. Om ledaren utsétts for stor kraft finns risk for att ledaren
gar av. Om motstand uppstar d& ledaren dras ut, efter det att
Exacta Introducern &r pa plats, kan detta bero pa en knick pa
ledaren vid Exacta introducerspetsen i karlet. Tvinga inte ut
ledaren da detta kan leda till att den gar av. Dra i stéllet ut
enbart Exacta introducern 2- 3 cm och forsok darefter ater att
dra ut ledaren.

5. Lakare bor vara medveten om att koagel eller dylikt fran
venen kan fastna pé ledaren s& att den inte kan dras tillbaka
genom katetern.

Varningar - inlaggning av Exacta Introducer

1. Tuohy-Borst adapter: nér en Tuohy-Borst adapter
anvands tillsammans med Exacta™ Introducer Set
maste forsiktighet iakttagas sa att inte stalndlsintroducers
fors in i hemostatventilen.

2. Skyddsstrumpan ar inte avsedd att anvéndas
som sterilbarriar.

3. For inte in introducers eller andra kanyler genom
skyddsstrumpan.

4. Forsiktighet bor iakttagas s& att inte luft kommer in i
patienten vid hantering av introducern eller d& sidoslangen
kopplas loss fran infusionsslangen.

5. Om anvandningen av Exacta Introducern fordrojs eller
avbryts bor en Merit Mandrin av rétt storlek foras in i
introducern for att halla den &ppen och undvika lackage
och kontaminering.

5 Fr. mandrin till 6 och 7 Fr. introducer

7 Fr. mandrin till 8; 8,5 och 9 Fr. introducer

Mandrinen héller Exacta Introducern &ppen, skyddar mot
lackage och forhindrar kontaminering.

6. Se till att inte Exacta Introducerns ventilmekanism eller
skyddsstrumpa skadas av vassa foremal.

7. Sjukhusets anvisningar bor éverensstamma med féljande
instruktioner for anvandning av infusionskranar. For stor kraft
vid &tdragning av kopplingar kan skada kranens fattningar,
speciellt nér smorjande infusionsldsningar som t. ex.
fettemulsioner anvands. Kontakt med vissa organiska
lIosningsmedel och infusionslésningar kan leda till inre
spanningar i kranen med sprickor som foljd. For att forhindra
sprickbildning, som kan ge upphov till luftembolier och andra
komplikationer, bér man beakta féljande rekommendationer:

1. Drainte &t fattningarna for hart.
2. Kontrollera fattningarna regelbundet.
3. Byt kranar vart tredje dygn.

4. Byt kranar varje dygn om smorjande infusionslésningar
anvands.

Venaguide™

1. Frigor ledaren genom att avliagsna ledarens skyddshylsa.
2. Ré&ta ut J-ledarens spets genom att med tummen foéra
tillbaka J-ledaren en bit in i utrataren.

3. For in J-ledaren i introducern och fortsétt in i venen ftill
onskat lage.

VARNING - Stanna nar J-ledarens sista markering nar

punktionsstallet.
: §?/
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Forberedelse av patienten

1. Desinficera och sterilkla punktionsstéllet.

2. Lokalbeddva huden runt punktionsstallet.

3. For in spetsen pa Criticath™ eller annan PA-kateter i
skyddsstrumpan, fran den sida dar Tuohy-Borst adaptern
sitter. FOr sedan in katetern genom strumpan och ut genom
kopplingen i den distala &nden. Veckla ut skyddsstrumpan
tills den n&r 50 cm markeringen pa katetern och dra &t Tuohy-
Borst adaptern i dess proximala ande.

Inférande av introducern

4. Punktera venen med valfri introducer (stalndls- eller
mjukrorsintroducer). Aspirera blod och for darefter in
kanylen/katetern i venen. Om inte vendst blod erhalles kan
detta indikera felaktig punktion.

5. For in dnskad ande av ledaren genom introducern (J-
ledarens spets kan ratas ut med hjélp av utrataren.)

6. Dra utintroducern samtidigt som ledaren hélls pa plats.

7. Vid behov kan punktionsstallet vidgas nagot med en
skalpell.

IAKTTAG FORSIKTIGHET SA ATT INTE LEDAREN
SKADAS.

8. For in dilatatorn i Exacta Introducern och fér dessa
tillsammans 6ver ledaren sa att ledaren kommer ut genom
fastet pa Exacta Introducern/dilatatorn . Hall ledaren i ett fast
grepp, héll dilatatorn néra punktionsstéllet och for in Exacta
Introducern/dilatatorn i kérlet med en vridrorelse.

9. HAll Exacta Introducern/dilatatorn p& plats, dra ut ledaren
och dilatatorn tillrackligt for att kunna aspirera vendst blod
genom sidoslangen. Anslut sidoslangen till intravends
infusionslinje och spola.

10. Ta alltid bort dilatatorn medan ledaren &r pa plats.

11. Hall Exacta Introducern p& plats och aviagsna ledaren
och dilatatorn.

12. Testa kateterballongen enligt tillverkarens
rekommendationer och for dérefter in kateterns spets i Tuohy-
Borst adaptern pad Exacta Introducern. Anslut déarefter
skyddsstrumpan till Exacta Introducern.

13. For in katetern genom Exacta Introducern till dnskat lage.
Forankra sedan katetern genom att fixera Tuohy-Borst
adaptern p& introducern. Genom att anvanda Tuohy-Borst
adaptern minskas risken for att kateterlaget &ndras. DRA

ALDRIG AT TUOHY-BORST ADAPTERN FOR HART. Detta
kan leda till ocklusion av kateterlumen.

14. Suturera Exacta Introducern. Om Exacta Introducern inte
ska anvéndas direkt kan en mandrin anvéandas for att hélla
kanalen éppen.

Forvaringsvillkor

Forvara pé en sval, torr plats och undvik direkt solljus.
STERIL och pyrogenfri under forutsattning av férpackningen
ej ar éppnad eller skadad. Fér engangsbruk. Kontrollera fore
anvéndning. Kassera efter anvandning. Far ej omsteriliseras.
Ateranvéandning kan leda till infektion eller annan sjukdom
eller skada.

Denna produkt innehéller en ftalat som kan utgéra en risk for
{barn (pojkar), gravida eller ammande kvinnor} vid l&ngvarig
anvandning.

For att bestélla eller f& hjalp med annan information, kontakta
Er lokala representant.

Exacta™

lMepkyTaHeH WHCTPYMEHT 3a BbBeXAaHe Ha

BoAel KaTeTbp

Mo-pgony ca M3noxeHu obwm MHCTPyKuun 3a ynotpeba Ha
KOMMNMeKkTa C NepKyTaHeH WHCTPYMEHT 3a BbBexgaHe Ha
Bopel, kaTeTbp Exacta™. Ha nekapute HacTosTenHo ce
npenopbyBa CriegBaHeTO Ha TasuW npouegypa  Unm
anTepHaTVMBHa TakaBa, KOATO Mo3HaBaT gobpe wnmM KosiTo
CbOTBETCTBA Ha CTaHAapTHaTa npakTuka Ha TsaxHata
6onHuua.

Onucanue

MepkyTaHHOTO  WHTpoplocepHo  Aesune  Merit  Exacta
npeAcTaBnsiBa NonypuriaeH MHTpoalcep, Npes KoTo mMorat
nepkyTaHHO Aa ce BbBEXAAT KaTeTbp C GanoHeH BPbX W
LieHTpaneH BeHo3eH kaTeTbp. MHTpoaiocepbT ce npeaocTass
B KOMMMEKT, KOWTO BKMOYBA Ckannen, TeneH Bogay,
WHTpOAtoCep TUM ,Hap wurnata“ u WUrneH WHTpoaocep,
CMPWHLIOBKA, a@HTWU-KOHTaMUHALMOHEH ekpaH u
avnataTop/o6TypaTtop.

MpeaHasHauyeHue

MepkyTaHHWTe wuHTpoAloCcepHW Aesuneta Merit Exacta
npeacTaBnsBaT XUPYPrUYHU WHBA3WBHW W3AEnusi, KOUTO ca
npepHasHayeHn 3a KpaTkocpodHa yrnoTpeba (He noeeue oT
30 gHu), 3a ocbluecTBSBaHe Ha BbBEXJaHe Ha kaTeTpu C
6anoHHM BbpXoBe B LieHTparnHata KpbBOHOCHA cucTemMa Ha
nauueHTta. To3su JOCTbN BbB BEHO3HATa CuUCTEMa Mo3BOMsBa
[VPEKTHN UW3MEepBaHWs Ha HansiraHeTo B KaMepuTe Ha
CbpLIETO, B3EMaHe Ha KpPbBHU Npobu, TepMOANITYLIMOHHN
CbPAEYHN U3MEPBaHWUS, MHY3NSI HA NeKapcTBa U TEYHOCTU 1
TpaHCBEHO3HO nercupaHe.

Mpean pa ce onutaT Aa M3non3BaT TO3UM KOMMIEKT,
BCUYKM NpeAna3Hn Mepku TpsioBa Aa 6bAaT npoyeTeHu u
pa3bpaHu.

BHUMAHMUE! [la ce usnonsea, KakTo € ykasaHO OT nekaps.
MbneH CNUCBK Ha KOMMOHEHTUTE MMa BbPXYy kanaka Ha
ornakoBkara.

06wy npeagynpexaeHus

1. YcnoxHeHWsTa, CBbP3aHu C NOCTaBAHETO Ha NepKyTaHHWS
VHCTPYMEHT 3a BbBEXAaHe Ha BOAeLl kaTeTbp, BKMioyBaT
nepcopvpaHe Ha Cb[oBa CTeHa, yBpexaaHe Ha nnespa W
MeauacTMHyM, Bb3ayllHa embonus, embonusaunsi  Ha
KaTeTbpa, paskbCBaHe Ha rpbAHUS MPOTOK, GakTepuemus,
cenTulemusi, Tpomb0o3a 1 HEBOJTHA MyHKLWS Ha apTepus.

2. MauveHTbT TpsibBa Aa 6Gbae NOCTaBEH B NEKO MOMOXEHWe
no TpeHaeneHOypr npu BbBeXgaHe B MOAKMIOYMYHA MUK
loryrapHa BeHa.

3. Bpb3kn, Tun Luer: KkaTo CTaHAapTHa  npakTuka
HageXXOaHOCTTa Ha BpPb3KUTe, Tun |LJEI', TpﬂﬁBa PYTUHHO Oa
6bae npoBepsiBaHa.

4. Korato ce OTCTpaHABa npeBpb3kaTa OT uUnu 6num3o ao
MSICTOTO Ha KkaTeTbpa, TpsibBa Aa ce BHWMaBa Aa He ce
npepexe KaTeTbpbT.

5. AueToH He GuBa Ja BnM3a B KOHTaKT C KaTeTbpa, Tbil
KaTo MaTepuanbT MOXe Oa otcrnabHe M ToBa MOXe Aaa
APUYNHKN U3NYyCKaHe U acnupupaHe.

6. He ce npenopbyBa KOHTAKT Ha KOMMOHEHTUTEe Ha
npoAykKTa C NnokanHu MeankaMmeHTH, CbabpXKalin cnupT.

7. He npaseTte onuTW Aa BbBeAeTe OTHOBO 4aCcTU4YHO uUnn
HanbIHO U3BaJdeHa KaHna Ha MHCTPYMEeHTa 3a BbBeXAaHe.

8. ﬂepKyTaHHaTa NYHKUMA Ha UeHTpanHa BeHa Moxe aa e
NpoTUBOMOKa3Ha Npu NaumeHTn ¢ 6enoapobHa XMnepToHus.

9. Ynotpe6aTta Ha crnpuHUOBKa, no-manka oT 5 mL, 3a
BMMBaHe UMM 3a OTNyLWBaHe Ha 3anylleH kaTeTbp MoXe Aa
npeanssnka pa3kbCBaHe Ha KaTeTbpa.

10. CnpuHLOBKWTE Ca NpeAoCTaBEHM camo 3a acnupauus
Ha KpbB.

MpeaynpexaeHust — TexHUKa Ha 3enauHrep
1. He B'bBe)K,D,aI;ITe OTHOBO uUrnaTa B KaTteTbpa.

2. [lpbxTe 3apaBo Boaada npe3 usnoto Bpeme. He
HacuneainTte BOdaYa. Ako ce ycetn CbnpoTuBneHue,
u3BajeTe BHWMATENHO BOAAYa M ONUTaiiTe OTHOBO Aa ro
BbBEAETE.

3. Mpu waTernsHe Ha BoAaya, KoraTo Cce U3nonasa
TbHKOCTEHHaA urna Nel8, Tpsbsa ga ce BHUMaBa, 3a da ce
npefoTepaTAT yBpeXaaHeTo Unv Bb3MOXHOTO CpA3BaHe Ha
BO/laya OT CKOCEHWS BPbX Ha Urnata.

4. Bb3MOXHOCT 3a MpekbpluBaHe Ha Bojadya. Bbnpeku ue

yectoTata Ha NpekbpliBaHe Ha BOAAY € W3KIMIYNUTENHO

psika, nekapute TpsGBa Aa Cca OCBEAOMEHM 3a Tasu

Bb3MOXHOCT, aKO CE MPUIMOXM MPEeKOMepHa cuna BbpXy

Bofaya. AKO Ce yCeTu CbNpoTHBa NPU ONUT 3a U3BAXKAAHE Ha

Boflaya cnej MocTaBsiHe Ha BOJELMS KaTeTbp, BoAaubLT
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MOXe [a € 3aBWUT B 30HaTa Ha Bbpxa Ha BOAELUA KaTeTbp U
KPBbBOHOCHUA CbA. I'IpeKomepHaTa cuna MoxXe pOa CKbCa
Bojaya. AKo ce yceTW CbMpoTWBa, W3TerneTe BoOAELLWS
KaTeTbp cnpsiMo Bojaya (2 — 3 cm) ¥ ce onuTaiiTe aa
un3BaguTe Boaava. Ako CbNpoTMBNEHNETO € BCe ole
3866]18)KI/IMO, n3sagete BOAayYa WM BoOAewMA KaTeTbp
©HOBPEMEHHO.

5. ﬂeKapMTe TPHGBE Aa 3HaAT, 4e BOAAaYbT MOXe fa usternn
martepuan oT BeHaTta. ToBa MOXe [Aa nonpeyn BogaybT ga
61:/:(8 n3BageH npes urnarta.

I'Ipe.nynpe)xn.euuﬂ — NocTaBsiHe Ha BoAeLWmA KaTeTbp

1. Apantop Tuohy Borst:koraTo ce usnonssa agantopbT
Tuohy Borst ¢ koMnnekTa nepkyTaHeH UHCTPYMEHT 3a
BbBEXaHe Ha Bofel kaTeTbp Exacta, Tpsbea ga ce
BHMMaBa [la He Ce BbBexXxaaT Urnn Ha NHCTpyMeHTa 3a
BbBEX/JaHe B XeMocTaThyHaTa knana.

2. 3alWWUTHUAT ekpaH NPOTUB 3aMbpCsBaHe He e
npefHasHaveH 3a ynotpeba kato cTepunHa 6apuepa.

3. He BbBexpaiTe Urnmn oT UHCTPYMeHTa 3a BbBEXAaHe Unn
XunoaepMunyHn urnu npes 3allnTHUA ekpaH NnpoTue
3amMbpcsABaHe.

4. Tpsabsa ga ce BHMMaBa, koraTo ce 60paBu C KOMMNeKTa u
KOraTo ce pasuneHsiBa CTPaHUYHUST OTBOP OT UH(PY3NOHHA
cucTema, 3a Aa ce NpeaoTBpaTy NpeMWHaBaHeTo Ha Bb3ayX B
naumeHTa.

5. Ako ynotpebata Ha nepkyTaHHUA UHCTPYMEHT 3a
BbBEXAaHe Ha Bofely kaTteTbp Ha Merit Cce 3a6aBu unu
npeycTaHoBU, ce Npenopbysa ynotpebara Ha o6TypaTop
Merit ¢ KOMNNEKT CbC CTPaHUYEH OTBOP W BOAELL, KaTETbP.

O6Typatop 5 Fr 3a 6 Fr v 7 Fr MHCTPYMEHTU 3a BbBexaaHe
Ha BoAell KaTeTbp.

O6Typatop 7 Fr 3a 8 Fr, 85 Fr n 9 Fr uHCTpymMeHTW 3a
BbBeXJaHe Ha BOAEL KaTeTbp.

Tosa e 3anasuv npoxogMMocTTa Ha BOAewWUA KaTeTbp, we
NOACUrypU  cpelly  U3TUYaHe U lWe  npeaoTsBpaTy
3ambpcsiBaHe.

6. YBepeTe Ce, Ye MeXaHU3MbT Ha Knanata W 3alUuTHUST
eKpaH MPOTMB 3ambpcsiBaHe He Ca MOBpEefAeHU OT OCTpU
npeaomMeTu.

7. BonHW4HWTE MpoTOKONM TpsGBa Aa Ce NpUAbPXKAT KbM
crniegHnTe MHCTPYKUUn 3a yn0Tpe65 Ha cnupaTtenHu KpaHoBe.
MpekomepHaTa cuna npu  CBbp3BaHe, 0COGEHO B
NPUCLCTBMETO Ha MaCTHU pa3TBOpW 3a BfMBaHe, kaTo
MacTHW eMyniCuK, MOXe Oa MPUYUHU CBPbXHaNpexeHue Ha
OTBOpUTE Ha CcnupaTenHua KpaH. KOHTaKTbT C  HAKOU
OpraHWiHU pasTBOPUTENN W UHCY3MOHHU Pa3TBOpU MoXe
CbLUO Taka Aa CriOMOrHe 3a HamnykBaHUsi, KOUTO Aa NPUYUHAT
Bb3gywHa embonus  unu Apyrm puckose 3a nauneHTa.
CJ'IS[J,BEVITG 4eTupu OCHOBHU NpuHUMNa:

1. W3bsarsaiiTe NpeKOMEpPHOTO 3aTAraHe Ha CbeAMHEHUsTa.
2. lNpoBepsiBaiiTe peJOBHO CbeAMHEHUATA.

3. CMeHsiliTe cnupaTenHuTe KpaHoBe Ha BCekn 72 yaca.

4. Korato ce u3nonseaT MacTHM pa3TBOPU 3a BMMBaHe,
CMeHsiliTe cnipaTenHnTe KpaHoBe Ha Bceku 24 yaca.
Venaguide™

1. OcsobopaeTe Boaaya Ypes OTCTpaHsBaHe Ha kanaykara.
2. WsnpaBeTe Bojaya ¢ J BpbX, KaTo o U3TernuTe Hasaj B
cuctemara 3a BbBeXaaHe ¢ naned.

3. BbBegeTe ro B OTBOpa Ha urnata Ha WHCTpyMeHTa 3a
BbBexJaHe n u3byTanTe Bojaya BbB BeHaTa. [puasuxeTe
no Heobxoaumara abnbounHa.

NPEAYNPEXAEHUE! 3a pa wusberHete npekoMepHOTO
BbBeX/JaHe, cnpeTe, KoraTo nocrnegHata MapkupoBka 3a
AbNGoYMHa OCTUTHE MSICTOTO Ha BEHENYHKLMS.

nDHrDTDBKB Ha nauuveHTa

1. [e3uHdpekTpanTe WU nokpuiiTe € Yapwad u3bpaHoTo
MSICTO 3a NyHKLMS CNopes U3NCKBaHWATA.

2. HanpaBete kabap Ha koxata C MecTHa ynoika Ha
I/I36paHOTO MACTO.

3. BbBegete Bbpxa Ha Criticath™ wnu gpyr kateTbp 3a
6enogpobHa apTepus B kpasi Ha agantopa Tuohy-Borst Ha
eKkpaHa nNpoTMB 3ambpcsiBaHe. [MpuaBwxeTe KaTeTbpa
Hanpen npe3 TpbbaTa M OTBOpa B AWUCTanHUsA  Kpail.
Mnb3HeTe €eKpaHa npoTuB 3aMbpcABaHe Oa MNpeMuHe
MapkupoBkata 50 cm Ha kaTeTbpa. OnbHeTe UusinaTa
AbMKMHA Ha BOAELMS KaTeTbp UM 3aTerHeTe apanTtopa
Tuohy-Borst B npokcumanHus kpaii Ha kanbda.

MocTtaBsiHe Ha BOAeWwmA KaTeTbp

4. W3nonsealku urnata Ha MHCTPYMEHTa 3a BbBEXJaHe
(vnn  kaHona “no  urnata’), nNyHKTMpanTe  BeHata,
acnupupaiTe U nNpuaBwkeTe urnata (Mnu KaHonarta) Hanpea
BbB BeHaTa. HeBb3amoxHOCTTa Aa ce acnupupa BeHO3Ha
KPbB Mpe3 urnata Moxe Aa O3HayaBa HenpasWiHa BEHO3Ha
NYHKUMS.

5. BbBegeTte xenaHusa Kpan Ha Bogadva npes yCTPOWCTBOTO
3a BbBexaaHe. (J BbpxbT Moxe Aa 6bae noaroTseH, kato ce
nb3He nflacTMacoBa BTyJIKa 3a BbBeXAaHe BbpXy Bbpxa, 3a
Aa ce usnpasu.)

6. Kato npuabpxaTe Bogaya Ha MACTO, OTCTpaHeTe
MHCTpyMeHTa 3a BbBexaaHe.

7. Axo e HeobxoamMo, pasiluMpeTe MACTOTO Ha BbBeXaaHe
CbC cKanners.

TPABBA A CE BHUMABA [IA HE CE CPEXXE BOOAYDBT.

8. HaHuxeTe Bbpxa Ha AunaTtaTtopa BbpXy Boaadva, AoKaTo
BOAaA4YbT M3nes3e npe3 OTBOpa Ha KOMNnekra BoAell



kaTeTbp/aunaratop. Kato npuabpxate 3gpaBo Bojada Ha
MSICTO, XBaHeTe Aunartatopa HenocpeacTBEHO [0 KoxaTta u
u3byTailTe Hanpes KOMNNekTa BOAeLY kaTeTbp/aunatarop B
Cbfia C 11eKO BbPTENMNBO ABUXEHME.

9. Kato sagbpxaTe BOAELMS KaTeTbp Ha MSCTO, uTernete
Bojaya M pgunatatopa [oCTaTbyHO, 3a Aa Mo3BOnuTe
BEHO3HWSAT KpbBEH TOK fJa GbAe acnupupaH B CTpaHu4HWS
otBOp. CBbpXkeTe KbM  Moaxodsia cuctema  3a
MHTPaBEHO3HO BNMBAHE U NPOMUITE.

10. BuHaru oTcTpaHsBaiiTe Aunatatopa BbpXy Bodava cnepn
paslmpsiBaHe Ha Koxara.

11. Kato npuabpxaTe BOAEWMS KaTeTbp Ha  MSCTO,
OTCTpaHeTe BoAa4a u gunarartopa.

12. TecrBaiite 6anoHa Ha KaTeTbpa CbrnacHo
npenopbYBaHaTa npoueanypa Ha Nnpou3BoAUTENA U BbBedeTe
BbpXa Ha kaTeTbpa B agantopa Tuohy-Borst Ha komnnekTa
BO/ELL KaTeTbP/CTpaHNYEH OTBOP.

13.TMpuaswxeTe Hanpea kateTbpa [0 XenaHoTo NOMoXeHNe.
3akpeneTe kaTeTbpa Ha MSACTO, kaTo 3aTerHeTe ajantopa
Tuohy-Borst Ha KOMMMeKTa CbC CTPaHWM4YEH  OTBOP.
Ynotpebata Ha agantop Tuohy-Borst Moxe ga cromorHe fa
ce npepoTBpaTM murpauus Ha katetbpa. TPABBA JA CE
BHMMABA [JA HE CE HATEMHE TPEKOMEPHO
AOAMNTOPBT TUOHY-BORST, Tbil kato ToBa MOxe [Aa
3aTBOPU NyMeHa Ha kaTeTbpa.

14. Sawwnte BOAELLNA KaTeTbp Ha MACTO C LUEeB Ha Bb3en un
BrpajeH NpbCTeH, ako e >enaHo. AKO KOMMMeKTbT BoAell
KaTeTbp HsAMa [a ce Wu3non3ea BeAHara, Moxe [a ce
nsnonsea DGTypETOp, KOWUTO crnomara 3a 3anasBaHe Ha
npoxogumMocTTa.

J'IeKapMTe TpﬂﬁBa Aa 3HaAT, 4Ye ueHTpanHute BeHO3HU
KaTeTpu ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba 4o 30 AHU.

YcnoBus Ha cbXxpaHeHne

ﬂﬁ Ce CbxpaHaBa Ha XnagHO M CyXO MACTO, Jarney OT npska
CnbHYeBa CBETNMHA

CTEPUNHO u anuporeHHo, B HEOTBOpPEHa U HenoBpeaeHa
onakoBka. Camo 3a efHokpaTHa ynoTpeba. Mpeaun ynotpeba
npoBepeTe LENoCTTa Ha WHAMBMAyarnHaTta onakoeka. Crep
ynotpeba u3xBbpnete npoaykta. He cTepunusupainte
MOBTOPHO.

MosTopHaTa ynotpeba moxe Aa AoBeAe A0 WHMeEKUMs unm
Apyro 3abonsiBaHe/ HapaHsiBaHe.

Tosu NpoayKT cbabpxa hTanat, KOWTO MOXe Aa e onaceH 3a
{peua (MomuyeTa), GpeMEHHW UNU KbpMELW XEeHW} npu
npoabmkMTEnHaTa My ynotpeba.

3a nosTopHa 3asBKa, WHdOPMauUMs WM Nomol  ce
obpbLyaiiTe KbM MeCTHUA NpeacTasuTen.

Exacta™

transdermalna uvodnica ovojnice

Sijede  opcenite upute za uporabu kompleta Exacta™
transdermalne uvodnice ovojnice. Kliniarima se svakako
preporuéuje da se pridrzavaju ove procedure ili alternativne
procedure s kojom su upoznati ili koja odgovara standardnoj
praksi njihove bolnice.

Opis

Merit Exacta perkutani uvodnik sa Stitnikom je
poluévrsti uvodnik kroz koji se kateter s balonom na vrhu i
centralni venski kateter mogu perkutano uvoditi. Uvodnik se
isporuduje u kompletu koji obuhvaca skalpel, Zianu vodilicu,
uvodnika koji ide preko igle, te uvodnika igle, Strcaljke, Stitnik
protiv kontaminacije i rastezac¢a/zapusaca.

Namjenska uporaba

Merit Exacta perkutani uvodnici sa Stitnikom su  kirurski
invazivni uredaji koji su predvideni za kratkotrajnu uporabu
(ne dulje od 30 dana) kojima se omogucuje uvodenje katetera
s balonom na vrhu u centralni sustav krvotoka. Ovaj

pristup venskom sustavu omoguéava izravno mjerenje tlaka u
komorama srca, uzimanje uzoraka krvi, termodilucijska
mjerenja srca, infuziju lijekova i tekuéina i transvenski pejsing.
Prije uporabe ovog kompleta potrebno je pro  ¢itati i

shvatiti sva upozorenja.

OPREZ Prilikom uporabe pridrzavajte se uputa lije¢nika. Cijeli
popis komponenti nalazi se na poklopcu pakiranja.

Opéenita upozorenja

1. Komplikacije povezane s transdermalnim uvodenjem
ovojnice obuhvacaju perforaciju stjenke krvne Zile, pleuralno i
mediastinalno oStecenje, zraénu emoboliju, katetersku
emboliju, rupturu torakalnog voda, bakteremiju, septikemiju,
trombozu i nehoti¢nu perforacija arterije.

2. Tijekom uvodenja katetera u subklavikalnu ili jugularnu
arteriju preporuCuje se postavljanje pacijenta u djelomicni
Trendelenburgov polozaj.

3. Luer spojevi: standardna je praksa da je sigurnost luer
spojeva potrebno redovito provjeravati.

4. Prilikom uklanjanja zavoja na mjestu katetera ili blizu
njega, potrebno je paziti da se kateter ne odvoji.

5. Aceton ne smije do¢i u kontakt s kateterom jer materijal
moze oslabiti, moZe za posljedicu imati curenje ili aspiraciju.
6. Ne preporucuje se izlaganje komponenti proizvoda
lokalnoj anesteziji koja sadrzi alkohol.

7. Ne pokuSavajte ponovno umetnuti djelomi¢no ili potpuno
izvu€enu kanilu uvodnika.

8. Probijanje srediSnje vene kroz koZu moze biti
kontraindicirano u pacijenata s pluénom hipertenzijom.

9. Uporaba Strcaljke manje od 5 mL za ispiranje ili uklanjanje
ugruSaka iz zaCepljenog katetera moze uzrokovati rupturu
katetera.

10. PriloZene Strcaljke sluZze samo za aspiraciju krvi.

Upozorenja — Seldingerova tehnika

1. Nemojte ponovno umetati iglu u kateter.

2. Cijelo vrijeme ¢vrsto drzite Zicu vodilju. Ne gurajte je silom.
Ako naidete na otpor, paZljivo povucite Zicu vodilju i ponovno
pokuSajte s umetanjem.

3. Prilikom povlacenja Zice vodilice — ako se koristi igla
tankih stijenki kalibra 18 - potreban je oprez kako ne bi doslo
do ostecenja ili moguéeg zarezivanja Zice na zakoSenju igle.
4. Moguce puknuce Zice vodilje. lako je puknuce Zice vodilje
izuzetno neuobi¢ajena pojava, lijecnici moraju biti svjesni da
Zica vodilja moZe puknuti ako se na nju primijeni prevelika sila.
Ako naidete na otpor prilikom pokuSaja uklanjanja Zice vodilje
nakon postavljanja ovojnice, Zica bi se mogla zaplesti izmedu
vrha ovojnice i Zile. Zbog prevelike sile mozZe doéi do pucanja
Zice. Ako naidete na otpor, povucite ovojnicu u odnosu na
Zicu vodilju (2-3 cm) i pokuSajte ukloniti Zicu. Ako i dalje
postoji otpor istovremeno uklonite Zicu i ovojnicu.

5. Lijecnici bi trebali biti svjesni da Zica vodilja moze pokupiti
materijal iz vene. To moZze sprijeciti povlacenje Zice vodilje
kroz iglu.

Upozorenja — umetanje Sheath

1. Prilagodnik Tuohy Borst: prilikom koristenja prilagodnika
Tuohy Borst s kompletom Exacta™ transdermalne uvodnice
ovojnice potrebno je paziti da se igle uvodnika ne umetnu u
hemostatski ventil.

2. Zastita od kontaminacije nije namijenjena za koristenje kao
sterilna barijera.

3. Nemojte umetati uvodne igle ili hipodermicke igle kroz
zastitu od kontaminacije.

4. Potrebno je paziti prilikom rukovanja sklopom i odspajanja
bo¢nog ulaza od infuzijske cijevi da ne bi do$lo do ulaska
zraka u pacijenta.

5. Ako je uporaba Merit transdermalne uvodnice

ovojnice odgodena ili prekinuta, preporucuje se uporaba Merit
obturatora odgovarajuce veli¢ine sa sklopom bo¢nog ulaza i
ovojnice.

5 Fr Obturator za uvodnice ovojnice 6 Fr & 7 Fr.

7 Fr Obturator za uvodnice ovojnice 8 Fr, 8.5 Fri 9 Fr.
To ¢e osigurati prohodnost ovojnice, sprijediti curenje i
kontaminaciju.

6. Provjerite da tvrdi predmeti nisu o$tetili mehanizam ventila
i zastitu od kontaminacije.

7. Bolni¢ki protokoli trebali bi biti u skladu sa sliede¢im
uputama za koriStenje sigurnosnog ventila. Pretjerana sila
prilikom spajanja, pogotovo ako se koriste u prisutnosti
masnih infuzijskih tekucina kao Sto su masne emulzije, mogu
uzrokovati pretjerani pritisak na ulaze sigurnosnog ventila.
Kontakt s nekim organskim otapalima i infuzijskim otopinama
moZe uzrokovat tial pukotine Sto pak moZe dovesti do zraéne
embolije ili drugih rizika za pacijenta. Da biste ih izbjegli
slijedite Cetiri glavna nacela:

1. Nemojte previSe stezati spojeve.

2. Redovito provjeravajte spojeve.

3. Sigurnosne ventile mijenjajte 72 sata.

4. Kad se koriste masne infuzijske tekuéine, sigurnosne je
ventile potrebno mijenjati svaka 24 sata.

Venaguide™

1. Oslobodite vodilicu uklanjanjem njezine kapice.

2. lzravnajte Zicu vodilicu “J” povliaceéi je u sustav uvodnika
pomocu palca.

3. U priklju¢ak uvodnika umetnite iglu i uvedite Zicu vodilicu
u venu. Pomicite je do Zeljene dubine.

UPOZORENJE - da bi se sprije¢ilo da ode predaleko,
zaustavite se kad posliednja oznaka dubine dosegne mjesto
proboja vene.

\ [

Pripre ma pacijenta
1. Dezinficirajte i po potrebi previjte Zeljeno mjesto uboda.

2. Pripremite koZzu pomocu lokalnog anestetika na Zeljenom
mjestu.

3. Umetnite vrh katetera Criticath™ ili drugog katetera za
pluénu arteriju u zastitu od kontaminacije s one strane na
kojoj se nalazi prilagodnik Tuohy-Borst. Pomicite kateter kroz
cjevéicu i priklju¢ak na distalnom kraju. Pomaknite zastitu od
kontaminacije iza oznake od 50 cm na kateteru. Rastegnite
ovonicu cijelom duljinom i stegnite prilagodnik Tuohy-Borst na
proksimalnom kraju ovojnice.

Umetanje ovojnice

4. Pomoc¢u uvodne igle (ili ¢ak kanile preko igle) probijte
venu, aspirirajte i uvedite iglu (ili kanilu) u venu. Ako nije
moguce aspirirati vensku krv kroz iglu, to moZe znaditi da
vena nije dobro pogodena.

5. Umetnite Zeljeni kraj Zice vodilice kroz uvodnik. (Kraj “J"
moZe se pripremiti postavljanjem plasti¢ne koSuljice za
umetanje preko vrha da bi ga se izravnalo.)

6. Dok drzite Zicu vodilju na mjestu, uklonite uvodnicu.

7. Po potrebi prosirite mjesto umetanja pomoc¢u skalpela.
PAZITE DA NE ZAREZETE ZICU VODILJU.

8. Uvedite vrh dilatora preko Zice vodilje dok ona ne izade iz
sklopa ovojnice/dilatora. Cvrsto drze¢i Zicu vodilju na mjestu,
uhvatite dilator na mjestu blizu koZe i laganim okretanjem
uvedite sklop ovojnice/dilatora u Zilu.

9. Drzedi ovojnicu na mjestu povucite Zicu vodilju dovoljno
da se omoguci aspiriranje venske krvi u bo¢ni ulaz. Spojite s
odgovaraju¢om cijevi intravenozne infuzije i isperite.
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10. Nakon dilatacije koZe dilator je uvijek potrebno ukloniti
preko Zice vodilice.

11. Dok drZite ovojnicu na mijestu, uklonite Zicu vodilju i
dilator.

12. Ispitajte balonc¢i¢ katetera u skladu s preporu¢enim
postupkom proizvodacda, a zatim umetnite vrh katetera u
Tuohy-Borst prilagodnik na sklopu uvojnice/boénog ulaza.

13. Pomaknite kateter na Zeljeno mjesto. Uévrstite kateter na
mjestu stezanjem Tuohy-Borst prilagodnika na sklopu bo¢nog
ulaza. Pomoéu Tuohy-Borst prilagodnika mozZe se sprijeciti
pomicanje katetera. PAZITE DA NE STEGNETE PREVISE
TUOHY-BORST PRILAGODNIK jer to moze zacepiti lumen
katetera.

14. Po potrebi zaSijte ovojnicu na mjestu pomoc¢u kirurSkog
Sava te prstena za priévrséivanje. Ako se sklop ovojnice nece
odmah Kkoristiti, prohodnost se moZe sacuvati pomocu
obturatora.

Lije¢nici trebaju znati da se srediSnji venski kateteri mogu
koristiti najviSe 30 dana.

Uvijeti skladistenja

Cuvati na suhom i hladnom mijestu, daleko od izravnog
sunéevog zracenja.

STERILNO i apirogeno u neotvorenoj i neoSte¢enoj
ambalazi. Samo za jednokratnu uporabu. Prije uporabe
provjerite integritet pojedina¢nog paketa. Nakon koriStenja
bacite proizvod. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ponovno koriStenje moZe dovesti do infekcije ili druge bolesti/
povrede.

Ovaj proizvod sadrzi ftalat koji pri dugotrajnoj upotrebi
predstavlja opasnost za {djecu (musku), trudnice i dojilje}.
Informacije o ponovnom naruéivanju ili pomo¢ zatrazite od
lokalnog predstavnika.

Exacta™

Percutaneous Sheath Introducer

Nasledujici text predstavuje vSeobecné instrukce pro pouZziti
soupravy perkutanniho zavadéce Exacta™. Klinickym
lékarfim se doporucuje, aby postupovali podle dale popsané
procedury, anebo podle alternativni procedury se kterou jsou
dokonale obeznameni nebo aby postupovali tak, jak je to ve
shodé se = standardnimi postupy pouzivanymi v jejich
nemochnici.

Popis

Merit Exacta PodkoZzni zavadéci pouzdro je polopevny
zavadec, pred ktery je mozné podkozné zavést balonkovy
nebo centréini Zilni katetr. Zavadé¢ je dodavan v sadé
obsahujici skalpel, guidewire, zavadé¢ over-needle, zavadéc
jehly, stfikacka, kontaminacni Stit a dilatator/obturator.
Zamyslené pouziti

Merit Exacta PodkoZzni zavadéci pouzdro je chirurgicky
invazivni zafizeni, které se pouziva kratkodobé (ne déle nez
30 dnl) a ma umoznit zavedeni balénkovych katetrd do
centralniho ob&hového systému lidského téla. Tento pfistup
do Zilniho systému umozZiuje pfimé méreni tlaku v srde¢nich
komorach, odbér vzorkl krve, srde¢ni termodiluci, podavani
lékl a tekutinflzi a trans-Zilni stimulaci.

Pred pouZzitim soupravy je t Feba si pfecist a pochopit
veskeré vystrahy a varovani.

POZOR Pouzivejte pouze z usobem, ktery nafidi Iéka¥.
Uplny seznam komponentt je uveden na krytu obalu.
V8eobecna vystraha

1. Komplikace spojené se zavadénim perkutanniho
zavadéce zahrnuji poranéni stény cévy, poranéni pleury a
mediastina, vzduchovou embolii, kateterovou embolii, laceraci
ductus thoracicus, bakteriémii, septikémii, tromb6zy a
nechténé arterialni punkce.

2. Pfi subklavidinim nebo jugularnim zavadéni ma byt
pacient v lehké Trendelenburgové poloze.

3. Je tfeba rutinné kontrolovat bezpe¢nost Luer spojeni.

4. Odstrafuji-li se obvazy na misté, anebo blizko mista
katetru, je tfeba postupovat peclivé tak, aby se vyloucilo
mechanické namahani katetru.

5. Aceton nesmi pfijit do kontaktu s katetrem, protoZe jeho
pusobenim muze materidl katetru ztrdcet mechanickou
pevnost a to mize byt pfiinou prosakovani anebo pfisavani
vzduchu katetrem.

6. Nedoporu€uje se vystavovat soucasti katetru latkam
obsahujicim alkohol.

7. NepokouSejte se opakované vkladat ¢aste¢né nebo zcela
vytazenou kanylu zavadéce.

8. Perkutdnni  punkce centrdni  zily mlGZe byt
kontraindikovana u pacientti s pulmonalni hypertensi.

9. Pouziti injekeni stfikatky mensi nez 5 mL k proplachnuti
katetru nebo odstranéni srazenin z blokovaného katetru mize
zpusobit jeho prasknuti.

10. Dodané injekéni stiikacky jsou pouze pro odbér krve.
Vystrahy — Seldingerova technika

1. Nezavadéjte jehlu opétovné do katetru.

2. Po celou dobu prace pevné pfidrZujte vodici drat. Netlacte
na néj silou. Setkate-li se s odporem, opatrné vodici drat
vytahnéte a pokuste se o opakované viozeni.

3. Pfi vytahovani vodicitho dratu - pokud pouzivate
tenkosténnou jehlu €. 18 - je tfeba postupovat opatrné a
predejit poSkozeni nebo moznému odseknuti dratu ostfim
jehly.

4. Potencialni moznost poskozeni vodiciho dratu. PrestoZe
pfipad poskozeni vodiciho dratu je mimoradné vzacny, lékar
si musi byt védom potencialni moZznosti zlomeni vodiciho



dratu, jestlize na néj pusobi nepfiméfenou silou. Pokud se
setkate s odporem pfi odstrafiovani vodiciho dratu po
umisténi ochrany, muze to byt zpusobeno zvinénim dratu v
oblasti Spicky ochrany a trubice. Plisobenim nepfimérené sily
muze dojit ke zlomeni dratu. Jakmile ucitite odpor, vytahnéte
ochranu relativné k vodicimu dratu (o 2 - 3 cm) a pokuste se
odstranit drat. Pokud je odpor stéle zjevny, odstrarite drat a
ochranu spole¢né.

5. Lékaf si musi byt védom, Ze vodici drat mize na sebe
zachytit materidl ze Zzily. Tato skute¢nost muze zabranit
vytaZeni vodiciho dréatu pres jehlu.

Varovani - zavad éni pouzdra

1. “Tuohy Borstlv adaptér” jestlize pouzivate tento Tuohy
Borstlv adaptér spolu se soupravou zavadéce perkutanniho
zavadéce typu Exacta™, je tfeba dat pozor, a nezavadét
jehly zavadéce do hemostatického ventilu.

2. Ochranny rukéavec nelze povazovat za sterilni bariéru.

3. Nezavadéjte jehly zavadéce nebo hypodermickeé jehly do
ochranného rukavce.

4. PFi manipulaci se sestavou je tfeba opatrnosti a pfi
odpojovani boéniho vstupu od infazni hadi¢ky, aby se
vylougilo vniknuti vzduchu do pacienta.

5. Pokud dojde pfi pouziti zavadéce typu Merit

ke zdrzeni anebo pieruseni, doporutuje se pouzit obturator
Merit odpovidajici velikosti zavadéce s bénim vstupem. 5 Fr
obturétor pro 6 Fr & 7 Fr zavadéce.

7 Fr obturator pro 8 Fr, 8.5 Fr & 9 Fr zavadéce.

Tim se zajisti prichodnost zavadéce, zabezpedi se proti
netésnosti a predejde se jeho kontaminaci.

6. Zajistéte, aby mechanismus ventilu a ochranného rukavce
nebyly poSkozeny ostrymi predméty.

7. Nemocniéni postupy musi byt v souladu s nésledujicimi
pokyny pro pouzivani uzaviracich kohoutl. Pouziti hrubé sily
pfi napojovani, a zvlasté za pfitomnosti infuzatd s
lubrika¢nimi vlastnostmi, jako jsou tukové emulze, muize
zpusobit pretazeni vstupd kohoutl. Kontakt kohoutd s
nékterymi organickymi rozpoustédly a infGznimi roztoky maze
rovnéz zanechat vnitini napéti, které muize byt pficinou
prasknuti materidlu. V zajmu prevence prasknuti kohoutd
zpusobujicich vzduchové embolie, anebo kvuli prevenci
dalSich rizik pro pacienta, postupujte podle nasledujicich ¢tyf
zéakladnich pravidel:

1. Vyluéte nadmérné dotahovani spojl.

2. Kontrolujte spoje pravidelné.

3. Meérite uzaviraci kohouty kazdych 72 hodin.

4. Jsou-li pouzivany lubrikaéni infuzaty, mérte uzaviraci
kohouty kazdych 24 hodin.

Piipravek Venaguide™

1. Uvolnéte vodici drat odstranénim cepicky.

2. Vyrovnejte vodici drat typu ‘J' palcem tim, Ze jej
zatahujete do systému zavadéce.

3. VloZte stfed zavadéce do jehly a zavadéjte vodici drat do
Zily. Postupujte az do Zadané hloubky.

VYSTRAHA - kvali prevenci pfilis hlubokého zavedenti,
zastavte zavadéni, jakmile posledni znacka hloubky zavedeni
dosahne mista venepunkce.
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PfFiprava pacienta

1. Dezinfikujte a podle potieby zakryjte predpokladané misto
vpichu.

2. Pfi pouziti lokalniho anestetika infiltrujte okoli vpichu.

3. Provlecte 3Spicku katétru Criticath™ anebo jiného
pulmonalniho arteridiniho katetru pfes ochranny rukavec do
Tuohy-Borstova adaptéru. Zavedte katetr pozavadécim
pouzdrem az k distalnimu konci. Ochranny rukavec natahnéte
az za znacku 50 cm na katetru. Ochranny rukavec zcela
roztdhnéte a utdhnéte Tuohy-Borstiv adaptér na proximalnim
konci pouzdra.

Zavedeni pouzdra

4. S pouzitim zavadéci jehly (nebo jehlové kanyly)
napichnéte Zilu, aspirujte a pokracuijte s jehlou (nebo kanylou)
do Zily. Pokud se nedafi nasat krev ze Zily, muze to indikovat
nespravné napichnuti zily.

5. Vlozte pozadovany konec vodiciho dratu pies zavadéc.
(Konec typu ‘J’ je si mozno narovnat zasunutim do konce
ochranného pouzdra vodiciho dréatu.)

6. Pridrzte vodici drat na misté a odstrarite zavadéci kanylu.
7. Je-li treba, rozsifte misto vstupu skalpelem.

JE TREBA DAT POZOR, ABY NEDOSLO K PRETNUTI
VODICIHO DRATU.

8. Protahnéte Spicku dilatatoru pres vodici drat natolik, Ze
vodici drat vystoupi z centra sestavy zavadéciho pouzdra
s dilatdtorem. Zatimco pfidrzujete vodici drat pevné na miste,
chytnéte dilatator blizko kiize a zasunujte sestavu zavadéciho
pouzdra s dilatatorem lehce otacivym pohybem do fecisté.

9. Zatimco pfidrzujete zavadéci pouzdro na misté, vytahnéte
vodici drat a dilatator natolik, aby vendzni krev mohla pfitékat
a mohla byt nasavana do boc¢niho portu. Pfipojte intravenézni
infazni linku a naplrite ji.

10. Dilatator vzdy po roztaZzeni kize odstrariujte pfes vodici
drét.

11. Zatimco pfidrZzujete zavadéci pouzdro na misté, odstrarite
vodici drat a dilatator.

12. VyzkouSejte balének zavadéného katétru dle doporuceni
vyrobce a zavedte jej pfes Tuohy-Borstiv adaptér
zavéadéciho pouzdra s bo¢nim vstupem.

13. Posuiite katetr do Zzadané polohy. Zafixujte katetr na
misté utazenim Tuohy-Borstova adaptéru. PouZiti Tuohy-
Borstova adaptéru mlZe napomoci v prevenci migrace
katetru. NESMi DOJIT K NADMERNEMU PRITAZENI
TUOHY-BORSTOVA ADAPTERU, nebot to muze vést k
okluzi vnittku katetru.

14. Podle potteby pfisijte zavadéci pouzdro k danému mistu
pomoci stehu provle¢eného ockem pouzdra. Nema-li byt
pouzito zavadéci pouzdro bezprostfedné, je mozno pouZzit
obturator pro zachovani jeho prichodnosti.

Lékar si musi byt védom, Ze centraini Zilni katetry jsou uréeny
pro poutziti do 30 dnu.

Podminky skladovani

Skladujte na suchém a studeném misté¢, mimo dosah

sluneénich paprsku.

Dily jsou STERILNi a apyrogenni , pokud jsou

Vv neotevieném a neposkozeném baleni. Pouze pro

jednorazové pouziti. Pfed pouZitim zkontrolujte neporuSenost

jednotlivych  baleni. Vyrobek po pouziti zlikvidujte.

Neresterilizujte.

Opakované pouziti muze vést k infekci nebo jinému

onemocnéni ¢i poSkozeni zdravi.

Tento produkt obsahuje ftalat, ktery pfi delSim uzivani muze
i

predstavovat riziko pro {déti (chlapce) a t€hotné nebo kojici
Zeny}.

Informace o objednavani a asistenci vam poskytne mistni
zastupce.

Exacta™

Percuta n kani | introducer

Ez atajékoztatdé az Exacta™ percutan kanil introducer
készlet altalanos haszndlati utasitisa. Az orvos szamara
javasolt az itt leirt eljaras kovetése, vagy ennek megfeleld
olyan eljaras alkalmazésa, amelyben tapasztalattal
rendelkezik, vagy amely megfelel kérhaza gyakorlatanak.
Leiras

Az Merit Exacta perkutan hiivelybevezeté olyan félig merev
bevezets, mellyel ballonos végli katétereket és kozponti
vénas katétereket lehet a bér ala bevezetni. A bevezetd egy
szikét, vezetddrétot, tiin keresztlli bevezetét, tlibevezetét,
fecskend6t, szennyezédésvédot és tagitt/elzarét tartalmazd

készletben kaphat6.
Rendeltetésszer G hasznalat

Az Merit Exacta perkutan huvelybevezetd invaziv sebészeti
eszkdz, melyet ballonos végii katéterek az emberi kdzponti
keringési rendszerbe val6 bevezetésére terveztek rovid
idétartamra (30 napnal nem hosszabb idére). Ez a vénas
rendszer a szivkamrékban uralkodé nyomas kozvetlen
mérését, vérmintavételt, termodiliciés szivméréseket,
hatéanyagok és folyadékok infuzi6jat és transzvénas
ritmusszabalyozast tesz lehet6vé.

A készlet hasznalataelé tt minden figyelmeztetést el kell
olvasni, és meg kell érteni.

FIGYELEM! Csak orvos Altal, az Gtmutatasnak megfeleléen
hasznélhaté. Az alkatrészek listdja a csomagolas fedelén
talalhat6.

Altalano s figyelmeztetések

1. A percutan kanil bevezetés leggyakoribb szévédményei:
érfal perforatio, pleura illetve mediastinum sérilése,
légembodlia, katéter embdlia, a mellireg felszakadasa,
bacteraemia, sepsis, thrombosis és véletlen arteria punctio.

2. A vena subclavian illetve ajugularis vénan keresztll
torténd bevezetéshez hozza abeteget Trendelenburg-
helyzetbe.

3. Luer csatlakozasok: A&ltalanos gyakorlatként aluer
csatlakozasok megfelelségét rutinszeriien ellendrizni kell.

4. A katéter bevezetés helyénél, vagy annak kornyékérol
Ovatosan tavolitsa el a kotést, ezzel megel6zve a katéter
sérulését.

5. A katéter nem érintkezhet acetonnal, mert ez
meggyengitheti annak anyagat, ami szivargashoz, vagy
aspiratiohoz vezethet.

6. A termék alkatrészeit nem javasolt alkohol tartalmu,
lokalis készitményeknek kitenni.

7. A részben vagy teljesen visszahuzott introducer kandlt ne
kisérelje meg Ujra bevezetni.

8. Centrdlis véna percutan punctioja nem javasolt pulmonalis
hypertoniés betegeknél.

9. Elzéarédott katéter oOblitésére, vagy régmentesitésére
5 mL-esnél kisebb fecskendé hasznélata katéter repedést
idézhet el6.

10. A fecskendét kizarélag a vér felszivasahoz hasznalja.
Figyelmeztetések — Seldinger technika

1. Ne vezesse Ujra be a tlit a katéterbe.

2. Mindig er6sen tartsa akatétert. Ne eréltesse

a vezet6drotot. Ha ellenallasba ttkozik, akkor évatosan huzza
vissza a vezetddrotot, és probalja Ujra a bevezetést.

3. A vezet6 drotot nagy korultekintéssel hizza vissza, ha 18-
as méretli vékonyfall tit hasznél, ezzel megel6zheti a drét
sériulését vagy szakadasat a tlinél.

4. Fenndll avezetddrét szakadasanak veszélye. Bar ilyen
eset csak rendkivil ritkan fordul el8, az orvosnak tudataban
kell lennie, hogy tdlzott er6ltetés hatasara a vezetédrot
elszakadhat. Ha akanil behelyezése utan avezet6drot
kihtzasakor ellendllasba Utkozik, elképzelhetd, hogy a drét
akanul csucs, illetve az ér teriletén osszegabalyodott.
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Tllzott feszités hatasara a drot elszakadhat. Ha ellenallast
érez, akkor a dréthoz képest hlzza vissza a kantlt (2-3 cm-
rel), és prébélja meg eltavolitani a drétot. Ha az ellenéllas
tovabbra sem sztinik, akkor a drétot a kantillel egyutt tavolitsa
el.

5. Az orvosnak tudnia kell réla, hogy a vezetédrét magaval
sodorhat kilonféle anyagokat a vénabol. Ez
megakadalyozhatja a vezet6drét kihlizasat a tiin keresztul.

Figyelmeztetések — Kanul bevezetés

1. Tuohy-Borst adapter: ha Tuohy-Borst adaptert hasznal az
Exacta™ percutan kanl introducer készlettel, akkor figyeljen
arra, hogy a tiiket ne a haemostasis szelepbe szurja.

2. A Szennyez6dés elleni pajzs nem hasznalhaté steril
gatként.

3. Ne szUrjon bevezetd tiiket vagy subcutan tiiket a
szennyez6dés elleni pajzsba.

4. Az alkatrészek kezelésénél, az oldalcsatlakozd infiziés
csébdl torténd kihizasanal nagy odafigyeléssel kell eljarni,
annak érdekében, hogy elkerlilje a levegé bejutasat.

5. Ha a Merit-féle percutan kantl introducer hasznalata csak
késdbb valik esedékessé, akkor a megfelelé méretli Merit
Medial-féle obturator hasznélata javasolt az oldalcsatlakoz6
szerelvényhez és a kanuilhoz.

5 Fr obturétor 6 Fr és 7 Fr kanil introducerhez.

7 Fr obturator 8 Fr, 8,5 Fr és 9 Fr kaniil introducerhez.

Ez biztositja majd a kanil épségét, a szivargasmentességet
és megel6zi a szennyezbdést.

6. Ellendrizze, hogy a szelepet és aszennyezédés elleni
pajzsot nem sértették fel éles targyakkal.

7. A kérhazi protokolloknak igazodni kell az elzarécsapok
hasznélatara vonatkoz6 alabbi utasitasokhoz.
A csatlakoztatasnal, kulonosen sikositdé hatast infaziok,
példaul zsiremulziok esetén atulerdltetés az elzardcsap
csatlakozé6 megfesziilését okozhatja. Bizonyos szerves
oldészerek és infuziés oldatok is fokozhatjak a bels6
feszultségeket, ezéltal az anyag megrepedését eldidézve.
Alégembdlidhoz, illetve egyéb, a beteget veszélyeztetd
allapothoz vezetd repedések kialakulasanak megel6zésére
az alabbi négy alapelvet mindig tartsa be:

1. Ne szoritsa meg nagyon a csatlakozokat.

2. Rendszeresen ellendrizze a csatlakozéasokat.

3. 72 6rénként cserélje az elzar6csapokat.

4. Sikositd hatast infaziok hasznélata esetén az elzard
csapokat 24 éranként cserélje.

Venaguide™

1. A vezetShuzal kupakjanak eltavolitdsa utan hizhaté ki az
eszkoz.

2. Egyenesitse ki a‘J’ alak( vezetédrétot oly médon, hogy
a huvelykujjaval visszahlzza a introducer rendszerbe.

3. Helyezze be abevezet6 tii csatlakozaséhoz és tolja be
a vénaba. Tolja a kivant mélységig.

FIGYELMEZTETES: a tllsdgosan mély bevezetés
megel&zése érdekében ne tolja tovabb, ha az utols6 mélység
jelz6 mar a véna punctio helyénél tart.

A bete g el 6készitése
1. Fertétlenitse, és steril ruhaval takarja le a punctio teriletét.

2. A bérmetszést aterilet helyi érzéstelenitése mellett
végezze el.

3. Helyezze be a Criticath™ illetve egyéb pulmonalis katéter
cslcsat a szennyezdédés elleni pajzs Tuohy—Borst adapter
feldli végébe. A distalis végen tolja be a katétert a csovon és
a csatlakozén at. CsuUsztassa a szennyezddés elleni pajzsot
tul a katéter 50 cm-es jelzésén. Teljes hosszara nydjtsa ki
akantlt és erbsitse a Tuohy-Borst adaptert a kandl
proximalis végéhez.

Kaniil bevezetés

4. Bevezet6 ti (vagy ti feletti kanil) segitségével szurja meg
a vénat, szivja meg és tolja be a tiit (vagy a kandlt) a vénaba.
Ha nem tud vénas vért felszivni atlin keresztil, ez azt
jelezheti, hogy a véna punctio nem sikertilt.

5. A Introduceren keresztill helyezze be a vezet6droét kivant
végét. (A ‘J' alaku véget gy készitheti el6, hogy a mianyag
introducer mandzsettat athizza adrét cstcsan, és igy
kiegyenesiti.)

6. A vezetddrétot a helyén tartva tavolitsa el az Introducert.
7. Ha szikséges, egy szikével tagitsa ki a bevezetés helyét.
VIGYAZZON, HOGY NE VAGJA EL A VEZETODROTOT!

8. A tagitd csucsat flizze be, amig a vezetddrét kilép
a kanul/tagité csatlakozasanal. A drétot szilardan a helyén
tartva, fogja meg atagitét a bérhoz kozel esé helyen, és
enyhe, csavar6 mozdulattal tolja be a kantil/tagitét az érbe.

9. A kanilt a helyén tartva hizza vissza a vezetdédrétot és
atagitét annyira, hogy avénas vér visszaszivhaté legyen
a csatlakozasnél. Csatlakoztassa a megfelelé intravénas
infiziés csovet és oblitse at.

10. A bér kitdgitdsa utdn mindig tavolitsa el a tagitot
a vezetddrotrol.

11. A kanilt a helyén tartva tavolitsa el a vezet6drétot és
a tagitot.

12. Ellendrizze a katéter ballont a gyartd altal javasoltaknak
megfeleléen, és a katéter cslicsat helyezze be a Tuohy—Borst
adapterbe a kantl/csatlakozényilasnal.

13. Tolla be akatétert akivant helyzetbe. Rogzitse
a megfelelé helyen, oly médon, hogy a Tuohy-Borst adaptert



megszoritja a csatlakozonyilasnal. A Tuohy-Borst adapter
segit akatéter elvandorlas megel6zésében. UGYELJEN
ARRA, HOGY NE SZORITSA TULSAGOSAN MEG A
TUOHY-BORST ADAPTERT, mert ezzel elzarhatja a katéter
lumenét.

14. Varrja oda akanilt hurok varrat és benyulé gydrl
segitségével. Ha a kanult nem fogjak rogton hasznalni, akkor
egy obturator segitségével érheti el, hogy nyitva maradjon.

Az orvosnak tisztdban kell lennie azzal, hogy a centrélis
vénas katéterek maximum 30 napig hasznalhatéak.

Tarolasi kortilmények

Huvos, széraz, kdzvetlen napsutéstdl védett helyen tarolja.
Zart, sérulésmentes csomagoldsban STERIL és nem
pirogén . Egyszer hasznélatos eszkdz. Hasznalat el6tt
ellendrizze az egyes csomagok sértetlenségét. Haszndlat
utan dobja ki a terméket. Tilos Gjrasterilizalni.

Ujra toérténé felhasznaldsa fertézéshez vagy egyéb
megbetegedéshez/ sériléshez vezethet.

Ez a termék ftalatot tartalmaz, amely elhtz6dé alkalmazas
esetén kockazattal jar a {gyermekekre (férfiakra) és a terhes
vagy gyermekiiket szoptatd nékre}.

A megrendeléssel kapcsolatos vagy egyéb segitséget a helyi

képviselettdl kérhet.

Exacta™

Hyls e for perkuta n innfaring

Under falger generelle instruksjoner for bruk av Exacta™
hylsesett for perkutan innfering. Det anbefales sterkt at
klinikere falger denne prosedyren, eller et alternativ som de

kienner til, eller som er i samsvar med sykehusets
standardprosedyrer.

Beskrivelse

Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducer er en
semirigid introducer som et ballong-tipset kateter og sentralt

venekateter kan innfgres perkutant gjennom.
Intruduceren leveres i en pakke som inkluderer en
skalpell, guidewire, over-nal-introducer, og
néleintroducer, sprayte, kontamineringsskjold og dilator/
obturator.

Bruksomrade

Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducere er kirurgisk
invasivt utstyr som er beregnet for kortvarig bruk (ikke
lenger enn 30 dager), for & muliggjgre innfaring av
ballong-tipset kateter inn i det menneskelige sentrale
kretslgpssystemet. Denne tilgangen til venesystemet gjor
direkte maling av trykk i kamrene i hjertet,
blodpravetaking, hjertemalinger av termodilusjon, infusjon
av medikamenter og vaesker og transvengs pacing mulig.
Alle advarsler ma veere lest og forstatt far dette settet blir
forsgkt brukt.

ADVARSEL Brukes bare som foreskrevet av lege. En
fullstendig liste over komponenter finnes pa emballasjens lokk.

Generelle advarsler

1. Komplikasjoner forbundet med perkutan innfering med
hylse omfatter areveggperforasjon, pleural og mediastinal
skade, luftemboli, kateteremboli, vevskade i ductus thoracicus,
bakteriemi, septikemi, trombose og utilsiktet arteriepunksjon.

2. Pasienten skal plasseres i lett Trendelenburg-posisjon for
innfaring i subklavia eller jugularis.

3. Luerkoblinger: Det m& som standard kontrolleres jevnlig at
luerkoblingene er sikre.

4. N&r  bandasjer pa eller i naerheten  av
kateterinnfaringssteder fiernes, ma det utvises forsiktighet for
& unnga at kateteret blir gdelagt.

5. Kateteret ma ikke komme i kontakt med aceton, da det
kan svekke materialet og fore til lekkasje eller aspirasjon.

6. Det anbefales ikke at produktkomponentene eksponeres
for midler som inneholder alkohol.

7. lkke prgv & sette en delvis eller helt uttrukket
innferingskanyle pa nytt.

8. Perkutan punksjon av en hovedvene kan veere
kontraindisert hos pasienter med pulmoneer hypertensjon.

9. Hvis det brukes en sprgyte med et volum mindre enn 5
mL til & utskylle eller fierne koagulert blod fra et tilstoppet
kateter, kan det medfere at kateteret sprekker.

10. Spreyter leveres bare for blodaspirasjon.

Advarsler — Seldingers teknikk

1. Ikke sett n&len inn i kateteret pa nytt.

2. Ha hele tiden et fast grep om guidewiren. Ikke bruk makt

pa guidewiren. Hvis du stgter p& motstand, trekker du
guidewiren forsiktig ut og forsgker & sette den inn pa nytt.

3. Nér guidewiren trekkes ut (ved bruk av en 18 gauge nal
med tynn vegg), ma det utvises forsiktighet for & hindre at det
oppstar skade eller at wiren blir gdelagt p& nélebevelen.

4. Mulighet for at guidewiren brekker Selv om det er sveert
uvanlig at guidewiren brekker, ma leger veere
oppmerksomme p& muligheten for at guidewiren kan brekke
hvis man bruker for mye makt pa wiren. Hvis du stgter pa
motstand nér du forsgker & fierne guidewiren etter innfaring
av hylse, kan wiren vri seg i omradet rundt kateterspissen og
aren. Ved bruk av ungdig stor kraft kan wiren brekke. Hvis det
oppstar motstand, ma du trekke ut hylsen i samsvar med
guidewirens posisjon (2-3 cm) og forsgke & fierne wiren. Hvis
du fremdeles merker tydelig motstand, fiernes wiren og
hylsen samtidig.

5. Leger ma veaere oppmerksomme pa at guidewiren kan dra
med seg materiale fra venen. Dette kan hindre at guidewiren
kan trekkes ut giennom ndlen.

Advarsler — innfgring av hylse

1. Tuohy Borst-adapter: Ved bruk av Tuohy Borst-adapter
sammen med Exacta™ hylse for perkutan innfering, ma
det pdses at ndlene pa innfgringshylsen ikke settes
inn i hemostaseventilen.

2. Kontamineringsbeskyttelsen skal ikke brukes som en steril
barriere.

3. Ikke sett nélene pa innferingshylsen eller hypodermiske
néler inn gjennom kontamineringsbeskyttelsen.

4. Det ma utvises forsiktighet ved hé&ndtering av systemet og
ved frakobling av sideporten fra en infusjonsslange, for &
hindre at det tilferes luft til pasienten.

5. Hvis innsetting av en Merit hylse for perkutan innfgring
blir forsinket eller avbrutt, anbefales det at det benyttes en
Merit-sperre sammen med sideportsystemet og hylsen.

5 Fr sperre for 6 Fr og 7 Fr innfaringshylser.

7 Fr sperre for 8 Fr, 8,5 Fr og 9 Fr innfgringshylser.

Dette vil holde hylsen &pen, sikre mot lekkasje og hindre
kontaminering.

6. Sikre at ventilmekanismen og kontamineringsbeskyttelsen
ikke blir skadet av skarpe gjenstander.

7. Sykehusprotokollene skal holde seg til instruksjonene
nedenfor for bruk av stoppekran. Hvis det brukes for mye
makt ved tilkobling, seerlig i neervaer av flyktige
infusjonsveesker som for eksempel emulsjoner av fettstoffer,
kan det fgre til at portene p& stoppekranen blir overbelastet.
Kontakt med enkelte organiske  opplgsinger og
infusjonsveesker kan ogs& utlgse innvendig trykk som far
materialet til & sprekke. Fglg fire hovedprinsipper for & hindre
at det oppstar sprekker som forarsaker luftemboli eller andre
risikoer for pasienten:

1. Unnga & trekke koblingene for mye til.
2. Kontroller koblingene regelmessig.
3. Skift ut stoppekranene hver 72. time.

4. Ved bruk av flyktige infusjonsvaesker skal stoppekranene
skiftes ut hver 24. time.

Venaguide™

1. Frigjgr guidewire ved 4 fierne guidewire hette.

2. Strekk ut guidewirens “J” ved & dra den inn i
innfaringshylsesystemet med tommelen.

3. Sett inn i huben i ndlen pd innfgringshylsen, og fer
guidewiren inn i venen. Far den inn til pakrevd dybde.
ADVARSEL — stopp nar det siste dybdemerket nér
venepunksjonsstedet, for & hindre at guidewiren fares for
langt inn.

1

\ [

Klargje ring av pasient

1. Desinfiser det aktuelle punksjonsstedet, og dekk det til
etter behov.

2. Injiser en kvaddel med lokalbedgvelse pa det aktuelle
stedet.

3. Sett spissen pa et Criticath™ - kateter eller et annet

lungearteriekateter inn i Tuohy-Borst-adapterenden pa
kontamineringsbeskyttelsen. For kateteret gjennom slangen
og huben i den distalen enden. Skyv

kontamineringsbeskyttelsen forbi 50 cm-merket pa kateteret.
Trekk ut hylsen i full lengde og fest Tuohy-Borst-adapteret pa
den proksimale enden av hylsen.

Innfgring av hylse

4. Bruk ndlen p& innfaringshylsen (eller kanyle over nal) til &
stikke hull p& venen, aspirer og far inn nalen (eller kanylen) i
venen. Hvis det ikke er mulig & aspirere veneblod gjennom
nalen, kan det tyde p& at venepunksjonen ikke er riktig utfart.

5. For den gnskede enden av guidewiren inn gjennom
innferingshylsen. (“J"-enden kan Klargjgres ved & trekke
innferingshylsen i plast over spissen for & rette den ut.)

6. Hold guidewiren pa plass og fiern innfaringshylsen.
7. Utvid om ngdvendig innfaringsstedet med skalpellen.
V/ER FORSIKTIG SA DU IKKE KUTTER AV GUIDEWIREN

8. Trekk spissen pa dilatatoren over guidewiren til
guidewiren gar ut av huben i hylse-/dilatatorsystemet. Hold
guidewiren fast p& plass, grip tak i dilatatoren nzer huden og
for hylse-/dilatatorsystemet inn i &ren med en lett vridende
bevegelse.

9. Hold hylsen p& plass og trekk ut guidewiren og dilatatoren
nok til at veneblodstremmen aspireres inn i sideporten. Koble
til riktig intravengs infusjonsslange og spyl.

10. Fjern alltid dilatatoren over guidewiren etter utspiling av
huden.

11. Hold hylsen p& plass og fiern guidewiren og dilatatoren.

12. Test kateterballongen i samsvar med prosedyren som er
anbefalt av produsenten, og sett spissen pa kateteret inn i
Tuohy-Borst-adapteren pa hylse-/sideportsystemet.

13. For kateteret inn til gnsket posisjon. Sett kateteret
ordentlig pa plass ved & trekke til Tuohy-Borst-adapteret pa
sideportsystemet. Bruk av Tuohy-Borst-adapter kan bidra til &
hindre at kateteret beveger pd seg. UNNGA A STRAMME
TUOHY-BORST-ADAPTERET FOR MYE, da dette kan
sperre for kateterlumenet.

14. Suturer hylsen pa plass ved hjelp av suturlgkke og
forsenket ring etter enske. Hvis hylsesystemet ikke skal
brukes umiddelbart, kan en sperre benyttes for & bidra til &
holde hylsen apen.

Leger md veere oppmerksomme pa at sentralvengse katetere
er beregnet for bruk i opptil 30 dager.

Lagringsforhold
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Lagres Kjalig og tart vekk fra direkte sollys.

STERIL og pyrogenfri i udpnet, uskadet pakning. Bare til
engangsbruk. Sjekk holdbarheten for hver pakning far bruk.
Produktet skal kasseres etter bruk. Skal ikke steriliseres mer
enn én gang.

Gjenbruk kan medfgre infeksjon eller annen sykdom/ skade.

Dette produktet inneholder et ftalat som kan medfgre risiko
for {barn (gutter), gravide og ammende kvinner} ved lengre
tids bruk.

Kontakt din lokale forhandler for informasjon om etterbestilling
eller assistanse.

Exacta™

Przezskoérny system wprowadzajacy

Ponizej podano ogélng instrukcje uzycia przezskérnego
systemu wprowadzajgcego Exacta™. Zaleca sie, aby
personel kliniczny przestrzegat opisanej procedury albo innej,
opanowanej procedury, albo tez procedury zgodnej ze
standardowg praktyka przyjetg w danym szpitalu.

Opis

Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducer jest
poétsztywng tuleja, przez ktéry mozna podskérnie wprowadzi¢
cewnik z balonem oraz centralny cewnik zylny. Tuleja
dostarczana jest w zestawie ze skalpelem, prowadnikiem,
rozszerzadtem, igla do naklucia, igla wprowadzajgcg,
strzykawka, ostong przeciwzakazeniowg oraz
dylatorem/obturatorem.

Przeznaczenie

Merit Exacta Percutaneous Sheath Introducers to wyroby
chirurgicznie  inwazyjne  przeznaczone do
krétkotrwatego stosowania (nie dtuzej niz 30 dni), ktére
umozliwiajg wprowadzenie cewnikéw balonowych do uktadu
krazenia. Ten bezposredni dostep dozylny pozwala na pomiar
ci$nienia wewnatrz komér serca, na pobieranie prébek krwi,
na pomiar termodylucji serca, na infuzje ptynéw i lekarstw
oraz na przezzylng stymulacje .

Przed przystapieniem do u zywania tego zestawu nale zy
doktadnie przeczyta¢ i zrozumie ¢ wszystkie uwagi.
UWAGA: Stosowa¢ tylko w sposéb zalecony przez lekarza.
Pelng liste elementéw sktadowych umieszczono na pokrywie
opakowania.

Ostrzezenia og6lne

1. Do powiktan zwigzanych ze stosowaniem przezskérnego
systemu wprowadzajgcego nalezg: perforacja $ciany
naczynia, uszkodzenie oplucnej i $rodpiersia, zator
powietrzny, zator spowodowany cewnikiem, uszkodzenie
przewodu piersiowego, bakteremia, posocznica, zakrzepica
oraz niezamierzone naktucie naczynia tetniczego.

2. Do wprowadzenia cewnika do zyly podobojczykowej lub
szyjnej nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga.

3. Zigcza typu Luer: w ramach standardowej praktyki nalezy
regularnie kontrolowa¢ pewnos¢ wszystkich ztaczy typu Luer.

4. Podczas usuwania opatrunkéw w poblizu cewnika nalezy
zachowaé ostrozno$é, aby uniknag¢ uszkodzenia cewnika.

5. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu cewnika z acetonem,
gdyz moze to doprowadzi¢ do ostabienia tworzywa i
przeciekania lub zasysania.

6. Nie zaleca si¢ wystawiania komponentéw produktu na
dziatanie miejscowo stosowanych s$rodkéw zawierajgcych
alkohol.

7. Nie wprowadza¢ ponownie kaniuli, ktéra zostata
czesciowo lub catkowicie wycofana.

8. Nakiucie przezskérne zyly centralnej moze byé
przeciwwskazane u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym.

9. Uzycie strzykawki o pojemnosci mniejszej niz 5 mL do
ptukania lub przetykania zatkanego cewnika moze skutkowaé
peknieciem cewnika.

10. Dostarczone strzykawki stuzg wytgcznie do aspiraciji krwi.
Ostrze zenia — technika Seldingera

1. Nie wprowadza¢ ponownie iglty do cewnika.

2. Trzyma¢ mocno drut prowadzacy przez caly czas. Nie
wprowadza¢ drutu prowadzacegona site. W przypadku
napotkania oporu nalezy ostroznie wycofa¢ drut prowadzacy
i ponownie sprébowaé go wprowadzic.

3. Przy wyjmowaniu drutu prowadzgcego, gdy stosowana
jest igta cienkoscienna o rozmiarze 18, nalezy zachowaé
ostroznos$é, aby unikngé uszkodzenia drutu o ostrze igly.

4. Niebezpieczenstwo ztamania drutu prowadzacego. Mimo,
ze przypadki uszkodzenia drutu prowadzgcego sg
niezmiernie rzadkie, lekarze muszg by¢ $wiadomi takiego
zagrozenia w przypadku przesuwania drutu ze zbyt duzg sita.
W razie napotkania oporu przy probie wycofania drutu
prowadzacego po wprowadzeniu ostonki, drut moze utkng¢ w
poblizu konca ostonki i naczynia. Stosowanie nadmiernej sity
moze doprowadzi¢ do pekniecia drutu. W przypadku
napotkania oporu nalezy wycofa¢ ostonke w stosunku do
drutu prowadzgcego (2-3 cm) i ponowi¢ prébe usunigcia drutu.
Jedli nadal napotykany jest opér, nalezy usungé
réwnoczesnie drut i ostonke.

5. Lekarz powinien by¢ $wiadomi faktu, ze drut moze zbiera¢
materiat z zyly. Moze to uniemozliwi¢ usuniecie drutu
prowadzacego poprzez igte.

Ostrze zenia — wprowadzanie ostonki

1. Adapter Tuohy Borst: przy stosowaniu adaptera Tuohy
Borst wraz z systemem do przezskérnego wprowadzania
Exacta™ nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikngé
wsuniecia igiet wprowadzajgcych do zaworu
hemostatycznego.



2. Oslona zabezpieczajgca nie jest przewidziana do uzycia
jako jatowy opatrunek.

3. Nie wprowadzac¢ igietwprowadzajgcych lub igiet poprzez
ostong zabezpieczajgca.

4. Aby unikng¢ przedostania esi powietrza do uktadu
naczyniowego pacjenta, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy
obchodzeniu sig z zestawem i pry od gczaniu bocznego
portu od linii infuzyjnej.

5. Jesli zastosowanie przezskérnego systemu
wprowadzajgcego Merit jest opéznione lub przerwane, zaleca
sie uzycie obturatora Merit odpowiedniego rozmiaru przy
zestawie bocznych portéw oraz

ostonce.

Obturator 5 Fr dla przyrzadéw 6 Fri 7 Fr.
Obturator 7 Fr dla przyrzadéw 8 Fr, 8,5 Fri 9 Fr.

Pozwala to na utrzymanie =droznosci ostonki oraz zapobiega
przeciekom i skazeniu.

6. Upewni¢ sig, ze nie doszto do uszkodzenia mechanizmu
zaworu i ostonki zabezpieczajgcej przez ostre narzedzia.

7. Procedury szpitalne powinny by¢ zgodne z nastepujgcymi
instrukcjami dotyczgcymi stosowania zaworu odcinajgcego.
Stosowanie zbyt duzej sity przy podigczaniu, szczegdlnie
w obecnosci plynéw infuzyjnych o whasciwosciach smarnych,
np. emulsji ttuszczowych, moze skutkowaé nadmiernymi
naprezeniami w portach zaworu odcinajgcego. Kontakt
z niektérymi  rozpuszczalnikami  organicznymi i ptynami
infuzyjnymi  moze  takze  skutkowa¢  wystgpieniem
wewnetrznych naprezen i peknigciem tworzywa. Aby unikngé
powstania peknigé powodujgcych zatory powietrzne oraz
innych zagrozen dla zdrowia pacjenta, nalezy przestrzega¢
czterech gtéwnych zasad:

1. Unika¢ zbyt silnego dokrecania potgczen.

2. Regularnie sprawdza¢ potaczenia.

3. Wymienia¢ zawory odcinajace co 72 godziny.

4. Przy stosowaniu pltynéw infuzyjnych o wihasnosciach
smarnych — wymienia¢ zawory odcinajgce co 24 godziny.
Venaguide™

1. Zwolnij drut prowadzacy poprzez usuniecie zatyczki
prowadnika.

2. Wyprostowac¢ zakrzywiong koncéwke drutu prowadzacego,
kciukiem chowajgc jg do systemu wprowadzajgcego.

3. Wsuna¢ drut prowadzacy w nasadke igly wprowadzajacej
i dalej w gigb zyty. Wprowadzi¢ drut na pozgdang gteboko$¢.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé zbyt gtebokiego wprowadzenia,
nalezy zatrzyma¢ wprowadzanie, gdy ostatni znacznik

osiggnie miejsce wkiucia.
3. s;
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Przygot owanie pacjenta

1. Zdezynfekowa¢ i odpowiednio obtozy¢ przewidywane
miejsce wkiucia.

2. Wykona¢ znieczulenie skéry w przewidywanym miejscu
wklucia.

3. Wprowadzi¢ koniec cewnika Criticath™ lub innego
cewnika przeznaczonego do cewnikowania tetnicy ptucnej do
ostony zabezpieczajgcej w czesci przeznaczonej dla adaptera
Tuohy-Borst. Wsungé cewnik poprzez przewédd i port w
dystalnym koricu. Przesung¢ ostone zabezpieczajacg poza
znacznik 50 cm na cewniku. Rozciggna¢ ostonke na catg
dtugos¢ i zamocowaé adapter Tuohy-Borst do proksymalnego
konca ostonki.

Wprowadzanie ostonki

4. Przy uzyciu igly wprowadzajgcej (lub cewnika
wprowadzanego po igle) naklu¢ zyle, zaaspirowaé krew
i wsung¢ igte (badz kaniulg) do zyly. Nieudana aspiracja krwi
zylnej przez igle moze wskazywac¢ na nieprawidtowe naktucie
zyly.

5. Wprowadzi¢ odpowiedni koniec drutu prowadzacego
w prowadnice (Zakrzywiong koncowke w ksztalcie litery ‘J'
mozna wyprostowaé przesuwajac plastikowg tulejke do jego
konca).

6. Utrzymujgc drut prowadzacy wa miejscu, usungé
prowadnice.

7. W razie potrzeby, poszerzy¢ miejsce wkiucia skalpelem.

ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE PRZECIAC DRUTU
PROWADZACEGO.

8. Nakreca¢ koncéwke rozszerzadta na drut prowadzacy az
do momentu uwidocznienia drutu w nasadce uktadu
ostonka/rozszerzadto. Utrzymujgc mocno drut prowadzacy w
miejscu, chwyci¢ rozszerzadto przy skérze i wprowadzi¢
uktad ostonka/rozszerzadto do $wiatta naczynia delikatnym
ruchem obrotowym.

9. Utrzymujgc na miejscu ostonke, wycofa¢ drut prowadzacy
i rozszerzadio na tyle, aby umozliwi¢ aspiracje krwi zylnej do
portu bocznego. Podiaczy¢ odpowiednig linie do wlewu
dozylnego i przeptukac.

10. Po rozszerzeniu otworu w skérze nalezy zawsze usungé
rozszerzadio po drucie prowadzgcym.

11. Utrzymujac ostonke na miejscu, wyja¢ drut prowadzacy
i rozszerzadto.

12. Przetestowa¢ balonik cewnika zgodnie z zalecang przez
producenta procedurg i wprowadzi¢ koniec cewnika do
adaptera Tuohy Borst na uktadzie ostonka/port boczny.

13. Wsuna¢ cewnik do pozadanej pozycji. Umocowaé cewnik
na miejscu przez dokrecenie adaptera Tuohy Borst na
uktadzie portu bocznego. Zastosowanie adaptera Tuohy-
Borst moze zapobiec przemieszczenia sie cewnika. NALEZY
DBAC OTO, ABY ADAPTER TUOHY-BORST NIE BYL

ZBYT MOCNO DOKRECONY, gdyz moze to spowodowac
zamknigcie $wiatta cewnika.

14. Jesli zachodzi potrzeba, przyszy¢ ostonke przy uzyciu
petli z nici chirurgicznych i pierscienia. Jesli uktad nie bedzie
uzywany natychmiast, mozna zastosowa¢ obturator, aby
zachowa¢ droznosci.

Lekarze powinien pamigta¢, ze cewniki do zyt centralnych sg
przeznaczone do uzytku przez okres najwyzej 30 dni.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu, chroni¢ przed
Swiattem stonecznym.

W nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu produkt jest
STERYLNY i apirogenn y. Produkt do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem kazdego opakowania nalezy sprawdzi¢, czy
nie jest ono uszkodzone. Po uzyciu zutylizowaé. Nie
sterylizowa¢ ponownie.

Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej
choroby/ urazu.

Ten produkt zawiera ftalany, ktére mogg powodowac
zagrozenie dla {dzieci (chtopcéw), kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig} przy diugotrwatym stosowaniu.

W celu uzyskania informacji na temat kolejnych zaméwien lub
pomocy nalezy skontaktowaé sie z lokalnym

przedstawicielem.

Exacta™

Dispozitiv de inser fie percutanata

Tn continuare sunt oferite instructiuni generale pentru utilizarea
Setului de insertie percutanatd Exacta™. Se recomanda
insistent clinicienilor sa urmeze aceasta procedura, sau o
procedura alternativd cu care sunt familiarizati sau care
corespunde procedurii standard a spitalului.

Descriere

Dispozitivul de introducere percutanaté cu teaca Merit Exacta
este un dispozitiv de introducere semi-rigid care

permite introducerea percutanatd prin interiorul sau a unui
cateter cu balon in varf si a cateterului venos central.
Dispozitivul de introducere este furnizat in cadrul unei truse,
care include un bisturiu, fir de ghidaj, dispozitiv de introducere
peste ac si dispozitiv de introducere ac, seringa, protectie anti-
contaminare si dilatator/obturator.

Indicatii de utilizare

Dispozitivele de insertie percutanatd Merit Exacta sunt
dispozitive chirurgicale invazive, destinate utilizarii pe termen
scurt (maxim 30 de zile) pentru a permite introducerea
cateterelor cu balon in varf in sistemul circulator uman central.
Acest acces la sistemul venos permite masurarea direcé a
presiunilor in interiorul compartimentelor inimii, prelevarea de
séange, masuratori cardiace pentru termodilutie, perfuzia de
medicamente si fluide si stimulare cardiaca transvenoasa.
Toate avertizarile trebuie sa fie citite i intelese Tnainte de
afncerca s & utiliza ti acest set.

ATENTIE Utilizati numai conform instructiunilor unui medic. O
listd completa a componentelor se afla pe capacul ambalajului.
Avertizari generale

1. Complicatii asociate cu insertia percutanata a tecii includ
perforarea peretilor vaselor, rani ale pleurei si ale
mediastinului, embolie gazoasa, astuparea cateterului,
lacerarea canalului toracic, bacteriemie, septicemie, tromboza
si punctie arteriald accidentala.

2. Pacientul trebuie sa fie asezat Tn usoard pozitie
Trendelenburg pentru insertia sub clavicula sau n jugulara.

3. Conexiuni Luer: ca procedurd standard, siguranta
conexiunilor Luer trebuie verificata in mod curent.

4. La Tindepartarea pansamentelor din punctele de
introducere a cateterelor sau din apropierea lor, trebuie sa se
procedeze cu grija pentru a se evita ruperea cateterului.

5. Acetona nu trebuie sa intre in contact cu cateterul
deoarece materialul se poate subtia, ceea ce poate avea ca
rezultat producerea de scurgeri sau aspiratia.

6. Expunerea componentelor produsului la agenti topici care
contin alcool nu este recomandata.

7. Nu incercati sa reintroduceti o canula de insertie scoasa
partial sau complet.

8. Punctia percutanatd a unei vene centrale poate fi
contraindicata pentru pacientji cu hipertensiune pulmonara.

9. Utilizarea unei seringi mai mici de 5 mL pentru irigarea
sau desfundarea unui cateter blocat poate cauza ruperea
cateterului.

10. Seringile sunt furnizate doar pentru aspirarea sangelui.
Avertiza ri — Tehnica Seldinger
1. Nu reintroducetj acul in cateter.

2. Tineti ferm firul de ghidare permanent. Nu fortati firul de
ghidare. Daca intampinati rezistentd, retrageti cu grija firul de
ghidare si reincercati introducerea acestuia.

3. Tn timp ce retrageti firul de ghidare, atunci cand utilizatj
acul de marime 18 cu pereti subtiri, trebuie sa avetj grija sa
preveniti deteriorarea sau posibilitatea taierii firului n bizoul
acului.

4. Posibilitatea ruperii firului de ghidare. Desi ruperea firului
de ghidare este foarte rar fntalnitd, medicii trebuie sa fie
constienti de posibilitatea producerii acesteia in cazul in care
pe fir se aplica o fortd excesiva. Daca intdmpinati rezistenta
atunci cand fincercati sa scoateti firul de ghidare dupa
asezarea n teacs, firul poate fi rasucit in zona varfului tecii si
a vasului. Forta excesiva poate cauza ruperea firului. Daca
intampinati rezistentd, retrageti teaca in raport cu firul de
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ghidare (2-3 cm) si Tncercati sa scoatefi firul. Daca simtiti in
continuare ca intampinati rezistentd, scoateti firul si teaca
simultan.

5. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca firul de
ghidare poate colecta materie din vena. Acest lucru poate
Tmpiedica retragerea firului de ghidare prin ac.

Avertiza ri — Inser tia tecii

1. Adaptor Tuohy Borst: atunci cand utilizati adaptorul Tuohy
Borst impreuna cu Setul de insertie percutanata Exacta™,
trebuie sa aveti grija sa nu introduceti acele dispozitivului de
insertie in valva hemostatica.

2. Protectia impotriva contaminarii nu este proiectatd pentru
a fi utilizata drept bariera sterila.

3. Nuintroduceti acele dispozitivului de insertie sau ace
hipodermice prin protectia impotriva contaminarii.

4. Trebuie sa procedati cu grijd la manipularea ansamblului
si la deconectarea portului lateral de la un tub de injectie,
pentru a preveni trecerea aerului in pacient.

5. Daca utilizarea unui Dispozitiv de insertie percutanata
Merit este intarziatd sau intreruptd, se recomanda utilizarea
unui obturator Merit de dimensiune

relevanta Tmpreuna cu ansamblul portului lateral si cu teaca.

Obturator de 5 Fr pentru Dispozitive de insertie de 6 Fr si 7 Fr.
Obturator de 7 Fr pentru Dispozitive de insertie de 8 Fr, 8,5 Fr
si 9 Fr.

Acesta va mentine permeabilitatea tecii, va preveni scurgerile
si contaminarea.

6. Asigurati-va ca mecanismul valvei si protectia Tmpotriva
contaminarii nu sunt deteriorate de obiecte ascutite.

7. Protocolul Tn spitale trebuie sa respecte urmatoarele
instructiuni de utilizare a robinetului de oprire. Forta excesiva
la conectare, Tn special Tn prezenta substantelor injectate
alunecoase, precum emulsile grase, pot cauza
suprasolicitarea porturilor robinetelor. Contactul cu anumiti
solventi organici si cu anumite solutii pentru injectii poate, de
asemenea, facilita fisurarea terminatiei, provocand embolie
gazoasa sau alte pericole pentru pacient. Urmati cele patru
principii de baza:

1. Evitati strangerea Tn exces a conexiunilor.

2. Verificati regulat conexiunile.

3. nlocuiti robinetele o daté la 72 de ore.

4. Atunci cand se folosesc substante alunecoase, schimbati
robinetele o datd la 24 de ore.

Venaguide™

1. Eliberati firul de ghidaj prin indepartarea capacului
dispozitivului.

2. indreptati firul de ghidare “J” trdgandu-l inapoi in sistemul
de insertie cu degetul.

3. Introduceti-l Tn racordul acului dispozitivului de insertie si
avansati firul de ghidare in vena. Avansati la adancimea
necesara.

AVERTIZARE - pentru a nu introduce prea departe firul de
ghidare, opriti-va cand ultimul reper de adancime ajunge in
locul venepunctiei.

Pregtire a pacientului

1. Dezinfectati si asezati pansamentul steril la punctul de
punctie propus, dupa cum este necesar.

2. Realizati o incizie cutanatad cu anestezic local in punctul
propus.

3. Introduceti varfului unui cateter Criticath™ sau al altui
cateter pentru artera pulmonara in capétul cu adaptor Tuohy-
Borst al protectiei impotriva contaminarii. Impingeti cateterul
prin furtun si racord la capatul distal. Glisati protectia
Tmpotriva contamindrii peste reperul de 50 cm de pe cateter.
Extindeti teaca pe intreaga lungime si strangeti adaptorul
Tuohy-Borst la capatul proximal al tecii.

Inser tia tecii

4. Cu ajutorul acului dispozitivului de insertie (sau a canulei
introduse peste ac), punctionati vena, aspirati si Tmpingeti
acul (sau canula) in vena. Daca sangele venos nu poate fi
aspirat prin ac, acest lucru poate indica punctia venoasa
incorecta.

5. Introduceti capéatul dorit al firului de ghidare prin
dispozitivul de insertie. (Capatul “J" poate fi pregatit prin
glisarea mansonului de insertie din plastic peste varf pentru
a-l indrepta.)

6. In timp ce tinetj fix firul de ghidare, indepartati dispozitivul
de insertie.

7. Daca este necesar, mariti punctul de insertie cu scalpelul.
TREBUIE SA AVETI GRIJA SA NU TAIATI FIRUL DE
GHIDARE.

8. Rasuciti varful dilatatorului peste firul de ghidare, pana
cand firul de ghidare iese din racordul ansamblului
teaca/dilatator. In timp ce tineti fix firul de ghidare, apucati
dilatatorul din apropierea pieli si Tmpingeti ansamblul
teaca/dilatator fn vas cu o ugoara miscare de rasucire.

9. Tn timp ce tineti fixad teaca, scoateti firul de ghidare si
dilatatorul suficient cat sa permiteti aspirarea sangelui venos
prin portul lateral. Realizafi legatura la o linie de injectie
intravenoasa corespunzatoare si evacuati.

10. intotdeauna scoateti dilatatorul peste firul de ghidare
dupa dilatarea pielii.

11. In timp ce tineti fixa teaca, scoateti firul de ghidare si
dilatatorul.



12. Testati  balonul  cateterului  conform  procedurii
recomandate de producator si introduceti varful cateterului in
adaptorul Tuohy-Borst de pe ansamblul teacé/port lateral.

13. impingeti cateterul in pozitia doriti. Fixati cateterul prin
strangerea adaptorului Tuohy-Borst pe ansamblul portului
lateral. Utilizarea adaptorului Tuohy-Borst poate ajuta la
prevenirea deplasarii cateterului. AVETI GRIJA SA NU
STRANGET! IN EXCES ADAPTORUL TUOHY-BORST,
deoarece astfel puteti infunda orificiul cateterului.

14. Suturati teaca la locul sau utilizand fir de sutura si un inel
incastrat, daca este necesar. Daca ansamblul tecii nu va fi
utilizat imediat, puteti folosi un obturator pentru a ajuta la
pastrarea permeabilitatji.

Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca un cateter venos
central este proiectat pentru a fi utilizat timp de maxim 30 de
zile.

Condi tii de p astrare

A se pastra intr-un loc récoros, ferit de umiditate si de
expunerea la lumina directa a soarelui.

Produsul este STERIL si non-pirogen numai in ambalajul
inchis, nedeteriorat. Produs de unica folosinta. Verificati
integritatea fiecarui ambalaj Tnainte de utilizare. A se arunca
dupa utilizare. A nu se resteriliza.

Refolosirea poate duce la infectji sau la alte boli/ lezari

Acest produs contine un ftalat care poate reprezenta un
pericol pentru {copii (de sex masculin), femei insarcinate sau
care alapteaza} in combinatie cu o duratd de utilizare
prelungita.

Pentru informatii privind comenzile ulterioare sau pentru
asistenta va rugam sa contactati reprezentantul comercial
Exacta™

local.
Perkutanny zavadzaé

Dalej st uvedené vieobecné pokyny na pouZivanie stpravy
perkutanneho zavadzaca katetrizatnej cievky Exacta™.
Lekarom sa dorazne odpori¢a dodrziavat tento alebo
alternativny postup, ktory je im dobre znamy alebo ktory
zodpoveda Standardnym nemocniénym postupom.

Opis

Perkutanny zavadza¢ s puzdrom Merit Exacta je polopevny
zavadza¢ pomocou ktorého sa moze perkutanne zavadzat
katéter s balénikovym hrotom a centralny venézny katéter.
Zavadza¢ sa dodava v suprave, ktorej stcastou je skalpel,
vodiaci drot, zavadza¢ ponad ihlu a ihlovy zavadzac,
striekacka, protikontaminaény $tit a dilatator/obturator.
Planované pouZzitie

Perkutanne puzdrové zavadzace Merit Exacta su chirurgické
invazivne pomocky, ktoré su uréené na kratkodobé pouZitie
(nie dihSie ako 30 dni) umoziujuce zavadzanie katétrov s
balénikovym hrotom do [udského centralneho obehového
systému. Tento pristup do

vendzneho systému umoziuje priame meranie tlaku v
srdcovych dutinéch, pri odbere vzoriek krvi, srdcovych merani
pri termalnej diltcii, infazii liekov a tekutin a intravendéznej
stimulécie.

Pred pouZzitim tejto stpravy si treba pre  &itat’ a pochopt’
vsetky vystrahy.

VYSTRAHA: PouZivajte iba v stlade s predpisom lekara.
Uplny zoznam sGéasti je na veku balenia.

VsSeobecné upozornenia

1. Komplikacie spojené s perkutannym zavadzanim katétru
zahffiaju perforaciu cievnej steny, poranenie pohrudnice

a medastina, vzduchovi embdliu, katétrovi embdliu, trhlinu

v hrudnej dutine, bakterémiu, septikémiu, trombézu

a neumyselnu arteridlnu punkciu.

2. Pacient by mal byt pri zavadzani v mieste pod klGénou
kostou alebo do krénej Zily v miernej trendelenburgovej
polohe.

3. Pripojenie konektorov typu luer: V beZnej praxi sa musi
pravidelne kontrolovat bezpecnost pripojeni konektorov luer.
4. Pri odstrafiovani obvézov v mieste alebo v blizkosti
katétra treba postupovat opatrne, aby sa zabranilo oddeleniu
katétra.

5. Katéter nesmie prist do kontaktu s aceténom, pretoze
moze dojst k oslabeniu materidlu a nasledkom toho k
netesnosti alebo nasavaniu.

6. Slcasti produktu sa neodporiéa vystavovat pdsobeniu
latok obsahujucich alkohol.

7. NepokiSajte sa vlozit spat Cciastocne alebo Uplne
vytiahnutt kanylu zavadzaca.

8. Perkutanna  punkcia centralnej Zzily moze byt
kontraindikovana u pacientov s plticnou hypertenziou.

9. Pouzitie strieckacky s objemom men$im ako 5 mL na
preplachnutie alebo odstranenie zrazenin uzavretého katétra
mbZe spdsobit jeho prasknutie.

10. Striekacky sa dodavaju iba na aspiraciu krvi.
Upozornenia — Seldingerova technika

1. Ihlu nezasuvajte do katétra opakovane.

2. Vzdy drzte pevne vodiac drdt. Vodiaci drét nezaslvajte
nasilu. Ak pocitite odpor, opatrne vysurite vodiaci drot a
znova sa pokuste o zasunutie.

3. Pri vysuvani vodiaceho drétu, ak pouZzivate tenkostennt
ihlu velkosti 18G, treba postupovat opatrne, aby sa zabranilo
poskodeniu alebo moznému oddeleniu drotu na Spicke ihly.

4. Moznost zlomenia vodiaceho drotu: Aj ked k zlomeniu
vodiaceho drotu dochadza iba velmi zriedkavo, lekari si
musia byt vedomi moZznosti zlomenia vodiaceho drotu v
pripade pouZitia neprimeranej sily na dr6t. Ak pri pokuse o
odstranenie vodiaceho dr6tu po zavedeni a umiestneni

katetrizacnej cievky pocitite odpor, drot sa mdze zlomit v
oblasti Spicky katetrizacnej cievky a Zily. Neprimerana sila
modze spdsobit zlomenie drétu. Pri pociteni odporu katéter
vysurite vzhladom na vodiaci drét (o 2 az 3 cm) a pokuste sa
odstranit’ drot. Ak stale citite odpor, odstrarite naraz drot aj
katéter.

5. Lekari si musia uvedomit, Ze v Zile méze dochadzat
k usadzovaniu materialu na vodiaci drot. Toto méze zabranit
vytiahnutiu vodiaceho drotu cez ihlu.

Upozornenie zavedenie katetriza €nej cievky

1. Adaptér Tuohy Borst: Pri pouzivani adaptéra Tuohy Borst
so supravou perkutanneho zavadzaca Exacta™ tgeba davat
pozor, aby ste ihlu zavadzaca nevlozili do hemostatického
ventilu.

2. Kontaminacna clona nie je uré¢end ako sterilna bariéra.

3. lhly zavadzaca alebo injekéné ihly nezavadzajte cez
kontamina¢nu clonu.

4. Pri zaobchadzani so zostavou a pri odpajani bo¢ného
portu z infiznej hadicky treba postupovat opatrne, aby sa
zabranilo vniknutiu vzduchu do pacienta.

5. Pri oneskoreni alebo preruSeni pouZzivania perkutanneho

zavadzaca Merit sa odportca pouzit' so zostavou boéného
portu aj obturator Merit s prislusnou velkostou.

Obturéator velkosti 5 Fr pre zavadzace velkosti 6 Fra 7 Fr.

Obturéator velkosti 7 Fr pre zavadzace velkosti 8 Fr, 8,5 Fr
ag9Fr.

Tymto sa zachova priechodnost katétru, zabrani sa
netesnosti a kontaminacii.

6. Zaistite, aby ventilovy mechanizmus a kontaminaénu
clonu neposkodili ostré predmety.

7. Nemocni¢né predpisy by mali byt vsllade
s nasledujucimi pokynmi na pouzivanie uzatvaracieho ventilu.
Nadmerna sila pri pripjani, najma v pritomnosti lubrikacnych
infaznych roztokov, ako su tukové emulzie, méze sposobit
pretaZenie portov uzatvaracieho ventilu. Kontakt s niektorymi
organickymi rozpGstadlami a infznymi roztokmi moze takisto
uvolnit vnatorné pnutia a spdsobit prasknutie materialu. Aby
sa zabranilo moznému vzniku prasklin a spdsobeniu
vzduchovej embdlie alebo inému ohrozeniu pacienta,
dodrziavajte Styri zakladné pravidla:

1. Pripojky nadmerne nedotahuijte.

2. Pripojky pravidelne kontrolujte.

3. Uzatvaracie ventily merite kazdych 72 hodin.

4. Pri pouzivani lubrikaénych infuznych roztokov vymienajte
uzatvaracie ventily kazdych 24 hodin.

Venaguide™
1. Vodi¢ uvolnite odstranenim jeho uzaveru.

2. Vodiaci drét ‘J’ narovnajte jeho zasunutim do systému
zavédzaca pomocou palca.

3. Vodiaci droét vlioZzte do rozbocovaca ihly zavadzaca
a zavedte ho do Zily. Zavedte ho do poZadovanej hibky.

UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo prili§ hlbokému vloZeniu,
zavadzanie zastavte, ked posledna znacka hibky dosiahne

miesto punkcie Zily.
3. %
=

b

Priprava pacienta

1. Navrhované miesto punkcie vydezinfikujte a podfa
potreby zakryte.

2. V mieste punkcie oSetrite koZu lok&lnym anestetikom.

3. Spicku katétra Criticath™ alebo iného plucneho
arteridlneho katétra vlioZte do konca adaptéra Tuohy-Borst
kontaminac¢nej clony. Katéter zasUvajte cez hadiCku
arozbocova¢ na distdlnom konci. Kontamina¢ni clonu
posuiite cez znacku 50 cm na katétri. Katetrizaénli cievku
natiahnite na plnd dizku a adaptér Tuohy-Borst upevnite na
najblizSom konci cievky.

Zavedenie katetriza €nej cievky

4. Pouzitim ihly zavadzaca (alebo ihlou kanyly) prepichnite
Zilu, odsajte a zasurite ihlu (alebo kanylu) do Zily. Ak sa cez
ihlu neodsaje Zlova krv, mdZe to znamenat nespravnu
punkciu Zily.

5. Pozadovany koniec vodiaceho drotu zasurite cez
zavadzac¢. (Koniec ‘J’ sa da pripravit posunutim plastovej
zavadzacej cievky cez Spicku, ¢im sa vyrovna.)

6. Vodiaci drot podrzte na mieste a odstrarite zavadzac.

7. V pripade potreby zvacSite miesto zavadzania skalpelom.

TREBA DAVAT POZOR, ABY STE NEPREREZALI
ZAVADZACI DROT.

8. Spicku dilatatora zavedte nad vodiacim drétom, az kym
vodiaci dr6t nevyjde z rozbocovaca zostavy katétru dilatatora.
Vodiaci drot podrzte pevne na mieste, rozpina¢ uchopte
v blizkosti pokozky a zostavu katétra a dilatatora zavedte
miernym krutiacim pohybom do Zily.

9. Katéter podrzte na mieste a dostatone vysurite vodiaci
drot a rozpinag, aby sa mohla odsavat pretekajica Zzilova krv
do boéného portu. Pripojte ho k prislusnej infGznej hadicke
a preplachnite.

10. Po roztiahnuti koze dilatator vzdy vyberajte cez vodiaci
drot.

11. Katéter podrzte na mieste a odstrafte vodiaci drot
a dilatator.

12. Otestujte baldnik katétra podla odporti¢aného postupu
vyrobcu a Spi¢ku katétra vloZte do adaptéra Tuohy-Borst na
katétri a bo¢ného portu.
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13. Katéter zavedte do pozadovanej polohy. Katéter zaistite
na mieste upevnenim adaptéra Tuohy-Borst na zostave
bocného portu. PouZitie adaptéra Tuohy-Borst méze pomdct
zabranit postvaniu katétra. DBAJTE NA TO, ABY STE
ADAPTER TUOHY-BORST NEUPEVNILI PRILIS NAPEVNO,
pretoZe to mdze uzavriet dutinu katétra.

14. Katéter podla potreby na mieste zaSite chirurgickou
sluckou a zapustenym kruzkom. Ak sa katéter nebude
pouzivat ihned, na ufahcenie zachovania priechodnosti sa
mbZe pouzit obturator. Lekari by mali vediet, Ze centralne
vendzne katétre su uréené na pouzitie po dobu maximalne 30
dni.

Podmienky skladovania

Skladujte na chladnom suchom mieste mimo dosahu
priameho sIine¢ného svetla.

STERILNY a nepyrogénny v uzavretom, nepoSkodenom
baleni. Na jednorazové pouzitie. Pred pouZzitim skontrolujte
neporusenost obalu. Vyrobok po pouZiti zlikvidujte. Zakaz
opakovanej sterilizacie.

Opakované pouZitie moze viest k infekcii alebo inému
ochoreniu/ posSkodeniu zdravia.

Tento vyrobok obsahuje ftalat, ktory moéze pri dlhSie
trvajicom pouzivani predstavovat riziko pre {deti (chlapcov),
tehotné alebo kojace Zeny}.

Informacie a pomoc pri opatovnom objednévani vam
poskytne miestny obchodny zastupca.

Exacta™

Perkiitandz Kilif introduseri

Asagida Exacta™ Perkitandz Kilif Introduser kiti genel
kullanim talimatlari bulunmaktadir. Doktorlarin bu prosedird,
bildikleri alternatif bir prosediri ya da hastanelerinin standart
uygulamasina uyan bir proseduru takip etmesi siddetle
onerilmektedir.

Aciklama

Merit Exacta Perkitan Kihf intradUSeri, icinden balon uclu bir
kateter ve santral venoz kateterin perktan olarak
gegcirilebilecegi yar kati bir intradiserdir. Bu intraduser; bir
bistiri, kilavuz tel, igne ustl intradiser, igne intradiseri,
enjektor, kontaminasyon kilifi ve Dilator/Obturatérden olusan
bir kit igcinde temin edilir.

Kullanim Amaci

Merit Exacta Perkiitan Kilif Intradiiserleri, balon uglu
kateterlerin insan merkezi dolagim sistemine takilmasina
imkan tanimak icin kisa donemli (30 ginii gegmeyen)
kullanimi amaglanan cerrahi girisimsel cihazlardir.  S6z
konusu venodz sistem erigimi, kalp odaciklarindaki basincin
dogrudan élgiilmesine, kan érnegi alinmasina, termodilasyon
kardiyak olcimlerine, ilaglarin ve sivilarin inflizyonuna ve
transvendz hiz ayarlamasina olanak tanir.

Bu kit kullaniimadan énce tim uyarilar okunmali ve
anlagiimahdir.

UYARI Yalnizca doktorunbelirtildigi sekilde kullanin.
Bilesenlerin tam bir listesi ambalaj kapaginda bulunmaktadir.

Genel Uyarilar

1. Perkitandz kilif gecirme ile ilgili komplikasyonlar, damar
duvar perforasyonu, plevral ve mediastinal yaralanma, hava
embolisi, kateter embolisi, goguis kanali yirtiimasi, bakteremi,
septisemi, tromboz ve kazara arteriyel delinmeyi icermektedir.

2. Hasta subklavyen veya sahdamari girisi igin
Trendelenburg pozisyonuna getirilmelidir.

3. Luer baglantilar: standart bir islem olarak lier baglantilarin
guvenilirligi rutin olarak kontrol edilmelidir.

4. Kateter bdlgelerindeki veya yakinindaki pansuman
cikarilirken kateterin gikmasini énlemek icin dikkat edilmelidir.
5. Materyal seyrelebileceginden ve bu da sizintt ya da
aspirasyona sebep olabileceginden katetere aseton temas
etmemelidir.

6. Bolgelerin alkol iceren Urin bilesenlerine maruz
birakilmasi 6nerilmemektedir.

7. Kismen veya tamamen geri ¢ekilmis introdiseri kanul
icine yeniden takmaya galismayin.

8. Perkiutan6z santral ven delinmesi, pulmoner hipertansiyon
hastalarinda kontraendike olabilir.

9. Yikamak igin 5 mL'den kugtik bir siringa kullaniimasi veya
kateterdeki pihtinin giderilmesi kateterin cikmasina sebep
olabilir.

10. Sinngalar yalnizca kan aspirasyonu icin tedarik
edilmektedir.

Uyarllar - Seldinger Tekni gi
1. igneyi katetere yeniden sokmayin.

2. Kilavuz tel Gzerinde her zaman siki bir kulp muhafaza
edin. Kilavuz teli zorlamayin. Direncle karsilasilirsa, kilavuz
teli dikkatli bir sekilde geri ¢ekin ve takma islemini yeniden
deneyin.

3. Kilavuz teli geri gekerken, 18 ayar ince duvar ignesi
kullanildiginda, hasari ve igne girisinde tel kopmasi olasiligini
onlemek icin dikkat edilmelidir.

4. Kilavuz tel kopma olasiligi Kilavuz tel kopma sikhgi
oldukca dusuk olmasina ragmen, doktorlar, tele asiri giig
uygulandiginda kilavuz telin kopma olasiligina karsi dikkatli
olmalidir. Kilifin yerlestirme igleminin ardindan kilavuz teli
cikarilirken direncle karsilasildiginda, tel, kilif ucu ve damar
etrafinda dolasabilir. Asiri gii¢ telin kopmasina sebep olabilir.
Direncle karsilasilirsa, kilavuz tele bagh kilifi geri cekin (2-3
cm) ve teli ¢ikarmay! deneyin. Hala direng varsa tel ve kilifi es
zamanl olarak ¢ikarin.



5. Doktorlar kilavuz telin damardan materyal
cikarabileceginin farkinda olmalidir. Bu kilavuz telin igne ile
cikarilmasini 6nleyebilir.

Uyarilar — Kilif Takma

1. Tuohy Borst adaptori: Exacta™ Perkitanoz Kilf
Introdiiser kiti ile Tuohy Borst adaptori kullanilirken,
hemostasis valfina introdtser igneleri sokulurken dikkat
edilmelidir.

2. Kontaminasyon Kilifi steril bir bariyer olarak kullaniimak
lizere tasarlanmamistir.

3. introdiser ignelerini veya  hipodermik igneleri
kontaminasyon kalkanindan sokmayin.

4. Birim kullanilirken ve yan port bir inflizyon borusundan
cikarilirken hastaya hava gitmesini 6nlemek icin dikkat
edilmelidir.

5. Merit Perkiitandz Kilifintroduseri kullanimi gecikirse
veya kesilirse, yan port birimi ve kilif ile ilgili boyutta

Merit Cratéri  kullanilmasi  6nerilmektedir.

6 Fr ve 7 Fr Kilif introdiiserleri igin 5 Fr Obtiirator.

8 Fr, 8,5 Fr ve 9 Fr Kilif introdiiserleri icin 7 Fr Obturatér. Bu,
kilf agikhigini koruyacak, sizintiya karsi garanti saglayacak ve
kontaminasyonu 6nleyecektir.

6. Valf mekanizmasi ve kontaminasyon kalkaninin sert
objelerden hasar gérmediginden emin olun.

7. Hastane Protokolleri vana kullanim talimatlarinin takip
edilmesine bagh kalmalidir. Baglama sirasinda, 6zellikle yag
emidlsiyonlari gibi yagli infuzatlarin mevcudiyetinde asir guc¢
kullanilmasi vana portlarinda asiri gerilime sebep olabilir.
Bazi organik solventler ve inflizyon cozeltileriyle temas da
hava embolisi veya hasta agisindan diger risklere neden
olacak sekilde catlaklarin acgiga ¢ikmasina neden olabilir;
asagidaki dort kurala uyun:

1. Baglantilari ¢ok sikmaktan kaginin.

2. Baglantilar duzenli olarak kontrol edin.

3. Vanalari her 72 saatte bir degistirin.

4. Yagh infuzatlar kullanildiginda vanalari her 24 saatte bir
degistirin.

Venaguide™

1. Kilavuz tel kapagini gikararak kilavuz teli birakiniz.

2. Basgparmaginizla introdiser sisteme geri gekerek kilavuz
tel ‘J'yi hizalayin.

3. introdiser ignesi girisine sokun ve kilavuz teli damara
dogru ilerletin. Gerekli derinlige kadar ilerletin.

UYARI — asiri ilerlemeyi énlemek icin son derinlik isareti ven

giris bdlgesine ulastiginda durdurun.
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Hastanin Hazirlanmasi

1. Onerilen girig bolgesini dezenfekte edin ve gerektigi gibi
Gstuni ortdn.

2. Onerilen bolgede cilt tizerine lokal anestezi ile bir isaret
yapin.

3. Bir Criticath™ veya baska pulmoner arter kateterini
Tuohy-Borst adaptoriniin - kontaminasyon kalkani ucuna
sokun. Kateteri borudan ve distal uctaki giristen ilerletin (Sekil
1-B). Kontaminasyon kalkanini kateter tzerindeki 50 cm
isaretini gecene kadar kaydirin. Kilifi sonuna kadar uzatin ve
Tuohy-Borst adaptoriin yakin ucuna sikistirin.

Kilf Takma

4. Introdiser ignesini (veya Ust igne kanll) kullanarak
damari delin igneyi (veya kanull) damara aspire edin ve
ilerletin. Vendz kanini igne ile aspire etme basarisizhgl hatali
vendz girigini isaret edebilir.

5. Kilavuz telin istenen ucunu introdisere sokun. (‘J° ucu
sikistirlmak tizere ug¢ Uzerindeki plastik giris mansonu
kaydirilarak hazirlanabilir.)

6. Kilavuz teli yerinde tutarken probu hareket ettirin.
7. Gerekirse giris bolgesini bistiri ile genisletin.
KILAVUZ TELI KESMEMEK ICIN DIKKAT EDILMELIDIR.

8. Dilatér ucunu, kilavuz tel kilf/dilatér grubu girisinden
cikana kadar kilavuz telin Gzerinden gegirin. Kilavuz teli sabit
bir sekilde yerinde tutarak dilatoru cildin yakininda tutun ve
kihf/dilatdér grubunu hafif bir dondirme hareketi ile damara
dogru ilerletin.

9. Kilfi yerinde tutarak kilavuz tel ve dilatori, yan porta
aspire olacak venoz kan akisina olanak tanimak tizere yeteri
kadar geri cekin. Uygun bir infiizyon hattina baglayin ve
yikayin.

10. Cilt genisletildikten sonra kilavuz tel Gzerindeki dilatori
her zaman ¢ikarin.

11. Kihfi yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatora ¢ikarin.

12. Kateter  balonunu  dreticinin  6nerdigi  prosedur
dogrultusunda test edin ve kateter ucunu kiliflyan port grubu
tzerindeki Tuohy-Borst adaptoriine takin.

13. Kateteri istenen konuma ilerletin. Kateteri, yan port birimi
tzerindeki Touhy-Borst adaptorinii  sikistirarak  yerine
sabitleyin. Tuohy-Borst adaptorinin kullanilmasi kateter
migrasyonunu 6nlemeye yardimci olabilir. Kateter limenini
tikayabileceginden TUOHY-BORST ADAPTORUNUN ASIRI
SIKISTIRILMAMASINA DIKKAT EDILMELIDIR.

14. Gerekirse dikis lupu ve gémme halkay! kullanarak kilifi
yerine dikin. Kilif birimi hemen kullaniimazsa acikligi korumak
icin bir obturator kullanilabilir.

Doktorlar santral vendz kateterlerinin 30 gline kadar
kullaniimak {izere tasarlandigini bilmelidir.

Saklama Ko sullar

Serin ve kuru bir yerde, dogrudan giines isigindan uzakta
saklayin.

Agilmamis, hasar gérmemis ambalaj igerisinde STERILDIR
ve pirojenik de gildir. Sadece tek kullanim icindir.
Kullanmadan 6nce butiin paketlerin saglamhigini kontrol edin.
Kullandiktan sonra atin. Yeniden sterilize etmeyin.

Yeniden kullanmak, enfeksiyona veya baska hastaliklara/
yaralanmalara neden olabilir

Bu driin, uzun streli kullanimla birlikte {cocuklar (erkek),
hamileler veya emziren kadinlar} acisindan riske neden
olabilecek bir fitalat icermektedir.

Tekrar siparis bilgileri veya yardim igin lutfen yerel temsilciyle
irtibat kurun.

Exacta™

Perkutaanne kateetrisisestaja

vutlaritaoline kateeter)

Jargnevad on Uldinstruktsioonid Exacta™ perkutaanse
kateetrisisestaja  komplekti  kasutamiseks.  Klinitsistidel
soovitatakse rangelt jargida seda protseduuri, neile
teadaolevat alternatiivi v8i seda, mis vastab nende haigla
praktikastandardile.

Kirjeldus

Nahakaudne tupepaigaldi Merit Exacta on pooljaik
paigaldi, labi mille balloonotsikuga  kateetrit  ja
keskveenikateetrit naha kaudu paigaldada saab. Paigaldi
tuleb  komplektis, milles on  skalpell, juhtetraat,
ulendelapaigaldi ja ndelapaigaldi, sustal, saastekilp ning
laiendi/blokaator.

Otstarbekohane kasutus

Nahakaudsed tupepaigaldid Merit Exacta on
kirurgilised invasiivsed seadmed, mis on mdeldud
luhiajaliseks kasutuseks (mitte dle 30 paeva), et

voimaldada balloonotsikutega kateetrite paigaldamist
inimese keskvereringesse.  See  ligipads  venoossele
vereringele véimaldab réhu otsemddtmisi suidame kodades,
vereproovide vottu, termolahjendusega mdotmisi
stidames, ravimite ja  vedelike infusiooni  ning
transvenoosset riitmi tekitamist.

Koik ettevaatusabindud peavad olema labi loetud ja
arusaadavad enne selle komplekti kasutamist.

Mérkus: Kasuta ainult arsti poolt antud juhistele

vastavalt. Komponentide téielik nimekiri on antud pakendi
tmbrisel.

(sheath=

Uldised hoiatused ) ) :
1. Perkutaanse kateetri (sheath) sisestamisega seotud

komplikatsioonid hdlmavad veresoone seina perforatsiooni,
pleura ja mediastiinumi vigastust, dhkembooliat, kateetri
ummistust, torakaaljuha latseratsiooni, baktereemiat,
septitseemiat, tromboosi, ja tahtmatut arteri punktsiooni.

2. Patsient tuleks subclavia v. jugularise kateteriseerimisel
asetada kergelt Trendelenburgi asendisse.
3. Lueri Uhendused: praktikastandardina peab lueri
ihenduste turvalisust rutiinselt kontrollima.

4. Eemaldades operatsioonipesu kateetri kohal vdi selle
lahedal, tuleb olla ettevaatlik, et véltida kateetri survestamist.

5. Atsetoon ei tohi sattuda kateetriga kokkupuutesse, kuna
materjal vOib ndrgeneda ja tulemuseks vdib olla leke voi
aspiratsioon.

6. Toote komponentide kokkupuude alkoholi sisaldavate
toopiliste ainetega ei ole soovitav.

7. Ara piia korduvalt sisestada osaliselt voi taielikult
eemaldatud sisestuskanidili.

8. Tsentraalveeni perkutaanne punktsioon vdib olla
vastunaidustatud pulmonaalhipertensiooniga patsientidel.

9. Kui kasutada véiksemat kui 5 mL sustalt, et niisutada voi
lahustada verehuiivet, vaib okluseerunud kateeter pdhjustada
valendikusisest v6i kateetri ruptuuri.

10. Sustalde otstarve on ainult vere aspireerimine.
Hoiatused — Seldingeri tehnika
1. Ara sisesta ndela korduvalt kateetrisse.

2. Silita pidevalt kindel haare juhttraadi imber. Ara rakenda
joudu juhttraadile. Kui esineb takistus, eemalda juhttraat
ettevaatlikult ja ptiia uuesti sisestada.

3. Kasutades juhttraadi eemaldamisel 18-standardmd&ddulist
6hukeseseinalist ndela, tuleb olla ettevaatlik, et ennetada
vigastust voi voimalikku traadi survestamist ndela kaelal.

4. Juhttraadi  purunemise vdimalus. Kuigi juhttraadi
purunemine on aarmiselt ebatavaline, peavad arstid olema
teadlikud juhttraadi purunemise vdimalikkusest, kui traadile
rakendatakse tlemaérast jdudu. Kui parast kateetri asetamist
esineb juhttraadi eemaldamise katsel takistus, vdib traat
keerduda Kkateetri tipu ja veresoone piirkonnas. Ulemaarane
joud vBib poéhjustada traadi purunemist. Kui esineb takistus,
eemalda kateeter juhttraadi suhtes 2-3 cm ja puia
eemaldada traat. Kui takistus on ikka veel iimne, eemalda
traat ja kateeter samaaegselt.

5. Arstid peavad olema teadlikud, et juhttraadi kilge vdib
jaada veeniseina materjali. See voib takistada juhttraadi
eemaldamist labi kateetri.

Hoiatused — kateetri sisestamine

1. Tuohy-Borst adaptor: kasutades Tuohy-Borst adaptorit
koos Exacta™ perkutaanse kateetrisisestamiskomplektiga,
tuleb olla ettevaatlik, et mitte torgata sisestamisndelu
hemostaasi klappi.

2. Kontaminatsioonikateeter ei ole méeldud kasutamiseks
steriilse barjaarina.

3. Ara torka sisestamisndelu véi hipodermilisi ndelu labi
kontaminatsioonikateetri.
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4. Tuleb olla ettevaatlik stisteemi montaaZzi ajal ja kilgpordi
infusioonitorust lahtithendamise ajal, et ennetada 6hu
sissepaasu patsiendile.

5. Kui Merit Caanse kateetrisisestaja kasutamine on viibinud
voi katkenud, on soovitatav kasutada vajaliku suurusega
Merit obturaatorit koos kiilgpordi montaaZi ja kateetriga.

5 Fr obturaatorit 6 Fr ja 7 Fr kateetrisisestajatele

7 Fr obturaatorit 8 Fr, 8,5 Fr ja 9 Fr kateetrisisestajatele

See sailitab kateetri avatuse, kindlustab lekkimise vastu ja
ennetab saastumist.

6. Taga, et klapimehhanism ja kontaminatsioonikateeter ei
oleks vigastatud teravate objektidega.

7. Haigla protokollid peaksid kinni pidama jargnevatest
instruktsioonidest tilguti voolukiiruse regulaatori kasutamisel.
Uleliigne surve ihendamisel, eriti &litaoliste infusioonivedelike
puhul nagu rasvemulsioonid, v&ib pohjustada ulerdhu
tilgutiosale. Kontakt mdnede orgaaniliste lahustega ja
infusioonivedelikega vGib pdhjustada ka sisemiste pingete
vabanemise, viies materjali mdranemisele. Et &ra hoida
potentsiaalseid mdranemisi, mis p&hjustavad &hkembooliat
v&i muid riske patsiendile, jargi nelja pShiprintsiipi:

1. Valdi uhenduste llekeeramist.

2. Kontrolli ihendusi regulaarselt.

3. Vaheta tilguti voolukiiruse regulaatoreid iga 72 tunni
tagant.

4. Kui kasutatakse 6litaolisi infusioonivedelikke, vaheta tilguti
voolukiiruse regulaatoreid iga 24 tunni tagant.

Venaguide ™

1. Vabastage juhtetraati eemaldades juhtetraadi kork.

2. Sirgesta ‘J'-juhttraat, poidlaga
sisestussiisteemi.

3. Torka see sisestamisndela sudamikku ja vii juhttraat veeni.
Liigu edasi vajaliku stigavuseni.

Hoiatus: Et ennetada Ulesisestamist, peatu viimase
stigavusmargi jdudmisel veenipunktsiooni kohale.

tdmmates see
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Patsie ndi ettevalmistus

1. Desinfitseeri ja drapeeri nduetekohaselt eeldatav
punktsiooni koht.

2. Teosta naha tuimestus lokaalanesteetikumiga eeldataval
kohal.

3. Torka Criticath™ v&i muu pulmonaalarteri kateetri ots
kontaminatsioonikateetri Tuohy-Borst adaptori otsa. Vi
kateetrit edasi labi toru ja distaalses otsas asuva studamiku.
Libista kontaminatsioonikateeter moodda kateetri 50 cm
maérgist. Pikenda kateetri téispikkuseni ja keera Tuohy-Borst
adaptor tihedalt kinni kateetri proksimaalses otsas.

Kateetri sisestamine

4. Kasutades sisestamisndela (v8i ndela Umbritsevat
kanuli), punkteeri veen, aspireeri ja vii ndel (voi kanudl)
edasi veeni. Kui labi ndela ei 6nnestu aspireerida venoosset
verd, vdib see osutada ebakorrektsele veenipunktsioonile.

5. Vii juhttraadi soovitud ots labi sisestaja (‘J'—kujulise otsa
voib ette valmistada, libistades plastikust sisestustoru tle
selle otsa, et seda sirgestada.)

6. Hoides juhttraati paigal, eemalda sisestaja.
7. Kuivaja, suurenda sisestuskohta skalpelliga.

TULEKS KANDA HOOLT, ET MITTE LABI LOIGATA
JUHTTRAATI.

8. Aja dilataatori ots ule juhttraadi, kuni juhttraat valjub
kateetri/dilataatori sidamikust. Hoides kindlalt juhttraati paigal,
haara dilataator naha lahedalt ja liiguta kateetri/dilataatori
liidest edasi veresoonde kergelt pddrava liigutusega.

9. Hoides kateetrit paigal, eemalda juhttraat ja dilataator
killaldaselt, et toimuks venoosse vere vool ja aspiratsioon
killgporti. Uhenda sobiva intravenoosse infusioonisiisteemiga
ja vooluta labi.

10. Alati eemalda dilataator juhttraadi Umbert parast naha
dilatatsiooni.

11. Hoides kateetrit paigal, eemalda juhttraat ja dilataator.

12. Testi kateetri ballooni vastavalt tootja soovitatud
protseduurile ja sisesta kateetri ots Tuohy-Borst adaptorisse
kateetri/kulgpordi liideses.

13. Vii kateeter edasi soovitud asendisse. Kinnita kateeter
kohapeal, keerates Tuohy-Borst adaptori kindlalt kilgpordi
liidesel kinni. Tuohy-Borst adaptori kasutamine voib aidata
ennetada kateetri migratsiooni. TULEKS KANDA HOOLT, ET
VALTIDA TUOHY-BORST ADAPTORI ULEKEERAMIST,
kuna see vdib okluseerida kateetri valendiku.

14. Omble kateeter kohale, kasutades silmust, soovi korral

ringdmblust. Kui kateetri liidest ei kasutata koheselt, v&ib
kasutada obturaatorit, et aidata sailitada valendiku avatus.
Arstid peaksid olema teadlikud, et tsentraalveenikateetrid on
mdeldud kasutamiseks maksimaalselt 30 paeva.
Hoiustamistingimused

Hoiustage jahedas ja kuivas kohas, mis poleks otsese
péaikesevalguse kaes.

Toode on STERIILNE ja mittepirogeenne avamata ja
kahjustamata pakendis. Ainult hekordseks kasutamiseks.
Kontrollige enne kasutamist pakendi korrasolekut. Visake
toode pérast kasutamist &ra. Arge steriliseerige uuesti.
Taaskasutus vdib pdhjustada infektsiooni vdi haigestumist/
kahjustust.



See toode sisaldab ftalaati, mis vdib pdhjustada pikaajalisel
kasutamisel terviseriski, {lastele (meessoost), rasedatele voi
rinnaga toitvatele naistele}.

Kordustellimuse teabe v6i abi saamiseks podrduge kohaliku
esindaja poole.

Exacta™

perkutanini s movo s intubatorius

Cia pateiktos pagrindinés Exacta™ perkutaninio movos
intubatoriaus  rinkinio  instrukcijos. ydytojams  grieZtai
rekomenduojama laikytis  ¢ia apraSytos metodikos arba
alternatyvios metodikos, jei jie su ta metodika yra gerai
suspazine ar ji atitinka ligoninés darbo standartus.

ApraSas

,Merit Exacta“ perkutaninis movos jvediklis yra pusiau kietas
jvediklis, per kurj per odg galima jvesti kateterj su balionéliu
gale ir centrinés venos kateterj. |vediklis tiekiamas rinkinyje,
kuriame yra skalpelis, kreipiamoji viela,

jvediklis per adatg, adatos jvediklis, Svirkstas, apvalkalas nuo
uzterSimo ir skétiklis / obturatorius.

Numatyta paskirtis

+Merit Exacta“ perkutaniniai movos jvedikliai yra chirurginiai
invaziniai jtaisai, skirti trumpalaikiam naudojimui (ne ilgiau
kaip 30 dieny), su kuriais galima jvesti kateterius su balionéliu
gale j Zmogaus centrine kraujotakos sistema. Si prieiga per
vening sistemg leidZia tiesiogiai matuoti slégj Sirdies ertmése,
paimti kraujo méginius, atlikti termodiliucinius  Sirdies
matavimus, suleisti vaistus ir skyscius ir atlikti transveninj
stimuliavima.

Prie§ pradedan t naudot i §j rinkin j batina susipazint a su
visai s jsp éjimais.

DEMESIO! Naudoti tik taip, kaip nurodyta gydytojo. Visa
sudétis nurodyta ant pakuotés.

Pagrindinia i jsp éjimai

1. Komplikacijos, susijusios su perkutaniniu movos
intubatoriumi, baty Sios: kraujagyslés sienelés perforacija,
pleuros ir tarpuplaucio pazeidimai, oro embolija, embolija
kateteriu,  kratininio latako paZeidimas, bakteremija,
septicemija, trombozé ir netycinis arterijos praddrimas.

2. Pacientui, kuriam atliekama poraktikaulinés ar jungo
venos punkcija, turi buti parinkta Trendelenburgo padetis.

3. Luer jungtys: Luer jung€iy saugumas turi bati tikrinamas
nuolat — tai standartiné procedura.

4. Nuimant tvarscius, esancius ant kateteriy ar $alia, reikia
stengtis kateterio neiStraukti.

5. Reikia stebéti, kad acetonas nekontaktuoty su kateteriu,
nes kateterj galima pazeisti, ir dél to gali atsirasti nuotékis ar
aspiracija.

6. Nerekomenduojamas produkto komponenty kontaktas su
alkoholio turinéiais pavirSiais.

7. Nebandykite pakartotinai jstumti jau i$ dalies ar visiSkai
iStrauktos intubatoriaus kaniulés.

8. Perkutaniné centrinés venos punkcija netaikytina
pacientams, sergantiems plauciy hipertenzija.

9. Jei naudosite maZesnés nei 5 mL talpos Svirkstg
uzsikimSusiam kateteriui praplauti ar atkimsti, kateterj galima
suplésyti.

10. Svirkstai yra skirti tik kraujui aspiruoti.

Isp éjimai d él Seldingerio technikos

1. NekiSkite adatos j kateterj pakartotinai.

2. Stamiklj nuolatos tvirtai laikykite. Nespauskite stamiklio.
Jei pajutote pasiprieSinimg, stomiklj atsargiai iStraukite ir
pabandykite stimimg pakartoti.

3. Jei stumiklj iStraukiant yra naudojama 18 dydzio adata,
reikia stengtis nepaZzeisti ar nenutraukti ant adatos briaunos
esancios vielos.

4. Galimas stamiklio  sugadinimas. Nors  stimiklis
pazeidZiamas itin retai, gydytojai turi Zinoti, kad ji galima
pazeisti, jei viela pernelyg tempiama. Jeigu bandydami
iStraukti stimiklj po movos jstdmimo pajutote pasipriesinima,
movos gale kraujagysléje gali badti uZsilenkusi viela.
Panaudojus per didele jéga viela gali l0zti. Jei atsirado
pasiprieSinimas, patraukite movg 2-3 cm, palyginti su
stomikliu, ir pabandykit vielg iStraukti. Jei pasiprieSinimas vis
dar yra, iStraukite vielg ir mova vienu metu.

5. Gydytojai turi Zinoti, kad stamiklis gali uzkabinti venos
audiniy. To galima iSvengti iStraukiant stdmiklj per adatg.

Isp éjimai d él movos jstamimo

1. Tuohy Borst adapteris: Jei su Exacta™ perkutaninio
movos intubatoriaus rinkiniu naudojamas Tuohy Borst
adapteris, reikia stengtis nejkisti intubatoriaus adatos j
hemostazinj voZtuva.

2. Apsaugos nuo uzterSimo priemoné nera skirta naudoti
kaip sterilumo barjeras.

3. Nekiskite intubatoriaus ar hipoderminiy adaty per
apsaugos nuo uztersimo priemone.

4. Kad pacientui nepatekty oro, hitina atsargiai elgtis rinkinj
naudojant ir atjungiant jj nuo jungties su infuzine sistema.

5. Jei naudojamas Merit perkutaninés movos intubatorius
yra atidétas arba nutraukas, rekomenduojam

naudoti tinkamo dydZzio Merit obturator siy u Sonine jungtimi ir
mova.

5 Fr obturatorius naudojamas 6 Fr ir 7 Fr movos

intubatoriams.

7 Fr obturatorius naudojamas 8 Fr, 8.5 Fr ir 9 Fr
movos intubatoriams.

Tada bus iSlaikytas movos matomumas ir apsisaugota nuo
nuotékio ir uztersimo.

6. |sitikinkite, kad voZtuvo mechanizmas ir apsaugos nuo
uzter$imo priemoné nepaZeisti atriais daiktais.

7. Ligoninés turi laikytis Siy ¢iaupy naudojimo instrukcijy. Per
didelés jégos naudojimas jungimo metu, ypaé jei esama
kontakto su tepanciais pavirSiais, iSteptais riebaly emulsija,
gali lemti ¢iaupo jungciy pazeidima. Jei esama saglycio su kai
kuriais organiniais ir infuziniais tirpalais, medZiaga gali
susilpnéti ar jtrokti. Kad baty iSvengta potencialiy plySimy, dél
kuriy gali atsirasti oro embolija ir kiti pacientui pavojingi
reiskiniai, laikykités keturiy pagrindiniy principy:

1. Venkite perverZzti jungtis.

2. Reguliariai tikrinkite jungtis.

3. Kas 72 valandas keiskite ¢iaupus.

4. Jei naudojamos tepancios medZiagos, keiskite Ciaupus
kas 24 valandas.

Venaguide ™

1. Nuimkite dangtelj nuo nukreipéjo.

2. |traukdami stamiklj ‘J' j intubatoriaus sistema, iStiesinkite j
nyk3¢iu.

3. |kiskite | intubatoriaus adatos jvore ir jveskite stamiklj
j vena. |stumkite j reikiamg gyl;.

|SPEJIMAS: kad nejvestuméte per giliai, sustokite, kai
paskutiné gylio Zyma pasieks venos punkcijos vieta.

3. s;
=

b

Pacient o parengimas

1. Numatomg punkcijos vietg dezinfekuokite ir deramai
apklokite.

2. Nuskausminkite numatomg punkcijos vietg vietiniu
anestetiku.

3. Jstumkite Criticath™ antgalj ar kitg plauciy arterijos
kateterj j Tuohy-Borst adapterj apsaugos priemonés gale.
Pastumkite kateterj pro sistema, kad jis atsidurty distaliniame
gale. Nustumkite kontaminacinés apsaugos priemone uZ
kateterio 50 cm Zymos. IStieskite mova per visg ilgj ir
uzverzkite Tuohy-Borst adapterj movos proksimaliajame gale.

Movos jstimimas

4. Naudodami intubatoriaus adatg (ar per adatos kaniulg)
atlikite venos punkcijg, aspiruokite ir jkiskite adatg (ar kaniule)
i vena. Jeigu veninio kraujo aspiruoti nepavyksta, gali bati,
kad venos punkcija atliekama neteisingai.

5. |stumkite norimg stimiklio galg per intubatoriy. (‘J' galas
gali bati paruoSiamas slystant plastikine stimimo rankove
galo link jj iStiesinant).

6. Kol laikote stamiklj vietoje, istraukite intubatoriy.

7. Jeireikia, stamimo vietg prapléskite skalpeliu.

NORINT ISVENGTI STUMIKLIO NUPJOVIMO, TURI BUTI
LAIKOMASI ATSARGUMO PRIEMONIUY.

8. Stumkite dilatatoriaus antgalj per stamiklj, kol stamiklis
islinks per movos ir dilatatoriaus rinkinio jvore. Tvirtai
laikydami stomiklj vietoje, suimkite dilatatoriy Salia odos ir
jstumkite movos ir dilatatoriaus rinkinj j kraujagysle Svelniu
sukamuoju judesiu.

9. Laikydami mova vietoje, iStraukite stamiklj ir dilatatoriy tiek,
kad veninis kraujas tekéty ir ji galima baty aspiruoti per
Soning jungtj. Prijunkite prie atitinkamos intraveninés
infuzinés sistemos ir jg praplaukite.

10. ISpléte odg batinai dilatatoriy iStraukite per stamiklj.

11. Laikydami mova vietoje iStraukite stamiklj ir dilatatoriy.
12. Patikrinkite  kateterio  balionélj pagal  gamintojo
rekomenduojamg metodikg ir jstumkite kateterio galiukg
| Tuohy-Borst adapterj ant movos ir Soninés jungties rinkinio.

13. Stumkite kateterj iki norimos pozicijos. Jtvirtinkite kateterj

uzverzdami Tuohy-Borst adapterj ant Soninés jungties rinkinio.

Tuohy-Borst adapteris padeda iSvengti kateterio judéjimo.
REIKIA.  STENGTIS NEPERVERZTI TUOHY-BORST
ADAPTERIO - antraip galima uzspausti kateterio spindj.

14. Prisikite movg pritvirtindami kilpg ar, jei norite, Zieda.
Jeigu movos rinkinio nereikia naudoti tuoj pat, gali bati
naudojamas obturatorius.

Gydytojai turi Zinoti, kad centrinés venos kateteriai yra skirti
naudoti iki 30 dieny.

Laikymo s alygos

Laikykite vésioje sausoje vietoje atokiau nuo tiesioginés
saulés Sviesos.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista - STERILU ir
nepirogeniska . Vienkartinio naudojimo. Prie§ naudodami
patikrinkite, ar nepaZzeista pakuoté. Panaudotg produktg
iSmeskite. Pakartotinai nesterilizuokite.

Pakartotinis naudojimas gali buti infekcijos arba ligos/
suzalojimo prieZastis.

Siame produkte yra ftalato, kuris gali kelti pavojy{vaikams
(berniukams), néscioms arba maitinan¢ioms moterims}, kai
produktas naudojamas ilgesnj laikotarpj.

Dél informacijos apie pakartotinus uzsakymus ar pagalbos
kreipkités j vietinius atstovus.
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Venaguide™
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3. # Criticath™ sREL{t1fiH B AREE B9 RIGHE A BG5S RIREE
AR IHE Tuohy-BorstiZ #2585, FEEBBERMBEEIER
i, KB SRREFERBYE 50 BXERR. BHISRRE
E5% 2 RIS Tuohy-BorstiE 1335 5 [E 12 5| HH T I

5| E#HEA

4. EASIEs (NETH ) BB, MRLAGEH (RNE
E ) AR, KB ERAR MR R EARSE R ER.

5. MUSIMMRRBEASI B, (ATUBEBBDHYSIWKR
W ENEBEABERE ) WAE , TR WK E
. )

6. EEES|MHKAMIL 5 G,

7. MRFE EAFWMIMABAR, EEGEERE, UK
RIEELELE:EN

8. MEE|MMFBRIRIFRG , WS GR/FRB[OEED
EEFH, REYSMMALRIFUE  EEEREOPUEE
HERET | WERHUREG S| SR/ERBFAHEANLE,

9. RIFSIEHME , 455 5| MM MRS BB E) sEAS 5 AR M
R REALE, 303E 3 FE B AR R .

10. EREMERC % , ERHYE Mk L0 ERES.

1. RISEIGRYE | HiHY 5| MKAERES.

12 RBREFRENEXIRGERE  YHEEORRE
A5 8/l 4B K Tuohy-BorstiE ##88,

13. Y EHIMBENME, RS 5/ X HEHTuohy-
BorstiE{#85 B EHE, A Tuohy-BorstiE %85 A AL BIRA
P BER, EEEBRIE , LR Tuohy-BorstiE 88 KR
TESEEMIEE,

14. FAKESRAMR (NREE ) BEXREEEIEH, WF
AP BARTLER  UUEAMSEERRIERE.
EMEIETABRYENDREERSEREM 30 K.

TR

FHRREREZRE , BRBXES,

KA., RBEETHZHBRIEBB. AREA IR, EHF
EREE ek, FAEHEKERER. Y2IEFHEE.
BEATEERBRREMER / 5.
AEQRURERHELBBE_FR=-2-CE2E)E (D2
ethylhexyl) phthalate, DEHP) , B8, RZERBAUFmLZ, &F
HENSBRBEREAFTERR  FREEEASMNK DEHP 2
RERBEBMARKARZERRR,

RAEFMITBRTE AL , FEARERHONRE,
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®

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nicht bei beschadigter verpackung verwenden

Na amogelyeTal n xpron €4v n OUCKEUOTIa €XEI UTTOOTEN
DBopd

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

He ncnonb3ayinte, ecnu ynakoska MNospexaeHa

No utilizar si el envase esta dafiado

Anvéand inte om férpackningen ar skadad

[a He ce ynoTpebsBa, ako onakoskaTa e yBpeaeHa
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
A un se folosi daca ambalajul este deteriorat
NepouZivajte, ak je balenie poskodené

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Nenaudoti jei pakuoté yra pazeista

MRVEZHR , YOEA

peHp

Contains or presence of phthalates: Bis (2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)

Indeholder eller spor af ftalater: di (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)
Volgende ftalaten zijn in dit product aanwezig: Bis (di-
ethylhexyl) ftalaat (DEHP)

Sisaltaa ftalaatteja: Bis (2-etyylilheksyyli)ftalaatti (DEHP)
Contient ou présence de phtalates: phtalate de diéthylhexyle
(DEHP)

Enthalt oder weist phthalate auf: Bis (2-ethylhexyl) phthalat
(DEHP)

Mepiéxer POaAkoUG €0TEPEG 1 EVTOTTICETAI N TTAPOUTIA TOUG:
DBaAIKSG BIg (2-aiBuloeguho) eaTépag (DEHP)

Contiene ftalati: bis (2-etilesil)ftalato (DEHP)

Contém ou apresenta vestigios de ftalatos: Bis (2-etilhexil)
ftalato (DEHP)

CopepxaHue wnu  npucyTcTBUE
atunrekcun) ®ranat (BAre)

Contenido o presencia de ftalatos: di (2-etilexil) ftalato
(DEHP)
Innehaller ftalater: Bis-(2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Cbabpxka dranati: 6uc (2-etunxekcun) dpranat (DEHP)
Sadrzi ili je prisutan ftalat: bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)
Obsahuije ftalaty: Bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Ftalatot tartalmaz: Bisz (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Inneholder eller tilstedevaerelse av ftalater: Bis (2-etylheksyl)
ftalat (DEHP)

Zawiera ftalany: ftalan di (2-etyloheksylu) (DEHP)

Contine ftalati: Di (2-etilhexil)ftalat (DEHP)

Obsah alebo pritomnost ftalatov: bis (2-etylhexyl) ftalat
(DEHP)

Ftalat icermektedir veya Mevcuttur: Bis (2-etilheksil) ftalat
(DEHP)

Sisaldab ftalaate: Bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

Sudg je yra ftalat upis (2-etilheksil) ftalatas (DEHP)

EERFHESE_FRIE N (2-2ECE ) VX P
(DEHP)

@

Single Use

Engangsbrug

Voor eenmalig gebruik
Kertakayttéinen

A usage unique
Einmalgebrauch

Miag xpriong

Monouso

Utilizagao Unica

[lnsi pa3oBoro 1cnonb3o0BaHust
Un Solo Uso

Engangsbruk

Cawmo 3a efHokpaTHa ynotpe6a
Jednokratna uporaba

K jednomu pouziti
Egyszer hasznalatos
Engangsbruk

Do jednorazowego uzytku
Produs de unica folosinta
Na jednorazové pouzitie
Sadece tek kullanim igindir
— R

g=l=

dranatoB: 6uc (2-

Uhekordseks kasutamiseks
Vienkartinio naudojimo

Samo za enkratno uporabo
Tikai vienreizéjai lietoSanai

This symbol is applicable for US market only

Rx ONLY

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

Non-Pyrogenic
ikke-pyrogen
NIET-PYROGEEN
EI-PYROGEENINEN
NON PYROGENE
Nicht pyrogen

MH MYPETOIONO
APIROGENO
apirogénico
AMNUPOrEHHbBIV
NO PIROGENICO
ICKE-PYROGENT
HeanmporeHHo
NEZAPALJIVO
APYROGENNI

Nem pirogén
ikke-pyrogent

NIE PYROGENNY
APIROGEN
PIROJENIK OLMAYAN
Nepyrogenicky
Mitte-plirogeenne
nepirogeninis or nepirogeniné
R

Do Not Resterilize

Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

MnV €ETTAVOTTOOTEIPWVETE

Non risterilizzare

Néo reesterilize

He CTepunn3oBaTh NOBTOPHO

No reesterilizar

Far inte steriliseras pa nytt

[la He ce cTepunmsupa NOBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Ne sterilizalja ujra

Skal ikke steriliseres mer enn én gang
Nie sterylizowa¢ ponownie

A nu se resteriliza

Zakaz opakovane;j sterilizacie
Yeniden sterilize etmeyin
BOEFHE

MAaS3HR| 0HYAIR.
BRERIE

Arge steriliseerige uuesti
Pakartotinai nesterilizuokite

Ne sterilizirajte ga

Nav atkartoti steriliz€jams

Statement is only applicable for US market only

This product can expose you to chemicals including Di(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP), which is known to the State of California to cause cancer
and birth defects or other reproductive harm. For more information go to
www.P65Warnings.ca.gov
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