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Destination Slender is a trademark of TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender est une marque déposée de TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender ist eine Handelsmarke von TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender es una marca registrada de TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender é uma marca comercial da TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender & un marchio commerciale di TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender is een handelsmerk van TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender &r ett varumérke av TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender er et varemaerke tilhgrende TERUMO MEDICAL CORPOR.ATION
Destination Slender er et varemerke for TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender on TERUMO MEDICAL CORPORATION -yhtion tavaramerkki.

To Destination Slender eivai epmopiké orjpa Tng TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender siBnsieTcsi TOproebIM 3HakoM, NpuHaanexatum komnaxu TERUMO
MEDICAL CORPORATION.

Destination Slender to znak towarowy TERUMO MEDICAL CORPORATION.

A Destination Slender a TERUMO MEDICAL CORPORATION védjegye.

Destination Slender je ochranna znamka spoleénosti TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender je ochrannou znamkou spoloénosti TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender, TERUMO MEDICAL CORPORATION'in ticari markasidir.
Destination Slender on ettevotte TERUMO MEDICAL CORPORATION kaubamérk.
Destination Slender ir TERUMO MEDICAL CORPORATION precu zime.

Destination Slender yra TERUMO MEDICAL CORPORATION prekés zenklas.
Destination Slender je blagovna znamka podjetja TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender je zastitni znak kompanije TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender este marca comerciala a TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender e Tbproecka Mapka Ha TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender € Toprosoto Mapkoto TERUMO MEDICAL CORPORATION.
Destination Slender je zatitni znak kompanije TERUMO MEDICAL CORPORATION.
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Lees voor gebruik alle instructies.

[ INDICATIES VOOR GEBRUIK |
De R2P™ Destination Slender™ geleideschacht is geindiceerd voor de
invoering van interventionele en diagnostische hulpmiddelen in het menselijke
vaatstelsel via een toegangslocatie, met inbegrip van maar niet beperkt tot de
radiale arterie.

[ CONTRA-INDICATIE ]
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor de R2P Destination Slender
geleideschacht buiten de standaard diagnostische en/of interventionele contra-
indicaties van de procedure.

COMPLICATIES |
Mogelijke complicaties kunnen het volgende omvatten, maar zijn er niet toe beperkt:
+ bloeding complicaties
+ distale embolisatie
+ infectie en pijn op de prikplaats
* hematoom
« trombose in het bloedvat
+ arterieel spasme
« arterieel letsel/ perforatie /dissectie
« arteriéle embolie/ occlusie
+ bloeding en hemorragische shock

[ OMSCHRIJVING |
De R2P Destination Slender geleideschacht is een eenvoudige geleideschacht,
ontworpen om dienst te doen als geleidekatheter of als introducerschacht. De
schacht is versterkt met een spoel en heeft een radiopake tip en een hydrofiele
coating en is verkrijgbaar in 6 Fr met een lengte van 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm,
119 cm en 149 cm. Hij wordt geleverd met een dilatator en een hemostaseklep.

[ BESCHRIJVING ONDERDELEN ]
Raadpleeg de labels op het product voor de juiste systeemonderdelen.
Alle onderdelen die in bloedvaten worden geplaatst zijn radiopaak.

Schacht: Deze zeer flexibele, versterkte schacht is ontworpen om buiging te
weerstaan. De schacht is gecoat met een waterafstotende laag, welke
glad wordt wanneer deze nat wordt.

Dilatator: De dilatator wordt op de schacht vergrendeld, zodat dilatator en schacht

gelijktijdig kunnen worden bewogen. De dilatatorschacht is op maat
gemaakt voor een soepele overgang naar de tip van de schacht.
De dilatator is radiopaak met een taps toelopende distale tip van ongeveer
2 cm (20 mm) en steekt 5 cm (50 mm) uit de tip van de schacht.

Klep: Elke R2P Destination Slender geleideschacht wordt geleverd met
een hemostaseklep. De klep is uitgerust met een drieweg plugkraan,
aangesloten via een zijslang.

[ VOORZORGSMAATREGELEN ]

+ Dit hulpmiddel mag alleen gebruikt worden door getrainde artsen.

« Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

+ Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken.

+ Het hulpmiddel niet herbewerken, omdat hierdoor de steriliteit, de biocompatibiliteit
of functionele integriteit van het product nadelig kunnen worden beinvioed.

+ De inhoud is steriel, niet-toxisch en niet-pyrogeen, mits de verpakking
ongeopend en niet beschadigd is.

+ Niet gebruiken wanneer verpakking of product vervuild of beschadigd is.

+ Gebruik het hulpmiddel direct na het openen van de verpakking en werp het
na gebruik weg.

+ Pas voor gebruik een geschikte diagnostische methode toe, zoals echografie,
om ervoor te zorgen dat de hulsafmeting (Fr.) geschikt is voor de toegangsader
en het interventionele/diagnostische hulpmiddel dat wordt gebruikt.

+ Alvorens toegang te verschaffen tot de polsslagader, moet een screening,
zoals een Allen-test, worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat de toegang
via de polsslagader geschikt is voor de patiént.

+ De gehele procedure, van de huidincisie tot het verwijderen van de schacht,
dient op aseptische wijze te worden uitgevoerd.

+ De tip van de schaht niet verhitten, buigen of aanpassen, omdat dit de schacht kan
beschadigen.

+ Dien passendeantistollingstherapie toe aan de patiént.

GEBRUIKSAANWIJZING ]

1. Zorg ervoor dat klep en schacht stevig verbonden zijn.

2. Sluit een spoelleiding aan op de drieweg plugkraan van de geleideschacht.
2.1. Vul de schachtmontage volledig met zoutoplossing, zodat alle lucht
wordt verwijderd.

3. Maak de gehele schacht nat met zoutoplossing.

3.1. Het oppervlak moet te allen tijde nat worden gehouden met behulp van

een zoutoplossing, voor behoud van gladheid.

4. Zuig de dilatator aan met een injectiespuit met zoutoplossing.

5. Breng de dilatator volledig in de schacht.

« Breng de dilatator in het midden van de hemostaseklep in. Het geforceerd inbrengen
van de dilatator, buiten het midden van de hemostaseklep, kan beschadigingen
veroorzaken en leiden tot bloedlekkage.

6. Klik de hub van de dilatator in de bovenkant van de hub van de
hemostaseklep om ze samen te vergrendelen (afb. 1).

+ Waarborg dat de dilatator stevig vast zit in de schacht en de hemostaseklep. Als de
dilatator niet goed vast zit, zal alleen de schacht voortbewogen worden in het bloedvat
en kan de tip van de schacht het bloedvat beschadigen. Voortbeweging van alleen de
schacht kan het bloedvat beschadigen.

7. Plaats de procedurele voerdraad in de reeds geplaatste procedurele schacht,
verwijder de procedurele schacht en laat de procedurele voerdraad zitten.

+ Beweeg de voerdraad langzaam naar voren of terug. Als er weerstand wordt
ondervonden, mag de voerdraad niet worden opgevoerd of teruggetrokken tot de
oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

8. Plaats de geleideschacht over de procedurele voerdraad in het bloedvat en
voer de geleideschacht op tot het doelvat.

9. Koppel de dilatator los van de hemostaseklep en de schacht door de
dilatatorhub naar beneden te buigen (afb. 2) en de dilatator langzaam te
verwijderen, terwijl de schacht in het bloedvat blijft.

+ Wring de schacht niet en verander deze ook niet van positie nadat de dilatator
verwijderd is.

Fig. 1

Dilator Hub / Plot dilatateur / Dilatatoranschluss / Conector del dilatador /
Cubo do Dilatador / Raccordo del dilatatore / Hub dilatator / Dilatatorfattning /
Dilatatormuffe / Dilatornav / Suonenlaajentimen keskikappale / Op@aAdg
SlacTtoAéa / Mopt aunatatopa / Gniazdo rozszerzadta / Svorka dilatatora /
Nasazovaci konec dilatatoru / Svorka dilatatora / Damar Genisleticisi Merkezi /
Dilataatori rumm / Dilatatora rumba / Plétiklio mova / Nastavek dilatatorja /
Cvoriste dilatatora / Racordul dilatatorului / LleHTbp Ha aunatatopa / Hizpno
avnsitopa / Cvoriste dilatora

Dilator Hub,

Hemostatic Valve ——

Hemostatic Valve / Valve hémostatique / Hamostatisches Ventil /
Valvula hemostatica / Valvula hemostatica / Valvola emostatica /
Hemostaseklep / Hemostatisk ventil / Heemostaseventil / Hemostatisk ventil /
Hemostaasiventtiili / AipooTatik BaABida / MemocTaTtudeckuin knanaH /
Zastawka hemostatyczna / Hemosztazisszelep / Hemostaticky ventil /
Hemostaticky ventil / Hemostatik Valf / Hemostaasiklapp / Hemostazes
varsts / Hemostatinis voztuvas / Hemostatski ventil / Hemostatski ventil / Valva
hemostatica / XemoctaTtnyen knanaH / FfemoctatuyHwii knanaH / Hemostatski
ventil

Fig. 2

Guidewire / Fil-guide / Fihrungsdraht / Guia / Fio-guia / Filo guida /
Voerdraad / Ledare / Ledetrad / Ledevaier / Ohjainvaijeri / Odnyé aupua /
MpoBonouyHblii HanpaeuTtens / Prowadnik / Vezetédrot / Zavadéci drat / Vodiaci
drét / Kilavuz Tel / Juhtetraat / Vaditajstiga / Vielinis kreipiklis / Vodilna Zica /
Vodi¢-zica / Fir de ghidare / Tenex Bogay / MNposigHuk / Zica vodilja

Guidewire

Dilator Hub

Dilator Hub / Plot dilatateur / Dilatatoranschluss / Conector del dilatador /
Cubo do Dilatador / Raccordo del dilaatore / Hub dilatator / Dilatatorfattning /
Dilatatormuffe / Dilatornav / Suonenlaajentimen keskikappale / Oppaidg
SiaoToAéa / Mopt aunatatopa / Gniazdo rozszerzadta / Svorka dilatatora /

ENGLISH

Read all instructions before use.

[_INDICATION FOR USE |

The R2P™ Destination Slender™ Guiding Sheath is indicated for the introduction of
interventional and diagnostic devices into the human vasculature through an access site,
including but not limited to the radial artery.

[ CONTRAINDICATION |

There are no known contraindications for the R2P Destination Slender Guiding
Sheath beyond standard diagnostic and/or interventional procedure contraindications.

COMPLICATIONS |
Possible complications may include but are not limited to the following:
+ Bleeding complications
+ Distal embolization
+ Infection and pain at puncture site
+ Hematoma
* Intra-vessel thrombosis
+ Arterial spasm
+ Arterial injury/ perforation /dissection
+ Arterial embolism/ occlusion
+ Hemorrhage and hemorrhagic shock

[_DESCRIPTION |
The R2P Destination Slender Guiding Sheath is a low profile guiding sheath designed
to perform as a guiding catheter and an introducer sheath. The sheath is coil
reinforced, has a radiopaque tip, is hydrophilically coated and is available in 6Fr with

a length of 75cm, 85cm, 95¢m, 105¢m, 119cm and 149cm. It comes packaged with a
dilator and hemostatic valve.

ﬂPONENT DESCRIPTION |
Refer to product labeling for appropriate system components.
All components that enter blood vessels are radiopaque.

Sheath: This highly flexible, reinforced sheath is designed to resist kinking. The sheath
shaft is hydrophilically coated, which is lubricous when wet.
Dilator: The dilator locks to the sheath to allow for simultaneous motion of both dilator

and sheath. The dilator shaft is sized to provide a smooth transition to the tip.
The dilator is radiopaque with an approximately 2 cm (20 mm) taper at the
distal tip and extends 5¢cm (50mm) from the tip of the sheath.

Fig. 3
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Korrekt / Korrekt / Oikein / ZwoT6 / MpasunsHo / Prawidtowo / Helyes /
Spravné / Spravne / Dogru / Oige / Pareizi / Tinkamai / Pravilno / Ispravno /
Corect / Mpasunxo / MpaeunbHo / Pravilno
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Incorrect

Incorrect / Incorrect / falsch / Incorrecta / Incorrecto / Sbagliato / Incorrect /
Fel / Forkert / Feil / Vaarin / AavBaouévo / HenpasunbHo / Nieprawidiowo /
Hibas / Chybné / Incorrect / Yanhs / Vale / Nepareizi / Netinkamai /
Nepravilno / Neispravno / Incorect / HenpasunHo / HenpasunsHo / Nepravilno

Sheath / Cheville / Schleuse / Vaina / Bucha / Introduttore / Huls / Hylsa /
Hylster / Hylse / Holkki / ©nkapi / UHTpoabtocep / Ostona / Hiively / Pouzdro /
Zavadzac / Kilf / Ttubel / Apvalks / Apvalkalas / Vodilo / Omotac / Teaca /
[esune / IuTpoatocep / Ovojnica

Dilatr j

Dilator / Dilatateur / Dilatator / Dilatador / Dilatador / Dilatatore / dilatator /
Dilatator / Dilator / Dilator / Suonenlaajennin / AlaotoAéag / QunataTop /
Rozszerzadto / Tagit6 / Dilatator / Dilatator / Dilatér / Laiendaja / Dilatators /
Skétiklis / Dilatator / Dilatator / Dilatator / Qunatatop / Aunatop / Dilator

Hemostatic Valve / Valve hémostatique / Hamostatisches Ventil / Valvula
hemostatica / Valvula hemostatica / Valvola emostatica / Hemostaseklep /
Hemostatisk ventil / Heemostaseventil / Hemostatisk ventil / Hemostaasiventtiili /
AipooTarikr) BaABida / MemocTatnyeckuii knanaH / Zastawka hemostatyczna /
Hemosztazisszelep / Hemostaticky ventil / Hemostaticky ventil / Hemostatik
Valf / Hemostaasiklapp / Hemostazes varsts / Hemostatinis voztuvas /
Hemostatski ventil / Hemostatski ventil / Valva hemostatica / Xemoctatuyen
knanaH / FfemoctatuyHuin knanaH / Hemostatski ventil

Hemostatic Valvej

( OeorrO)[T

L 3-Way Stopcock

3-Way Stopcock / Robinet a 3 voies / Dreiwege-Absperrhahn / 3-Way Stopcock /
Torneira de 3 vias / Rubinetto d’arresto a tre vie / Drieweg plugkraan /
Trevagskran / Trevejsstophane / 3-veisstoppekran / Kolmitieventtiili / Tpiodn
oTpé@Iyya / TpexxopoBoit 3anopHelii kpaH / Kranik tréjdrozny / Haromutas
elzaréesap / Trojcestny uzaviraci kohout / Trojcestny kohut / 3 Yollu Vana /
3-asendiline korkkraan / Trisvirzienu noslégkrans / Trikryptis Ciaupas / 3-potni
petelincek / Trosmerna zaporna slavina / Robinet cu 3 cdi / 3-nbTeH cnupateneH
KpaH / TpboxxooBuii knanaH / 3-smjerni sigurnosni ventil

10.Als op dit moment een injectie of monsterafname noodzakelijk is, verwijdert

u alleen de voerdraad en gebruikt u de dilatatorhub als injectiepoort voordat

u deze verwijdert.

+ Zorg ervoor dat de dilatator langzaam uit de schacht wordt verwijderd. Snelle
terugtrekking van de dilatator kan leiden tot onvolledige sluiting van de hemostaseklep,
waardoor er bloed door de klep kan stromen. Als dit gebeurt, plaatst u de dilatator
terug in de schacht en verwijdert u deze langzaam opnieuw.

11.Lokaliseer de radiopake markering op de tip, waarmee de locatie van de tip
van de schacht onder doorlichting kan worden geidentificeerd.

12.Breng een interventioneel / diagnostische hulpmiddel via de schacht in het
bloedvat in en voer het op naar de gewenste locatie.

+ Voordat u het interventionele / diagnostische hulpmiddel via de schacht verwijdert
of inbrengt, moet u bloed opzuigen uit de drieweg plugkraan om eventuele
fribrineafzetting die zich in of op de tip van de schacht heeft verzameld, te verwijderen.

« Bij doorboren, hechten of insnijden van het weefsel dichtbij de schacht, moet u opletten
dat u de schacht niet beschadigt. Plaats geen klem op de schacht en bindt er geen
draad omheen.

« Bij het opblazen van een ballon bij of dichtbij de tip van de schacht, moet u ervoor
zorgen dat u binnen het distale uiteinde van de schacht opblaast (afb. 3).

13.Gebruik de zijslang als continue infusielocatie door een infuuslijn aan te
sluiten op de drieweg plugkraan.

14.Houd de schacht op zijn plaats bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken
van een interventioneel / diagnostische hulpmiddel in de schacht.

« Hecht de leidingen van de schacht niet omdat dit de toevoer / stroming via de schacht
kan beperken.

« Gebruik geen power-injector door de zijslang en de drieweg plugkraan.

« Als er weerstand wordt ondervonden bij het invoeren of terugtrekken, mag de
schacht niet worden opgevoerd of teruggetrokken tot de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld.

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

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

[ VERWIJDERING |
Na gebruik is dit een potentieel biologisch gevaarlijk product. Hantering

en verwijdering van dergelijke hulpmiddelen dient te geschieden in
overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke
lokale, regionale en nationale wet- en regelgeving.

SVENSKA / SWEDISH

Las alla instruktioner fére anvandning.

[ ANVANDNINGSOMRADEN |
Ledkateter R2P™ Destination Slender™ ar avsedd for inforsel av

interventions- och diagnostikutrustning till ménniskans kérlsystem via lampligt
karlatkomststalle, bl.a. radialartaren.

[ KONTRAINDIKATION |
Det finns inga kdnda kontraindikationer fér R2P Destination Slender-ledarhylsan
utéver de vanliga diagnostiska och/eller interventionella kontraindikationerna.

KOMPLIKATIONER ]
Méjliga komplikationer kan inkludera men &r inte begransade till féljande:
+ blddningskomplikationer
+ distal emboli
+ infektion och smarta vid punktionsstéllet
+ hematom
+ karltrombos
+ Artarspasm
« arteriell skada/perforation/dissektion
+ Arteriell embolism/ ocklusion
+ Hemorragi och hemorragisk chock

[ BESKRIVNING |
R2P Destination Slender-ledarhylsan &r en styrhylsa, med lag profil, som ar
gjord for att fungera som en styrkateter och en introducerhylsa. Skidan ar
forstarkt med spiraler, har en rontgentat spets, hydrofil beldggning och finns

i 6 Ch med en langd mellan 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm och 149 cm.
Den levereras forpackad tillsammans med en dilatator och en hemostatisk ventil.

KOMPONENTBESKRIVNING |
Se produktetiketten for Iampliga systemkomponenter.
Alla komponenter som férs in i blodkarl &r rontgentata.

Hylsa: Denna mycket béjliga, forstarkta hylsa ar utformad for att motsta kinkning.
Ledarhylsan &r belagd med hydrofyla partklar som gor den smorjande nar
den &rvat.

Dilatator: Dilatatorn &r fastlast vid hylsan s& att bade dilatatorn och hylsan kan réras

samtidigt. Dilatatorskaftet ar dimensionerad sa att Gvergangen till spetsen
blir jamn.
Dilatatorn &r réntgentat med en avsmalning pa ungefar 2 cm (20 mm)
vid den distala spetsen och den breder ut sig 5 cm (50 mm) fran hylsans
spets.

Ventil: Varje R2P Destination Slender ledarhylsa levereras férpackad med en
hemostatisk ventil. Ventilen ar utrustad med en trevégskran, som ar
ansluten via en sidoslang.

[ SAKERHETSFORESKRIFTER

+ Denna enhet far enbart anvandas av utbildade lakare.

+ Denna produkt har steriliserats med etylenoxid.

+ Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Omsterilisera eller
ateranvand inte.

+ Ombearbeta inte eftersom ombearbetning kan aventyra produktens sterilitet,
biokompatibilitet eller funktion.

« Innehallet &r sterilt, icke-toxiskt och icke-pyrogent i en odppnad, oskadad
forpackning.

+ Anvénd inte om forpackningen eller produkten ar flackad eller skadad.

+ Anvand enheten omedelbart efter det att forpackningen har dppnats och
kassera den efter att den har anvénts.

+ Innan enheten anvénds ska en lamplig diagnostisk metod, som t.ex. ultraljud,
anvandas for att sékerstalla att hylsans storlek (Ch) &r I1amplig for infartskarlet
och den interventionella/diagnostiska enhet som ska anvandas.

Nasazovaci konec dilatatoru / Svorka dilatatora / Damar Genisleticisi Merkezi / Valve: Each R2P Destination Slender Guiding Sheath comes packaged with a
Dilataatori rumm / Dilatatora rumba / Plétiklio mova / Nastavek dilatatorja / hemostatic valve. The valve is equipped with a three way stopcock connected
Cvoriste dilatatora / Racordul dilatatorului / LienTsp Ha gunatatopa / THiago by a side tube.
nunstopa / Cvoriste dilatora

[ PRECAUTIONS |

+ This device must only be used by a trained physician.

+ This product has been sterilized by ethylene oxide.

+ This device is for single use only. Do not re-sterilize or re-use.

+ Do not reprocess as reprocessing may compromise the sterility, the
biocompatibility or functional integrity of the product.

+ Contents are sterile, non-toxic and non-pyrogenic in an unopened, undamaged
package.

+ Do not use if the package or product is stained or damaged.

+ Use the device immediately after opening the package and dispose of the device
after use.

+ Before use, use an appropriate diagnostic method, such as ultrasound to
make sure the sheath size (Fr.) is appropriate for the access vessel and the
interventional / diagnostic device to be used.

+ Prior to beginning radial artery access, conduct screening, such as an Allen test,
to ensure that radial access is appropriate for the patient.

+ The entire procedure, from skin incision to sheath removal, must be carried out
aseptically.

+ Do not heat, bend, or modify the sheath/sheath tip, as it may damage the sheath.

+ Apply appropriate anticoagulant therapy to the patient.

[_INSTRUCTIONS FOR USE ]
1. Ensure that the valve and the sheath are tightly connected.
2. Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the guiding sheath.
2.1, Fill the sheath assembly completely with saline, removing all air.
3. Wet the entire shaft of the sheath with saline.
3.1. Surface must be kept wet with saline at all times, to maintain lubricity.
. Prime the dilator using a syringe with saline.
. Insert the dilator completely into the sheath.
* Insert the dilator into the center of the hemostatic valve. Forced insertion of the dilator which
misses the center of the hemostatic valve may cause damage and result in blood leakage.
6. Snap the dilator hub into the top of the hemostatic valve hub to lock them
together (Fig. 1).

+ Be sure that the dilator is held firmly in place in the sheath and hemostatic valve. If the
dilator is not secure, only the sheath will advance into the vessel and the tip of the sheath
may damage the vessel. Advancing the sheath alone may damage the vessel.

7. Place the procedural guidewire into the procedural sheath that has been in place
and take out the procedural sheath, leaving the procedural guidewire.

CAUTION

+ Advance or withdraw the guidewire slowly. If resistance is met, do not advance or withdraw
the guidewire until the cause of resistance has been determined.

8. Put the guiding sheath over the procedural guidewire into the blood vessel and
advance it to the target vessel.

9. Unlock the dilator from the hemostatic valve and sheath by bending the dilator
hub downward (Fig. 2) and slowly remove the dilator leaving the sheath in the vessel.
« Do not attempt to torque or reposition the sheath after the dilator has been removed.

10.If injection or sampling is necessary at this point, remove the guidewire only and
use the dilator hub as an injection port before removing it.

« Be sure to remove the dilator from the sheath slowly. Rapid withdrawal of the dilator may
result in the incomplete closing of the hemostatic valve, resulting in blood flow through the
valve. If this occurs, replace the dilator into the sheath and remove again slowly.

11. Locate the radiopaque marker at the tip, which will identify the sheath tip location
under fluoroscopy.

12.Insert an interventional / diagnostic device through the sheath and into the blood
vessel, then advance it to the desired location.

« Before removing or inserting the interventional / diagnostic device through the sheath,
aspirate blood from the 3-way stopcock to remove any fibrin deposition which may have
accumulated in or on the tip of the sheath.

+ When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, be careful not to damage
the sheath. Do not put a clamp on the sheath or bind it with a thread.

« When inflating a balloon at, or close to, the sheath tip, be sure not to inflate it inside the
distal end of the sheath (Fig. 3).

13.Use the side tube as a continuous infusion site by connecting an infusion line to
the 3-way stopcock.

14.Hold the sheath in place, when inserting, manipulating or withdrawing a
interventional / diagnostic device from the sheath.

« Do not suture the sheath tubing since this may restrict access / flow through the sheath.

« Do not use a power injector through the side tube and 3-way stopcock.

« While inserting or withdrawing, if resistance is met, Do not advance or withdraw the sheath
until the cause of resistance has been determined.

15.Remove the sheath after the intended procedure is completed.

(S0

+ Innan du gér en infart i radialartaren ska en undersokning géras, som t.ex.
ett Allen-test, for att sakerstélla att en infart i radialartaren &r 1amplig for
patienten.

+ Hela ingreppet, fran hudsnittet till aviagsnandet av hylsan, maste utforas
aseptiskt.

+ Hylsan/hilsans spets far inte varmas, bojas,eller modifieras eftersom det kan skada
hylsan.

+ Se ill att patienten far lamplig antikoaguleringsbehandling.

[ BRUKSANVISNING

1. Sékerstall att ventilen och hylsan ar ordentligt anslutna.

2. Anslut en spolningsslang till styrhylsans trevagskran.

2.1. Fyll hylsenheten helt med koksaltldsning sa att all luft avidgsnas.

3. Vat hela hylsskaftet med koksaltldsning.

3.1. For att ytan ska forbli glatt maste den hallas fuktig med saltiosning hela

tiden.

4. Floda dilatatorn med hjalp av en spruta med koksaltldsning.

5. Forin dilatatorn helt i hylsan.

« For in dilatatorn i den hemostatiska ventilens mitt. Om dilatatorn tvingas in och den
hemostatiska ventilens mitt missas kan det orsaka skador och leda till blodlackage.

6. Small in dilatatorfattningen i den hemostatiska ventilfattningens topp sa att
de lases fast vid varandra (Fig. 1).

+ Var noga med att halla dilatatorn ordentligt pa plats i hylsan och den hemostatiska ventilen.
Om dilatatorn inte &r sékrad kommer endast hylsan att foras in i karlet och hylsans spets
kan da skada karlet. Om endast hylsan fors fram kan karlet skadas.

7. Placera ingreppsledaren i den ingreppshylsa som har placerats och ta ut
ingreppshylsan sa att ingreppsledaren blir kvar.

« Forin eller dra tillbaka ledaren langsamt. Om motstand uppstar far inte ledaren foras fram
eller dras tillbaka forran orsaken till motstandet har undersokts.

8. Sétt styrhylsan dver ingreppsledaren in i blodkarlet och for fram den till
malkarlet.

9. Las upp dilatatorn fran den hemostatiska ventilen och hylsan genom att bdja
dilatatorfattningen nedat (Fig. 2) och langsamt ta bort dilatatorn s& att hylsan
blir kvar i karlet.

« Forsok inte att twista eller flytta styrhysan efter dilatatorn har tagits bort.

10.0m det nu blir nddvandigt med injektion eller provtagning ska enbart ledaren

tas bort och dilatatorfattningen anvandas som en injektionsport innan den

tas bort.

« Var noga med att avlagsna dilatatorn fran hylsan langsamt. Snabb tillbakadragning av
dilatatorn kan leda till att den hemostatiska ventilen inte sténgs helt, vilket leder till att
blod rinner genom ventilen. Om detta sker ska dilatatorn sattas tillbaka i hylsan och
sedan avldgsnas langsamt.

.Lokalisera spetsens rontgentéta markor, som identifierar placeringen av

hylsans spets under fluoroskopi.

12.Fér in en interventionell/diagnostisk enhet genom hylsan och in i blodkéarlet
och for sedan fram den till 6nskat stélle.

« Innan den interventionella/diagnostiska enheten tas bort eller fors in genom hylsan ska
blod aspireras fran trevagskranen sa att all fibrinavlagring, som kan ha samlats i eller
pa hylsans spets, tas bort.

« Var noga med att inte skada hylsan nar du punkterar, suturerar eller snittar den vavnad
som &r nara hylsan. Sétt inte klammor pa hylsan och bind den inte med trad.

« Vid fylining av en ballong vid, eller néra, hylsans spets, var noga med att inte fylla den
inuti hylsans distala ande (Fig.3).

13.Anvand sidoslangarna som ett stélle for kontinuerlig infusion genom att
koppla en droppslang till trevagskranen.

14.Hall hylsan pa plats nar du for in, hanterar eller drar tillbaka en
interventionell/diagnostisk enhet fran hylsan.

« Suturera inte hylsans slang, eftersom detta kan hindra atkomsten/flédet genom hylsan.

« Anvand inte en autoinjektor genom sidoslangen och trevagskranen.

+ Medan du for i eller drar tillbaka, om motstand uppstar far inte hylsan féras fram eller
dras tillbaka forran orsaken till motstandet har undersokts.

15.Nar det avsedda ingreppet ar avslutat ska hela styrhylsan tas bort.

16.Icke-ocklusiv kompression ska anvandas for att uppratta hemostas efter
ingreppet nér hylsan tagits bort.

[_FORVARING |
FORVARA INTE PRODUKTEN | HOGA TEMPERATURER OCH HOG
FUKTIGHET. UNDVIK DIREKT SOLLJUS.

[ BORTSKAFFANDE |
Efter att produkten har anvénts kan den vara en biologisk risk. Hantera och
kassera alla sadana enheter i enlighet med godtagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala, regionala eller nationella lagar och foreskrifter.

1

DANSK / DANISH

Lees alle instruktionerne far brug.

[_INDIKATIONER FOR BRUG |
R2P™ Destination Slender™ Guiding Sheath er angivet til introduktionen af
interventionelle- og diagnostiske enheder i det menneskelige blodkar via en
tilferselsvej, herunder, men ikke begreenset til, den radiale arterie.

[ KONTRAINDIKATION |
Der er ingen kendte kontraindikationer for R2P Destination Slender-
ledehylsteret udover de standardmeessige kontraindikationer for diagnostiske
ogleller interventionelle indgreb.

KOMPLIKATIONER |
Mulige komplikationer kan inkludere, men er ikke begraenset til, falgende:
+ Bladningskomplikationer
+ Distal embolisering
+ Infektion og smerter ved punkturstedet
+ Heematom
+ Kartrombose
* Arteriespasme
+ Arterieskade/-perforation/-dissektion
+ Arterieemboli/-okklusion
+ Bladning og haemoragisk chok

[ BESKRIVELSE
R2P Destination Slender-ledehylisteret er et lavprofilledehylster, som er

16.Non-occlusive compression should be used to establish post-procedural
hemostasis once the sheath is removed.

[ STORAGE |

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

[_DISPOSAL

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such
devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, regional,
and national laws and regulations.

FRANCAIS /| FRENCH

Lire toutes les instructions avant utilisation.

[ INDICATIONS D'UTILISATION

La gaine de guidage R2P Destination Slender est indiquée pour I'introduction
de dispositifs d'intervention et de diagnostic dans le systéme vasculaire humain,
par le biais d’un site d’acces, y compris, mais non exclusivement, dans I'artére
radiale.

[_ CONTRE-INDICATIONS |
Il n’y a aucune contre-indication connue concernant I'utilisation de la gaine de
guidage R2P Destination Slender au-dela des contre-indications normales pour
les procédures de diagnostic et d’intervention.

COMPLICATIONS ]
Les complications possibles peuvent inclure, mais non exclusivement, ce qui suit :
+ Complications hémorragiques
+ Embolisation distale
+ Infection et douleur au site de ponction
* Hématome
+ Thrombose intravasculaire
+ Spasme artériel
+ Blessure/perforation/dissection artérielle
+ Embolie/occlusion artérielle
+ Hémorragie et choc hémorragique

[ DESCRIPTION |
La gaine de guidage R2P Destination Slender est une gaine de guidage fine
congue pour étre utilisée comme cathéter de guidage et gaine d'introduction.

La gaine est renforcée par un ressort et dotée d’'une pointe radio-opaque avec
revétement hydrophile, elle est disponible en 6 Fr en longueur de 75 cm, 85 cm,
95 cm, 105 cm, 119 cm et 149 cm. Elle est fournie emballée avec un dilatateur et
une valve hémostatique.

[_DESCRIPTION DES ELEMENTS |
Veuillez vous reporter a I'étiquetage du produit pour les éléments appropriés du systéme.
Tous les éléments insérés dans les vaisseaux sanguins sont radio-opaques.

Gaine : Cette gaine hautement flexible, renforcée, a été congue pour résister aux
pliures. La tige de la gaine est recouverte d'un revétement hydrophile
lubrifiant lorsqu'il est humidifié.

Dilatateur :  Le dilatateur se verrouille dans la gaine afin de permettre le mouvement
simultané du dilatateur et de la gaine. L'axe du dilatateur est dimensionné
pour procurer une transition fluide a la pointe.

Le dilatateur est radio-opaque et comporte une pointe conique d'environ
2 cm (20 mm) sur son extrémité distale, qui s'étend & 5 cm (50mm) & partir
de la pointe de la gaine.

Valve : Chaque emballage de gaine de guidage R2P Destination Slender contient
une valve hémostatique. La valve est équipée d'un robinet a trois voies
connecté a un tube latéral.

[ PRECAUTIONS D'EMPLOI |

+ Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin expérimenté.

+ Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

+ Ce dispositif est strictement réservé & usage unique. Ne pas re-stériliser ou réutiliser.

* Ne pas recycler, car le recyclage peut compromettre la stérilité, la
biocompatibilité ou I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

+ Le contenu est stérile, non toxique et apyrogene tant que le conditionnement
n’est ni ouvert, ni endommagé.

+ Ne pas utiliser si le conditionnement ou le produit est souillé ou endommagé.

« Utiliser le dispositif inmédiatement aprés ouverture du conditionnement et
jeter le dispositif aprés usage.

+ Avant toute utilisation, utiliser une méthode de diagnostic appropriée, telle
que I'échographie pour s’assurer que la taille de la gaine (Fr.) est appropriée
au vaisseau d’accés et au dispositif d'intervention / de diagnostic utilisé.

+ Avant de procéder a I'accés par l'artére radiale, effectuer un examen initial, tel
qu'un test d’Allen, pour s'assurer que I'acces radial est approprié chez le patient.

« La totalité de la procédure, de I'incision cutanée jusqu’au retrait de la gaine,
doit étre effectuée de maniére aseptique.

+ Ne pas chauffer, plier, ni modifier la gaine/pointe de la gaine, cela pourrait
endommager la gaine.

+ Appliquer une thérapie d'anticoagulants appropriés au patient.

[ MODE D'EMPLOI |

1. S'assurer que la valve et la gaine sont bien connectées.

2. Connecter une ligne de ringage au robinet a 3 voies de la gaine de guidage.
2.1. Remplir complétement I'assemblage de la gaine avec une solution
saline, en éliminant tout I'air.

3. Hydrater toute la surface de la gaine avec une solution saline.

3.1. Cette surface doit étre maintenue completement hydratée de sérum
physiologique a tout moment, afin de conserver une bonne lubrification.

4. Amorcer le dilatateur & I'aide d’'une seringue remplie de solution saline.

5. Insérer le dilatateur complétement dans la gaine.

« Insérer le dilatateur au centre de la valve hémostatique. Une insertion forcée du
dilatateur manquant le centre de la valve hémostatique peut causer des dommages et
entrainer des fuites sanguines.

6. Insérer le plot du dilatateur d’un coup sec sur le haut du plot de la valve

hémostatique pour les assembler (Fig. 1).

« S'assurer que le dilatateur est fermement maintenu en place dans la gaine et dans la
valve hémostatique. Si le dilatateur n’est pas bien verrouillé, seule la gaine avancera
dans le vaisseau et la pointe de la gaine pourrait endommager le vaisseau. Le fait
d’'avancer la gaine seule peut endommager le vaisseau.

7. Placer le fil guide de procédure dans la gaine de procédure préalablement mise
en place et retirer la gaine de procédure en laissant le fil guide de procédure.

« Avancer ou reculer lentement le fil-guide. Si I'on rencontre une résistance, ne pas
avancer ou reculer le fil-guide avant que la cause de la résistance ait été déterminée.

designet til at fungere som et guidekateter og et indfaringshylster. Hylsteret er
spiralforsteerket, har en rantgenfast spids og er belagt med et hydrofilmateriale.
Det fas i 6 Fr med en leengde pa 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm og 149 cm.
En dilatator og en heemostaseventil medfalger i emballagen.

[ BESKRIVELSE AF KOMPONENTER |
Der henvises til produktmaerkaterne for de enkelte systemkomponenter.
Alle komponenter, der indfgres i blodkar, er rentgenfaste.

Hylster: Dette meget fleksible, forsteerkede hylster er udformet til at modsta
knaekdannelse. Hylsterets skaft har en hydrofil belaegning, som er glat i
vad ilstand.

Dilatator: Dilatatoren kan monteres pa hylsteret, hvilket tillader samtidig mangvrering

af bade dilatatoren og hylsteret. Starrelsen pa dilatatorskaftet giver en
smidig overgang til spidsen.

Dilatatoren er rentgenfast med en konus pa ca. 2 cm (20 mm) ved
distalspidsen og streekker sig 5 cm (50 mm) fra spidsen af hylsteret.

Ventil: Hvert R2P Destination Slender-ledehylster leveres sammen med en
heemostaseventil. Ventilen er forsynet med en trevejsstophane tilsluttet en
sideslange.

[ FORHOLDSREGLER |

8. Insérer la gaine de guidage dans le vaisseau sanguin par dessus le fil guide
de procédure et faire avancer jusque dans le vaisseau de destination.

9. Déverrouiller le dilatateur de la valve hémostatique et de la gaine en pliant le
plot du dilatateur vers le bas (Fig. 2) et en retirant lentement le dilatateur, en
laissant la gaine dans le vaisseau.

« Ne pas tenter de tourner ni repositionner la gaine aprés le retrait du dilatateur.

10.Si une injection ou un prélévement est nécessaire a ce stade, enlever
uniquement le fil guide et utiliser le plot du dilatateur comme entrée d'injection
avant de le retirer.

« S'assurer de retirer lentement le dilatateur de la gaine. Un retrait rapide du dilatateur
peut causer une fermeture incompléte de la valve hémostatique, entrainant un afflux
sanguin dans la valve. Dans ce cas, replacer le dilatateur dans la gaine et le retirer a
nouveau doucement.

11.Situer le marqueur radio-opaque de la pointe, ce dernier permettant
d”identifier 'emplacement de I'extrémité de la gaine sous radioscopie.

12.Insérer un dispositif d'intervention/ de diagnostic dans le vaisseau sanguin a
travers la gaine, puis avancer ce dernier jusqu’a 'emplacement souhaité.

« Avant de retirer ou d'introduire le dispositif d'intervention / de diagnostic par la gaine,
aspirer du sang par le robinet & 3 voies pour éliminer tout dépét de fibrine ayant pu
s'accumuler a l'intérieur ou a la pointe de la gaine.

« En cas de ponction, de suture ou d'incision des tissus a proximité de la gaine, veiller a
ne pas endommager la gaine. Ne pas clamper la gaine ni I'attacher avec un fil.

« En cas de gonflage d'un ballonnet & I'extrémité de la gaine ou a proximité de celle-ci,
s'assurer de ne pas le gonfler dans I'extrémité distale de la gaine (Fig. 3).

13.Utiliser le tube latéral comme site d’injection continue en connectant une
ligne d'infusion au robinet a 3 voies.

14 Maintenir la gaine en place pendant I'insertion, la manipulation ou le retrait
d’un dispositif d'intervention/ de diagnostic de la gaine.

* Ne pas suturer le tube de la gaine, cela risque de restreindre 'accés/ le débit de la gaine.
« Ne pas utiliser d'injecteur électrique au niveau du tube latéral et du robinet a 3 voies.
« En cas de résistance lors de I'insertion ou du retrait, ne pas avancer ni retirer la gaine
tant que la cause de la résistance n’est pas déterminée.
15.Lorsque la procédure est terminée, enlever la gaine.
16.Une compression non occlusive doit étre utilisée pour établir une hémostase
postopératoire une fois que la gaine est retirée.

[ STOCKAGE |
NE PAS STOCKER A DES TEMPERATURES EXTREMES ET DANS DES
ENVIRONNEMENTS HUMIDES. EVITER LEXPOSITION DIRECTE AU
SOLEIL.

[_MISE AU REBUT |
Aprés usage, ce produit peut représenter un risque biologique. Veiller

a procéder a la manipulation et a la mise au rebut de ces dispositifs
conformément aux pratiques médicales acceptées et aux législations locales,
régionales et nationales en vigueur.

DEUTSCH / GERMAN

Anleitung vor Gebrauch komplett lesen.

GEBRAUCHSANWEISUNG ]
Die Fiihrungshiilse R2P™ Destination Slender™ ist gedacht fiir die Einfiihrung
von interventionellen und diagnostischen Geraten in das menschliche
Gefallsystem iber eine Zugangsstelle, einschlieRlich der Radialarterie, jedoch
nicht auf diese beschrankt.

[_KONTRAINDIKATION |
Neben den typischen Kontraindikationen bei interventionellen Eingriffen sind bei
der Fiihrungsschleuse R2P Destination Slender keine weiteren bekannt.

KOMPLIKATIONEN |
Mégliche Komplikationen umfassen, ohne darauf beschrénkt zu sein:
+ Blutungen
+ Distale Embolusbildung
+ Infektion und Schmerzen an der Einstichstelle
+ Hamatom
+ intravaskulére Thrombose
+ Arterienspasmus
+ Aterienverletzung / -perforation / -dissektion
+ Arterienembolie / -verschluss
+ Hamorrhagie und hdmorrhagischer Schock

[ BESCHREIBUNG |
R2P Destination Slender ist eine Low-Profile-Fihrungsschleuse, die dazu
bestimmt ist, als Einfiihrkatheter und Fiihrungsschleuse verwendet zu werden.
Die Schleuse ist mit einer Spirale verstérkt, hat eine rontgendichte Spitze, ist
hydrophil beschichtet und steht in der Starke 6 Fr mit einer Ldnge von 75 cm,

85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm und 149 cm zur Verfigung. Sie wird mit einem
Dilatator und einem hamostatischen Ventil geliefert.

[ BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN |
Uberpriifen Sie anhand der Produktlabel das Vorhandenseins der jeweiligen Systemkomponenten.
Alle Komponenten, die in BlutgefaRe eingefiihrt werden, sind réntgendicht.

Schleuse: Diese hoch flexible, verstérkte Schleuse ist so konzipiert, dass sie Knicken
standhélt. Der Schleusenschaft ist hydrophil beschichtet und wird bei
Befeuchtung glatt.

Dilatator: Der Dilatator wird an die Schleuse angeschlossen, um eine gleichzeitige

Bewegung von Dilatator und Schleuse zu erméglichen. Der Schaft ist von
der GroBe so angelegt, dass er einen glatten Ubergang zur Spitze bildet.
Der Dilatator ist réntgendicht und verfiigt iiber eine etwa 2 cm (20 mm)
groRe Verjiingung an der distalen Spitze und erstreckt sich iber 5 cm
(50 mm) von der Spitze der Schleuse.

Ventil: Die Fiihrungsschleuse R2P Destination Slender wird stets mit einem
hamostatischen Ventil geliefert. Das Ventil ist iiber einen Seitenarm mit
einem Dreiwege-Absperrhahn ausgestattet.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN |

+ Dieses Gerat darf ausschlieRlich von erfahrenen Arzten verwendet werden.

+ Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

+ Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch
nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

+ Nicht wiederaufbereiten, da dies die Sterilitat, biologische Kompatiblitat und
funktionelle Integritat des Produkts beeintrachtigen kann.

+ Die Bestandteile sind in ungedffneter, unbeschédigter Verpackung steril, nicht
toxisch und nicht pyrogen.

+ Nicht verwenden, falls die Verpackung oder das Produkt beschmutzt oder

15.Fjern hylsteret, nar det tilsigtede indgreb er afsluttet.
16.Der skal bruges ikke-okkluderende kompression til at opna heemostase efter
indgrebet, nar hylsteret er fiernet.

[_OPBEVARING |
MA IKKE OPBEVARES VED EKSTREME TEMPERATURER 0G | H@J
LUFTFUGTIGHED. UNDGA DIREKTE SOLLYS.

[ BORTSKAFFELSE ]
Dette produkt kan udgere en potentiel miljefare efter brug. Alle sddanne
anordninger skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med

anerkendte medicinske retningslinjer og geelde lokale, kommunale og nationale
bestemmelser og love.

NORSK / NORWEGIAN

Les alle bruksanvisningene far bruk.
[ BRUKSANVISNING ]
R2P™ Destination Slender™ innfaringshylse er ment for introduseringen av
intervensjonelle og diagnostiske enheter gjennom menneskers blodkar via et
tilgangspunkt, inkludert, men ikke begrenset til, den radiale arterien.

+ Denne anordning ma kun anvendes af en uddannet leege.

+ Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid.

+ Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres eller
genbruges.

+ Anordningen ma ikke rengares og/eller steriliseres, da dette kan
kompromittere produktets sterilitet, biokompatibilitet eller funktionsmaessige
integritet.

+ Indholdet er sterilt, ikke-toksisk og ikke-pyrogent, hvis emballagen er uabnet.

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er plettet eller beskadiget.

+ Tag anordningen i brug straks efter abning af emballagen, og bortskaf
anordningen efter brug.

+ For ibrugtagning skal en relevant diagnostisk metode, sasom ultralyd,
anvendes til at sikre, at hylsterstarrelsen (Fr.) passer til adgangskarret og den
anvendte interventionsanordning eller diagnostiske anordning.

+ Inden pabegyndelse af radialisarterieadgang skal der udferes screening,
sasom en Allen-test, for at sikre, at radial adgang er egnet for patienten.

+ Hele indgrebet, fra incision i huden til fiernelse af hylstret, skal udferes aseptisk.

+ Opvarm, bgj eller andr ikke hylsteret/hylsterspidsen, da det kan beskadige
hylsteret.

+ Patienten skal modtage passende antikoagulerende behandling.

[ BRUGERVEJLEDNING

1. Serg for, at ventilen og hylstret er teet tilsluttet.

2. Tilslut en skylleslange til ledehylstrets trevejsstophane.

2.1. Fyld hylsterenheden helt op med saltvandsoplgsning, sa al luften

fiernes.

3. Fugt hele hylsterskaftet med saltvandsoplgsning.

3.1. Overfladen skal hele tiden holdes vad med saltoplgsning for at bevare

glatheden.

4. Speed dilatatoren med saltvandsoplgsning ved hjalp af en sprajte.

5. Seet dilatatoren helt ind i hylstret.

+ Szt dilatatoren ind i midten af haemostaseventilen. Tvungen indfering af dilatatoren,
sa den skydes forbi midten af heemostaseventilen, kan forarsage beskadigelse og
resultere i blodleekage.

6. Placer dilatatormuffen pa spidsen af heemostaseventilmuffen for at lase dem
sammen (Fig. 1).

« Serg for, at dilatatoren er holdt ordentligt pa plads i hylstret og haemostaseventilen.
Hvis dilatatoren er Igs, vil kun hylstret fares ind i karret og hylsterspidsen vil muligvis
beskadige karret. Fremfgring af hylstret alene kan beskadige karret.

7. Placer den proceduretekniske ledetrad i det eksisterende, proceduretekniske
hylster, tag det proceduretekniske hylster ud og efterlad den
proceduretekniske ledetrad.

+ Fremfor eller udtraek ledetraden langsomt. Hvis der mades modstand, ma ledetraden
ikke udtraekkes eller fremferes, for arsagen til modstanden er blevet bestemt.

8. For ledehylsteret over den proceduretekniske ledetrad og ind i blodkarret, og
for det frem til malkarret.

9. Friger dilatatoren fra haemostaseventilen og hylstret ved at bukke

dilatatormuffen nedad (Fig. 2) og langsomt fierne dilatatoren, hvilket

efterlader hylstret inde i karret.
+ Forspg ikke at dreje eller flytte hylsteret, efter dilatatoren er fiernet.
.Hvis injektion eller provetagning er ngdvendig pa dette stadie, skal ledetraden
fiernes og dilatatormuffen anvendes som en injektionsport, inden den ogsa fiernes.
« Serg for at fierne dilatatoren langsomt fra hylstret. Hurtig udtraekning af dilatatoren
kan resultere i ufuldsteendig lukning af haemostaseventilen, hvilket medferer
blodgennemstremning i ventilen. Hvis dette sker, skal dilatatoren seettes ind i hylstret
igen, hvorefter den langsomt fjernes.

11.Lokaliser den rgntgenfaste marker i spidsen af anordningen, som vil
identificere placeringen af hylsterspidsen under fluoroskopi.

12.Szt en interventionsanordning eller diagnostisk anordning ind i hylstret og
ind i blodkarret, hvorefter den fremfores til den @nskede placering.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« For interventionsanordningen eller den diagnostiske anordning fiernes eller

o

indsaettes gennem hylstret, skal blod aspireres fra trevejsstophanen for at fierne evt.
fibrinaflejringer, som kan veere ophobet i eller pa hylsterspidsen.

+ Serg omhyggeligt for ikke at beskadige hylstret, nar veevet i neerheden af hylstret
punktureres, sutureres eller incideres. Szt ikke en klemme pa hylstret og fastger ¢
hylstret med en trad.

+ Hvis en ballon pumpes op ved eller teet pa hylsterspidsen, skal det undgas at pumpe
den op inde i den distale ende af hylstret (Fig. 3).

13.Benyt sideslangen som et kontinuerligt infusionsomrade ved at forbinde en
infusionsslange med trevejsstophanen.

14.Hold hylstret pa plads under indseetning, manipulering eller udtreekning af en
interventionsanordning eller diagnostisk anordning.

« Suturer ikke hylsterslangen fast, da dette kan begreense adgangen til eller
gennemstrgmningen i hylstret.

+ Anvend ikke en kraftdrevet injektionssprajte gennem sideslangen og trevejsstophanen.

+ Hvis der mgdes modstand under indferingen eller tilbagetreekningen, ma hylsteret ikke
fores frem eller traekkes tilbage, far arsagen til modstanden er blevet bestemt.

[ KONTRAINDIKASJON |
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for R2P Destination Slender

ledehylse utover standard diagnostiske og/eller intervensjonelle
prosedyrekontraindikasjoner.

[ KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner kan inkludere, men er ikke begrenset til falgende:
+ Blgdningskomplikasjoner

+ Distal embolisering

+ Infeksjon og smerte pa punkturstedet

+ Hematom

+ Intra-blodkartrombose

+ Arteriell spasme

+ Arteriell skade / perforering / dissekering
+ Arteriell embolisering / okklusjon

+ Blodning og hermoragisk sjokk

[ BESKRIVELSE |
R2P Destination Slender ledehylse er en lavprofils ledehylse designet for a
fungere som et ledekateter og en innfgringshylse. Hylsen er spiral forsterket,
har en rentgentett spiss, er hydrofilisk belagt og er tilgiengelig i 6 Fr med en
lengde pa 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm og 149 cm. Den kommer pakket
med en dilator og en hemostatisk ventil.

KOMPONENTBESKRIVELSE |
Se produktmerking for riktige systemkomponenter.
Alle komponenter som fares inn i blodkar, er ugjennomtrengelige for rentgenstraler.

Hylse: Denne meget fleksible, forsterkede hylsen er utformet for a unnga vridning.
Hylsens skaft har et hydrofilisk belegg, som har en smarende effekt nar
det er vatt.

Dilator: Dilatoren lases til hylsen for & gi mulighet for samtidig bevegelse bade av

dilatoren og hylsen. Dilatorskaftet er sterrelsesmessig tilpasset for & gi
en smidig overgang til hylsespissen. Dilatoren er ugjennomtrengelig for
rentgenstraler, med ca. 2 cm (20 mm) avsmalning i den distale spissen og
stikker ut 5 cm (50 mm) fra spissen pa hylsen.

Ventil: Hver R2P Destination Slender ledehylse kommer pakket med en
hemostatisk ventil. Ventilen er utstyrt med en treveis stoppekran koblet
sammen med et siderar.

[ FORHOLDSREGLER |

+ Denne enheten ma bare brukes av en erfaren lege.

+ Dette produktet har blitt sterilisert med etylenoksid.

+ Denne enheten er kun til engangsbruk. Ma ikke steriliseres eller brukes flere
ganger.

+ kke bearbeid, da bearbeiding kan kompromittere produktets sterilitet,
biokompatibilitet og funksjonelle integritet.

+ Innholdet er sterilt, non-toksisk og non-pyrogenisk i en uapnet, uskadet
forpakning.

+ Ma ikke brukes hvis pakken eller produktet er misfarget eller skadet.

+ Bruk enheten straks etter at forpakningen er apnet og kast enheten etter bruk.

« Bruk en egnet diagnostisk metode for bruk, for eksempel ultralyd, for & forsikre
deg om at hylsesterrelsen (Fr) er riktig for tilgangskaret og intervensjons-/
diagnostisk enhet som skal brukes.

+ For du innleder en innfering i en radial arterie, utfer screening, for eksempel
en Allen-test, for a sikre at radial tilgang er hensiktsmessig for pasienten.

+ Hele prosedyren, fra innsnitt i huden til fierning av hylsen, ma utferes aseptisk.

+ lkke varm opp, bay eller modifiser hylsen/hylsespissen, da dette kan skade hylsen.

+ Behandle pasienten med et passende antikoaguleringsmiddel.

[ BRUKSANVISNING |
1. Pass pa at ventilen og hylsen er godt sammenkoblet.
2. Koble en skylleslange til 3-veisstoppekranen pa innfgringshylsen.
2.1. Fyll hylseenheten helt med saltigsning, slik at all luft fiernes.
3. Fukt hele skaftet pa hylsen med saltvann.

3.1. Overflaten ma holdes vat med saltigsning til enhver tid, for & holde den

glatt.

4. Prime dilatoren med en sproyte med saltlgsning.
5. Sett dilatoren helt inn i hylsen.

« Sett dilatoren midt i den hemostatiske ventilen. Tvungen innsetting av dilatoren, der
den ikke treffer midten av den hemostatiske ventilen, kan fore til skade og resultere i
blodlekkasje.

6. Klikk dilatornavet inn i toppen av navet pa den hemostatiske ventilen for a

lase dem sammen (Fig. 1).

+ Pass pa at dilatoren holdes godt pa plass i hylsen og den hemostatiske ventilen. Hvis
dilatoren ikke sitter godt, vil bare hylsen fares inn i karet og spissen pa hylsen kan
skade karet. Karet kan skades hvis hylsen fgres inn alene.

7. Sett prosess-styretraden inn i prosesshylsen som har sittet pa plass, og ta ut
prosesshylsen slik at prosess-styretraden blir sittende igjen.

« For hylsen langsomt frem eller tilbake. Hvis du kjenner motstand, ma du ikke skyve
eller trekke ut ledevaieren fer kilden til motstanden er fastslatt.

8. Sett ledehylsen over den prosedyremessige ledevaieren inn i blodkaret og
for den frem til malkaret.
9. Koble dilatoren fra den hemostatiske ventilen og hylsen ved a baye

beschadigt ist.

+ Das Gerat sofort nach Offnen der Packung verwenden und nach Gebrauch
entsorgen.

+ Vor der Verwendung ein angemessenes Diagnoseverfahren wie beispielsweise
Ultraschall anwenden, um sicherzustellen, dass die GréRe (Fr.) der Schleuse
zum Zugangsgefal und dem interventionellen/diagnostischen Gerét, das
verwendet werden soll, passt.

+ Fiihren Sie vor Beginn des Zugriffs auf die Arteria radialis eine Untersuchung,
wie beispielsweise einen Allen-Test, durch, um sicherzugehen, dass der
Zugriff tiber die Arteria radialis der angemessene Ansatz fiir den Patienten ist.

+ Das gesamte Verfahren, von der Hautinzision bis zur Entfernung der
Schleuse, muss aseptisch durchgefiihrt werden.

+ Die Spitze der Schleuse und die Schleuse selbst nicht erhitzen, biegen oder
verandern, da dies zu Schaden an der Schleuse fiihren kann.

+ Behandeln Sie den Patienten mit passenden blutgerinnungshemmenden Mitteln.

[ BEDIENUNGSANLEITUNG |

1. Sicherstellen, dass das Ventil und die Schleuse fest verbunden sind.

2. Eine Spilleitung am Dreiwege-Absperrhahn der Fiihrungsschleuse
anschlieBen.
2.1. Die Schleusenvorrichtung ganz mit Kochsalzldsung spiilen, um alle Luft
zu entfernen.

3. Den gesamten Schaft der Schleuse mit Kochsalzlésung benetzen.
3.1. Zur Erhaltung der Gleitféhigkeit darauf achten, dass die Oberflache
stets mit Kochsalzldsung befeuchtet wird.

4. Den Dilatator mittels einer Spritze mit Kochsalzldsung vorbereiten.

5. Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren.

VORSICHT

« Den Dilatator durch die Mitte des hamostatischen Ventils einfihren. Ein erzwungenes
Einfiihren des Dilatators, das das Zentrum des hdmostatischen Ventils verfehlt, kann
Schaden verursachen und zu Blutaustritt fiihren.

6. Den Anschluss des Dilatators oben in den Anschluss des hdmostatischen

Ventils einrasten lassen, um sie miteinander zu verriegeln (Abb. 1).

VORSICHT

« Darauf achten, dass der Dilatator fest in der Schleuse und dem hamostatischen
Ventil sitzt. Falls der Dilatator nicht sicher fixiert ist, wird nur die Schleuse in das
Gefal geschoben und die Spitze der Schleuse kann das Gefal beschadigen. Das
Vorschieben der Schleuse ohne Dilatator, kann das GefaR beschadigen.

7. Den Fihrungsdraht fiir das Verfahren in seine bereits platzierte Schleuse
einfiihren und die Schleuse fiir das Verfahren entfernen, wobei der

Fuhrungsdraht fiir das Verfahren verbleibt.

VORSICHT

« Den Fiihrungsdraht langsam vorschieben oder herausziehen. Bei Verspiiren eines
Widerstands den Fiihrungsdraht erst dann weiterschieben oder zuriickziehen, wenn
die Ursache fiir den Widerstand geklart wurde.

8. Die Fuhrungsschleuse iiber den Fiihrungsdraht in das BlutgefaR fiihren und
bis zum Zielgefal weiterschieben.

9. Den Dilatator vom hamostatischen Ventil und der Schleuse entfernen, indem
der Anschluss des Dilatators nach unten gebogen wird (Abb.2) und langsam
den Dilatator entfernen, wobei die Schleuse im BlutgefaR verbleibt.

VORSICHT

«+ Nach Entfernen des Dilators die Schleuse nicht drehen oder verlegen.

10.Falls zu diesem Zeitpunkt eine Injektion oder Probenentnahme notwendig
ist, nur den Fiihrungsdraht entfernen und den Anschluss des Dilatators als
Injektionsport verwenden, bevor er entfernt wird.

VORSICHT

« Darauf achten, dass der Dilatator langsam von der Schleuse entfernt wird. Ein
schnelles Entfernen des Dilatators kann zu einem unvollstandigen Verschluss des
hamostatischen Ventils fiihren, wodurch Blut durch das Ventil flieBen kann. Wenn
dies vorkommt, den Dilatator wieder in die Schleuse einfiihren und nochmals langsam
entfernen.

11.Den rontgendichten Marker an der Spitze suchen, der unter Fluoroskopie die
Lage der Schleusenspitze zeigt.

12.Ein interventionelles/diagnostisches Geréat durch die Schleuse in das
BlutgefaR einfiihren, dann zur gewlinschten Stelle weiterschieben.

VORSICHT

« Vor dem Entfernen oder Einfiihren des interventionellen/diagnostischen Gerétes
durch die Schleuse, Blut durch den Dreiwege-Absperrhahn ansaugen, um mdgliche
Fibrinablagerungen zu entfernen, die sich in oder auf der Spitze der Schleuse
angesammelt haben kdnnen.

« Beim Punktieren, Nahen oder Inzidieren des Gewebes in der Nahe der Schleuse
darauf achten, die Schleuse nicht zu beschadigen. Die Schleuse nicht mit einer
Klammer abklemmen oder mit einem Faden abbinden.

« Beim Fiillen eines Ballons an oder in der Nahe der Spitze der Schleuse sicherstellen,
dass dieser nicht innerhalb des distalen Endes der Schleuse gefiillt wird (Abb. 3).

13.Durch Anschluss eines Infusionsschlauches an den Dreiwege-Absperrhahn
den Seitenarm als kontinuierlichen Infusionseingang verwenden.

14 Bei Einfiihrung, Handhabung oder Entfernung eines interventionellen/
diagnostischen Gerates aus der Schleuse, diese an Ort und Stelle festhalten.

VORSICHT

« Darauf achten, dass die Naht nicht iiber den Schleusenschlauch flihrt, da dies den
Zugang bzw. Durchfluss behindern kann.
« Keinen Power-Injektor am Seitenarm und Dreiwege-Absperrhahn verwenden.
« Tritt beim Einflihren oder Herausziehen ein Widerstand auf, die Schleuse erst dann
weiterschieben oder zurlickziehen, wenn die Ursache fiir den Widerstand geklart ist.
15.Nach Abschluss des geplanten Eingriffs die Schleuse entfernen.
16.Im Anschluss an den Eingriff sollte zur Blutstillung nach Entfernung der
Schleuse nicht okklusive Kompression angewendet werden.

[ LAGERUNG |
EINE LAGERUNG BEI EXTREMEN TEMPERATUREN UND FEUCHTIGKEIT
VERMEIDEN. KEINER DIREKTEN SONNENEINSTRAHLUNG AUSSETZEN.

[ ENTSORGUNG |
Nach der Verwendung kann dieses Produkt ein biologisches Gefahrgut sein.
Solche Gerite in Ubereinstimmung mit anerkannter medizinischer Praxis und
anwendbaren drtlichen, regionalen nationalen Gesetzen und Vorschriften
behandeln und entsorgen.

ESPANOL / SPANISH

Lea todas las instrucciones antes de usar este producto.

[CINDICACIONES DE USO |
La funda guia Destination Slender™ del R2P™ se ha disefiado para la
introduccion de dispositivos de intervencion y diagnéstico en el sistema
vascular humano a través de un punto de acceso como la arteria radial,

entre otros.

[ CONTRAINDICACIONES
Se desconocen contraindicaciones al uso de la vaina guia R2P

dilatornavet nedover (Fig. 2) og ta dilatoren langsomt ut slik at hylsen sitter

igjen i karet.

+ lkke prov a stramme eller flytte hylsen etter at dilatoren er fiernet.

10.Huvis injeksjon eller provetaking ma utferes pa dette tidspunktet, ta ut bare
styretraden og bruk dilatornavet som injeksjonsport fer den fiernes.

« Pass pa & fijerne dilatoren langsomt fra hylsen. Hvis dilatoren trekkes raskt ut, kan
det fore til ufullstendig lukking av den hemostatiske ventilen, som resulterer i at blod
stremmer gjennom ventilen. Hvis det skjer, sett dilatoren inn i hylsen igjen og ta den
langsomt ut.

11.Lokaliser den radiopake markaren pa spissen, som vil identifisere spissens
plassering under fluoroskopi.

12.Sett inn en intervensjons-/diagnostisk enhet gjennom hylsen og inn i
blodkaret. Fer den sa frem til gnsket sted.

« For du fierner eller setter inn den intervensjonelle/diagnostiske enheten gjennom
hylsen, trekk ut blod fra 3-veisstoppekranen for & fierne eventuell avleiring av fibrin
som kan ha akkumulert i eller ytterst pa hylsen.

« Ved punktering, suturering eller snitting av vev i neerheten av hylsen, pass pa sa ikke
hylsen skades. lkke sett en klemme pa hylsen eller bind den med trad.

« Nar du blaser opp en ballong ved eller i naerheten av hylsespissen, pass pa sa den
ikke blases opp inne i den distale enden av hylsen (Fig. 3).

13.Bruk sideslangen som et kontinuerlig infusjonssted ved a koble til en
infusjonsledning til 3-veisstoppekranen.

14.Hold hylsen pa plass nar du setter inn, manipulerer eller trekker ut en
intervensjons-/diagnostisk enhet fra hylsen.

« Ikke suturer hylseslangen, da dette kan gi begrenset tilgang / stremning gjennom hylsen.

« Ikke bruk en streminjektor gjennom sideslangen og 3-veisstoppekranen.

« Hvis du kjenner motstand mens du setter hylsen inn eller trekker den ut, ma du ikke
skyve eller trekke den ut for kilden til motstanden er fastslatt.

15.Fjern hylsen etter at den tenkte prosedyren er fullfart.
16.Ikke-okkluderende press bar pafares for & opprette hemostase etter
inngrepet nar hylsen er fiernet.

[_OPPBEVARING ]
MA IKKE OPPBEVARES VED EKSTREME TEMPERATURER OG FUKTIGHET.
UNNGA DIREKTE SOLLYS.

[_AVHENDING |
Etter bruk kan dette produktet vaere en mulig mikrobiologisk risiko. Bruk og
avhend alle slike enheter i samsvar med akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale, regionale og nasjonaler lover og forskrifter.

SUOMI / FINNISH

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

[ KAYTTOAIHE |
R2P™ Destination Slender™ on tarkoitettu interventionaalisten ja diagnosointiin
kéytettavien valineiden viemiseen ihmisen verisuonistoon esimerkiksi
varttindvaltimon kautta.

[ VASTA-AIHE ]
R2P Destination Slender -ohjainholkin kaytdlle ei ole muita vasta-aiheita kuin
tavanmukaiset diagnostiset ja toimenpiteiden vasta-aiheet.

[_KOMPLIKAATIOT ]
Mahdollisiin komplikaatioihin voivat kuulua esimerkiksi:
+ Verenvuotokomplikaatiot

« Distaalinen veritulppa

+ Pistoskohdan infektio ja kipu

+ Hematooma

+ Verisuonitukos

+ Valtimospasmi

+ Valtimon vaurioituminen/puhkaisu/repeytyminen

+ Valtimoveritulppa / valtimon tukkeutuminen

+ Verenvuoto ja verenvuotosokki

[_KUVAUS |
R2P Destination Slender -ohjainholkki on litte& ohjainholkki, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi ohjauskatetrina ja sisadnvientiholkkina. Holkissa on vahvistettu
kela, rontgensateita lapaisematon karki ja hydrofiilinen paéllyste, ja se on
saatavilla koossa 6 F pituuksilla 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm ja 149 cm.
Pakkauksessa on mukana suonenlaajennin ja hemostaasiventtiili.

[ OSAN KUVAUS |

Katso tuotteen merkinnasté asianmukaiset jarjestelméan osat.

Kaikki verisuonien sisdan menevat osat ovat rontgenpositiivisia.

Holkki: Tama erittdin joustava ja vahvistettu holkki on suunniteltu kestamaan
kiertymista. Holkin varressa on hydrofiilinen paéllyste,joka on liukas
markana.

Suonenlaaje-

nnin: Suonenlaajennin lukittuu holkkiin, jolloin sek& suonenlaajennin etté holkki
voivat liikkua samanaikaisesti. Suonenlaajentimen varsi on kooltaan
sellainen, ettd karjen siirtyminen on sujuvaa.
Suonenlaajennin on réntgenpositiivinen, ja sen distaalikérjesséa on noin 2
cm:n (20 mm) kartio, ja se laajenee 5 cm (50 mm) holkin karjesta.

Destination Slender mas alla de aquellas del diagnéstico estandar o de las
contraindicaciones de los procedimientos intervencionistas.

COMPLICACIONES |
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:
« Complicaciones hemorragicas
+ Embolia distal
+ Infeccion y dolor en el lugar de puncion
* Hematoma
« Trombosis intravascular
+ Espasmo arterial
« Lesion/perforacion/diseccion arterial
+ Embolia/oclusion arterial
* Hemorragia y choque hemorragico

[ DESCRIPCION |
La vaina guia R2P Destination Slender es una vaina guia de bajo perfil
disefiada para funcionar como catéter guia y como vaina de introduccion. La
vaina esta reforzada con una espiral, tiene la punta radiopaca y revestimiento
hidrofilo, y esta disponible en tamafio 6 Fr con una longitud de 75 cm, 85 cm, 95
cm, 105 cm, 119 cm y 149 cm. Se entrega en un envase con un dilatador y una
vélvula hemostatica.

[ DESCRIPCION DE COMPONENTES |
Consulte el etiquetado del producto para ver los componentes del sistema.

Todos los componentes que se introducen en vasos sanguineos son radiopacos.

Vaina: Una vaina muy flexible y reforzada, disefiada para resistir deformaciones.
El eje de la guia tiene un revestimiento hidréfilo que es lubricante cuando
se humedece.

El dilatador se fija a la vaina para poder mover simultdneamente ambos.
El eje del dilatador tiene una forma que facilita una transicién suave hasta
la punta.

El dilatador es radiopaco, con un cono de aproximadamente 2 cm (20 mm)
en la punta distal, y se extiende 5 cm (50 mm) de la punta de la vaina.
Cada vaina guia R2P Destination Slender se entrega en un envase con
una valvula hemostatica. La valvula tiene una llave de paso de tres vias
conectada con un tubo lateral.

Dilatador:

Valvula:

punta y en el interior de la vaina.

+ Cuando se realicen punciones, suturas o incisiones en los tejidos proximos a la vaina,
debe tenerse cuidado de no dafiarla. No debe pinzarse la vaina ni tampoco atarse con
hilo.

+ Si se infla un balon en, o cerca de la punta de la vaina, tenga cuidado de no inflarlo en
el extremo distal de la vaina (Fig. 3).

13.Use el tubo lateral como via de infusion continua conectando una linea de
administracion de liquidos a la llave de paso de tres vias.

14 .Mantenga la vaina en su lugar cuando introduzca, manipule o retire
dispositivos intervencionistas/de diagnostico con o por la vaina.

+ No suture el tubo de la vaina ya que de hacerlo podria restringir el flujo/acceso a
través de la vaina.

+ No utilice un inyector de presion a través del tubo lateral y la llave de paso de tres
vias.

« Mientras inserta o retira la vaina, si nota resistencia, no la haga avanzar ni la retire
hasta determinar la causa que produjo la resistencia.

15.Retire la vaina después de terminar el procedimiento previsto.
16.Se debe aplicar compresion no oclusiva para crear hemostasia después del
procedimiento cuando se retire la vaina.

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

ELIMINACION |
Después de usarlo, el producto puede ser biopeligroso. Manipule y deseche los
dispositivos biopeligrosos conforme a la practica médica aceptada y a las leyes
y normativas locales, regionales y nacionales.

PORTUGUES / PORTUGUESE

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.
[_INDICACOES DE UTILIZAGAO |
A Bainha-guia R2P™ Destination Slender™ ¢ indicada para ser utilizada para a
introdugao de dispositivos de diagndstico e intervengdo ma vasculatura humana
através de um local de acesso, incluindo entre outros, a artéria radial.

[ PRECAUCIONES |

[ CONTRAINDICACAO |

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por un médico debidamente formado.

« Este producto se ha esterilizado con 6xido de etileno.

« Este dispositivo es de un solo uso. No lo reesterilice ni reutilice.

* No lo reprocese, ya que el reprocesamiento puede afectar a la esterilidad, la
compatibilidad biolégica y la integridad funcional del producto.

« El contenido es estéril, no toxico y apirégeno siempre que el envase esté sin
abrir y no tenga dafios.

* No lo utilice si el envase o el producto estdn manchados o dafiados.

+ Use el dispositivo inmediatamente después de abrir el envase y deseche el
dispositivo justo después de usarlo.

* Antes de usarlo, utilice un método de diagnéstico adecuado, como una
ecografia, para asegurarse de que el tamafio de la vaina (Fr.) es el adecuado
para acceder al vaso y para el dispositivo de intervencién/diagnéstico que se
vaya a emplear.

« Antes de acceder por la arteria radial, realice una exploracion, como la prueba
de Allen, para asegurarse de que dicho acceso radial es adecuado para el
paciente.

« Todo el procedimiento, desde la incision en la piel hasta la retirada de la
vaina, debe realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia.

+ No caliente, doble ni modifique la vaina ni su punta, ya que podria dafar la vaina.

+ Aplique al paciente la terapia anticoagulante adecuada.

[INSTRUCCIONES DE USO |
1. Compruebe que la valvula y la vaina estén bien conectadas.
2. Conecte una linea de irrigacion a la llave de paso de tres vias de la vaina guia.
2.1. Llene completamente el tubo de la vaina con solucion salina
para eliminar completamente el aire de su interior.
3. Humedezca todo el eje de la vaina con solucién salina.
3.1. La superficie debe mantenerse constantemente himeda con solucion
salina para mantener la lubricidad.
. Con la ayuda de una jeringa, cebe el dilatador con solucién salina.
5. Introduzca completamente el dilatador en la vaina.

PRECAUCION

+ Introduzca el dilatador en el centro de la valvula hemostatica de la vaina. Si fuerza
la introduccion del dilatador descentrado de la valvula hemostatica podria dafiarla y
causar fugas de sangre.

6. Fije el conector del dilatador en la parte superior del conector de la valvula

hemostética para unirlos (Fig. 1).

+ Compruebe que el dilatador queda bien seguro en su posicion en la vaina y en la
valvula hemostatica. Si el dilatador no queda bien acoplado, solo avanzaré la vaina
en el interior del vaso y la punta de la misma podria dafiar el vaso. Si avanza la vaina
sola puede dafiar el vaso.

7. Coloque la guia del procedimiento en la vaina del procedimiento colocada y
saque la vaina del procedimiento dejando la guia del procedimiento.

PRECAUCION

+ Al avanzar o refirar la guia, hagalo lentamente. Si nota resistencia, no avance ni retire
la guia hasta determinar la causa que produjo |a resistencia.

8. Introduzca la vaina sobre la guia del procedimiento en el vaso sanguineo y
hagala avanzar hasta el vaso objetivo.

9. Libere el dilatador de la valvula hemostatica y la vaina; para ello, doble
hacia abajo el conector del dilatador (Fig. 2) y saquelo despacio dejando la
vaina dentro del vaso.

+ No intente aplicar torsion ni recolocar la vaina después de extraer el dilatador.

10.Si en este momento fuera necesario inyectar o realizar una toma de
muestras, retire solamente la guia y utilice el conector del dilatador como
conexion de inyeccion antes de retirarlo.

+ Asegurese de sacar lentamente el dilatador de la vaina. Una retirada réapida del
dilatador puede producir un cierre incompleto de la valvula hemostatica, lo que puede
dar lugar a fugas de sangre a través de la misma. Si esto llegase a ocurrir, inserte el
dilatador en la vaina y retirelo de nuevo lentamente.

11.Localice el marcador radiopaco de la punta, que indica la ubicacion de la
punta de la vaina por fluoroscopia.

12.Introduzca por la vaina en el vaso sanguineo el dispositivo intervencionista/
de diagnostico, y hagalo avanzar hasta la ubicacion pertinente.

+ Antes de retirar o insertar el dispositivo intervencionista/de diagnostico a través de la
vaina, extraiga una pequefia cantidad de sangre a través de la llave de paso de tres
vias para eliminar cualquier depdsito de fibrina que pueda haberse acumulado en la

o~

« Tee ennen sisdanvientia varttinavaltimoon seulontatutkimus, esimerkiksi
Allenin testi, sen varmistamiseksi, etta sisaanvienti varttinavaltimoon soveltuu
potilaalle.

« Koko toimenpide ihoviillosta holkin poistoon on tehtéva aseptisesti.

« Ala kuumenna, taivuta tai muokkaa holkkia tai sen karkea, koska se voi
vahingoittaa holkkia.

+ Kéyta potilaalla asianmukaista antikoagulanttihoitoa.

[_KAYTTOOHJEET
1. Varmista, etté venttiili ja holkki on yhdistetty tiukasti.
2. Yhdista huuhteluletku ohjausholkin kolmitieventtiiliin.
2.1. Tayta holkki kokonaan suolaliuoksella ja poista ilma kokonaan.
3. Kastele koko holkin varsi suolaliuoksella.
3.1. Pinta on pidettava markana keittosuolaliuoksella koko ajan, jotta
voitelevuus sailyy.
4. Tayta suonenlaajennin suolaliuoksella ruiskun avulla.
5. Tydnna suonenlaajennin kokonaan holkkiin.
+ Tyénna suonenlaajennin hemostaasiventtiilin keskustaan. Suonenlaajentimen tydntaminen
vékisin ohi hemostaasiventtiilin keskustan voi saada vaurion aikaan ja aiheuttaa verenvuotoa.
6. Napsauta suonenlaajentimen keskikappale hemostaasiventtiilin
keskikappaleen ylédosaan ja lukitse ne yhteen (kuva 1).

+ Varmista, ettd suonenlaajennin pysyy tiukasti paikallaan holkissa ja
hemostaasiventtiilissa. Jos suonenlaajennin ei ole kiinni, suoneen etenee vain holkki
ja holkin karki voi vahingoittaa suonta. Pelkéstaan holkin vieminen eteenpain voi
vahingoittaa suonta.

7. Aseta toimenpiteessa kaytettava johdinlanka paikallaan olevaan
toimenpideholkkiin, poista toimenpideholkki ja jata toimenpiteessa kéytettava
johdinlanka paikalleen.

+ Vie ohjainlankaa eteen- tai taaksepéin hitaasti. Jos tuntuu vastusta, &la vie
ohjainlankaa eteen- tai taaksepéin ennen kuin vastuksen syy on méadritetty.

8. Aseta ohjainholkki toimenpiteessé kaytettavan johdinlangan yli verisuoneenja
vie eteenpéin kohdesuoneen.

9. Irrota suonenlaajennin hemostaasiventtiilisté ja holkista kadntamalla
suonenlaajentimen keskikappaletta alaspéin (kuva 2) ja poista
suonenlaajennin hitaasti ja jata holkki suoneen.

« Ala yrita va4ntaa tai siirtad holkkia sen jélkeen kun suonenlaajennin on poistettu.

10.Jos tassé vaiheessa tarvitaan injektiota tai ndytteenottoa, poista vain
johdinlanka ja kdyté suonenlaajentimen keskikappaletta injektiokohtana
ennen sen poistamista.

+ Muista, ettd suonenlaajennin on poistettava holkista hitaasti. Suonenlaajentimen nopea
poisvetdminen voi saada hemostaasiventtiilin sulkeutumaan epaasianmukaisesti, mika
saa veren virtaamaan venttiilin 1api. Jos nain kdy, pane suonenlaajennin uudelleen
holkkiin ja poista uudelleen hitaasti.

11.Paikanna holkin kérjen sijainnin nayttavé karjen réntgenpositiivinen markkeri
lapivalaisussa.

12.Tydnnéa toimenpide-/diagnostiikkalaite holkin lapi verisuoneen ja vie se sitten
haluttuun paikkaan.

+ Ennen toimenpide-/diagnostiikkalaitteen poistamista tai sisdanvientia holkin I&pi aspiroi
verta kolmitieventtiilistd, jotta voit poistaa kaikki fibriinisaostumat, joita on voinut kertya
holkin kérkeen tai sen paalle.

+ Kun kudosta pistetaan, ommellaan tai viilletdan lahella holkkia, varo vahingoittamasta
holkkia. Ald pane holkkiin puristinta alaka sido sita langalla.

+ Kun palloa taytetaan holkin kérjessa tai lahella sita, varmista, ettet tayta sita holkin
distaalikarjen sisélla (kuva 3).

13.Kayta sivuputkea jatkuvana infuusiokohtana liittamélla infuusioletku
kolmitieventtiiliin.

14.Pida holkkia paikallaan, kun toimenpide-/diagnostiikkalaitetta tydnnetaan
sisaan, kasitellaan tai vedetaan pois holkista.

+ Al ompele holkin letkua, koska se voi rajoittaa sisaanvientia/virtausta holkin 1api.
« Ala kéyta sahkoinjektoria sivuputken ja kolmitieventtilin |api.
+ Jos holkin siséanviennin tai ulosvedon aikana tuntuu vastusta, &l vie holkkia
eteenpain alaka veda sita pois ennen kuin vastuksen syy on méaritetty.
15.Poista holkki, kun haluttu toimenpide on suoritettu loppuun.
16.Ei-okklusiivista painetta tulee kéyttaa toimenpiteen jalkeisen hemostaasin
luomiseksi, kun suojus on poistettu.

[ SAILYTYS |
ALA SAILYTA AARILAMPOTILOISSA TAI KOSTEASSA TILASSA. VALTA
SUORAA AURINGONVALOA

[ HAVITTAMINEN ]
Tama tuote voi olla biovaarallinen kéyton jalkeen. Kasittele ja haviti kaikki
tallaiset laitteet hyvaksytyn ladketieteellisen kaytannon ja sovellettavien
paikallisten, alueellisten ja kansallisten lakien ja mé&ardysten mukaisesti.

EAAHNIKA /| GREEK

AloBaoTe OAeG TIG 0BNYieg TTPIV AT TN XPRON.

ENAEIZH XPHZHE ]
To 0dny6 Bnkapt R2P™ Destination Slender™ evdeikvutal yia xprion oty
€100aywyr EMEUBATIKWY Kal S10yVWOTIKWY CUOKEUWY OTO avBpwTTIvo ayyelako

Venttiili: Jokaisen R2P Destination Slender -ohjainholkin pakkauksessa oUOTNUA, HEOW HIOS TIEPIOYAC TTPOTRATNS, CULTIEPINAUBAVOEVNG HETAED
onhemostaasiventtiili. Venttiilissa on kolmitieventtiili, joka liitetaan GMwv TS KepKISIKAC apTnpiag.
sivuputkella.
[_ANTENAEIZH ]
[ VAROTOIMET |

+ Vain koulutettu ladkari saa kéyttaa tata laitetta.

+ Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.

+ Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen eika
kayttad uudelleen.

« Ei saa steriloida uudelleen, koska uudelleenkésittely voi vaarantaa
tuotteensteriiliyden, bioyhteensopivuuden ja toiminnallisen eheyden.

« Siséltd on steriili, myrkytdn ja pyrogeeniton avaamattomassa ja
vahingoittumattomassa pakkauksessa.

« Ei saa kayttaa, jos pakkaus tai tuote on likainen tai vahingoittunut.

« Kayta laitetta valittdmasti pakkauksen avaamisen jélkeen ja havita laite kayton
jalkeen.

+ Kayta ennen kayttoa asianmukaista diagnoosimenetelmaa, esimerkiksi
ultradantd, varmistamaan, etté holkin koko (F) sopii sisdénvientisuoneen ja
kéytettavaan toimenpide-/diagnostiikkalaitteeseen.

Aev uTrapyouv yvwoTég avtevaeielg yia 1o 0dnyd Bnkdpl R2P Destination
Slender mépa amo TIg TUTTIKEG aVTEVDEIGEIG TTOU APOPOUV TIG DIAYVWATIKEG f/Kal
emeppaTikéG dladIkaaieg.

ENINAOKEZ |
O1 mBavég emimhokég pmopei va mepihapBavouv petagl aAAwv Tig ak6AouBEG:
* AIHoppayIKEG ETTITTAOKES
* Mepigepikr| euBoAn
* Noipwgn Kar GAyog aTo anpeio TG TAPAKEVINONG
* Aigdrwua
+ EvBoayyeiakr Bpdupwan
* Apmpiakdg oTTaoP6G
* Aptnpiakr) BAGBn/ diarpnan/ avaropr
* Appiak epoAr/ Epppagn
* Aipoppayia kai aigoppayikd ook

Né&o existem contraindicagdes conhecidas para a Bainha-guia R2P Destination
Slender além das contraindicagées padréo de diagndstico e/ou do procedimento
interventivo.

[ COMPLICAGOES ]
As possiveis complicagdes podem incluir, entre outras, o seguinte:
+ Complicaces de hemorragia

+ Embolizag&o distal

+ Infe¢&o e dor no local de pungéo

+ Hematoma

+ Trombose intravenosa

+ Espasmo arterial

+ Lesdo arterial/perfuragéo/dissecgao

+ Embolia/ocluséo arterial

+ Hemorragia e choque hemorragico

[ DESCRIGAO |
A Bainha-guia R2P Destination Slender é uma bainha-guia de baixo perfil
projetada para atuar como cateter-guia e bainha do introdutor. A bainha é
reforgada com uma bobina, tem uma ponta radiopaca, com revestimento
hidrofilico e esta disponivel em 6 Fr com um comprimento de 75 ¢cm, 85 cm, 95
cm, 105 cm, 119 cm y 149 cm. Vem embalada com um dilatador e valvula
hemostética.

[ DESCRICAO DOS COMPONENTES

Consulte a rotulagao do produto para ver os componentes do sistema adequados.

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

Bainha: Esta bainha reforcada e altamente flexivel foi concebida para resistir a
dobras. A haste da bainha tem um revestimento hidréfilo, que é lubrificante
quando esta humido.

O dilatador prende a bainha para permitir o movimento simultaneo do
dilatador e da bainha. A haste do dilatador tem uma dimensao de modo a
fornecer uma transigao suave até a ponta.

O dilatador ¢ radiopaco com uma conicidade de aproximadamente

2 cm (20 mm) na ponta distal e estende-se 5 centimetros (50 mm) da
ponta da bainha.

Cada Bainha-guia R2P Destination Slender vem embalada com uma
valvula hemostatica. A valvula esta equipada com uma torneira de trés
vias conectada por um tubo lateral.

[ PRECAUGOES

+ Este dispositivo s6 deve ser utilizado por um médico treinado.

+ Este produto foi esterilizado por gas de 6xido de etileno.

+ Este dispositivo é para utilizagdo unica apenas. Nao reesterilizar nem
reutilizar.

+ Néo reprocessar uma vez que o reprocessamento pode comprometer a

« esterilidade, a biocompatibilidade ou a integridade funcional do produto.

+ O contetdo ¢ esterilizado, ndo-toxico e ndo-pirogénico numa embalagem
fechada e sem danos.

+ Néo utilizar se a embalagem ou produto estiverem manchados ou danificados.

+ Utilizar o dispositivo imediatamente apds a abertura da embalagem e eliminar
o aparelho apds o uso.

+ Antes da utilizagéo, utilizar um método de diagndstico apropriado, tal como
ultra-som para assegurar que o tamanho da bainha (Fr.) é apropriado para o
vaso de acesso e o dispositivo de intervencdo/diagnéstico a ser utilizado.

+ Antes de iniciar o acesso da artéria radial, realizar o rastreio, tal como um
teste de Allen para garantir que o acesso radial é apropriado para o paciente.

+ Todo o processo, desde a incisa@o da pele a remocdo da bainha, deve ser
realizado em condigdes assépticas.

+ Néo aquecer, dobrar ou modificar a bainha/ponta da bainha, pois pode danificar a
prépria bainha.

+ Aplique o tratamento anticoagulante apropriado no paciente.

[ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Assegurar que a valvula e a bainha estao firmemente ligadas.

2. Conectar uma linha de descarga a torneira de 3 vias da bainha-guia.
2.1. Encher o conjunto de bainha completamente com solugéo salina,
eliminando todo o ar.

3. Molhar todo a haste da bainha com solug&o salina.
3.1. A superficie deve ser mantida himida com solugéo salina em todos os
momentos, para manter a lubrificagéo.

4. Preparar o dilatador utilizando uma seringa com solug&o salina.

5. Inserir o dilatador completamente dentro da bainha.

« Inserir o dilatador no centro da valvula hemostatica. A insergao forgada do dilatador,

Dilatador:

Valvula:

[CMEPITPA®H

To 0dnyo Bnkapr R2P Destination Slender eival éva 0dnyo6 6nkapi ikpou
ueyEBoug Tou Exel oXedIOTE yia va AeIToupyei wg 0dnyog kabetipag
Kkai Bnkapi eloaywyng. To BnkdAp! gival evioupévo e aTeipeg, diadétel
QKTIVOOKIEPD AKPO, EXEI UBPOPIAN eTTiGTPWON Kal Eival diabéaiyo aTa
6Fr pe uAKkog 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm ka1 149 cm. Mapéxetal
OUOKEUOOUEVO pE Eva dlaaToAéa kal pia aigooTarikr BaABida.

[ EPIFPAGH EZAPTHMATON |

Avarpére anv ETIKETA TOU TTPOiOVTOG yia Ta KatdAAnAa eaptipara Tou GUaTAATOS.

‘OAa Ta e§apTpaTa TOU €10€pXOVTaI OTA QIPOPOPA ayYEia Eival aKTIVOOKIEPA.

Onkapr: Autd 10 TIOAU €UEAIKTO, EVIOXUpPEVO Bnkdp! ival oXedIAOEVO yia va
avBioTarar aTig aTpePALTEIG. O Ggovag Tou Bnkapiol Exel uSPOPIAN
emKkaAuyn, n omoia eivar oligBnpr 6tav eival Bpeypévn.

AlaoToAéag: O SiagToAéag aopaAilel To Bnkap! yia va ETITPATTE N TAUTOXPOVN Kivnan
1600 Tou SlaaToAéa 6o Kal Tou Bnkapiol. O agovag Tou dlacToAEa Exel
péyeBog Trou Tapéxel opaAn perdpaan aTo akpo.

0 diaaToAéag gival akTIVOOKIEPOS PE KWVIKG OYApa TepiTTou 2 cm
(20 mm) oTo TEPIPePIKG AKPO Kal ekTEivETal 5 cm (50 mm) amé To dkpo
ToU Bnkapiou.

BaABida: Kabe 0dnyd Bnkdpr R2P Destination Slender mapéxetal cuokeuaopévo
pe pia aipoatatikr BaABida. H BaABida eival e§omAiopévn e pia Tpiodn
OTPOPIYYa TToU eival ouvOEdEPEVN e vav TTAEUPIKO CwAfva.
[CMPO®YAAZEIX |

* AuTd TO TTPOIGV TIPETTEI VOl XPNOILOTIOIETAI POVO OTTO £val EKTTAIDEUNEVO 1ATPO.

+ To mpoiodv éxel amoaTelpwBei e aépio o&eidio Tou aiBuleviou.

+ To mpoi6v auté mpoopidetal yia pia pévo xprion. Mnv amoaTeipivere §avd
Kal UNV ETavaypnCIHOTIOIEITE.

+ Mnv utroaMete o€ emaveTeSepyaaia, KaBWG UTTopEi e TNV emaveTes epyacia
va dlakuBeuBei T oTelpdTNTa, BlocupBatdTnTa A Tn AEITOUPYIKA O KEPAIOTNTA
TOU TTPOIOVTOG.

+ Ta mepiexdpeva gival oTeipa, Un To§iKa Kal gn Tupetoyova epoaov n
ouokeuaaia dev £xel avolxTei kal ev Exel utroaTel BAARN.

* Mnv 70 XpNOIPOTIOINGETE £AV OTN GUCKEUATIA f) GTO TPOIGV UTIAPXOUV PUTTOI
i BAaBn.

+ Xpno1OTIOINATE TO TTPOIGV APETWG WETG TO AVOIYUA TG CUOKEUATTag Kal
aTopPiYTE TO TTPOI6V PET TN XPRAON.

+ Mpiv amé T XpAoN, XpnaIpoToIRaTe pia katdAAnAn diayvwaTikr pébodo,
OTTWG UTTEPAXOUG Yia va BePaiwdeite 611 To péyedog Tou Bnkapiod (Fr.)
eival kardAAnAo yia To ayyeio aTo otoio Ba yivel n TpéORACN Kal yia TV
emeppaTikr / d1ayvwoTIKA CUCKEUN TTOU XPNOIWOTIOIEITal.

+ Mpiv amé v évapén T Tpdapaang aTnv KepkidIk aptnpia, ekTeAETTE pia
dokipaaia, 6Twg Tn dokipacia Allen yia va eEac@aAioTei 6TI n KEPKIBIKA
TpoaBaan eivar kKatdAAnAn yia Tov aoBevn.

+ H 6An diadikacia amd Ty Toun Tou SéppaTog Ewg TNV agaipean Tou Bnkapiol
Ba TpéTel ekTEAEITAI UTTO AONTITIKEG CUVORKEG.

* Mnv Bepudvere, Auyioete f poTroTroIaETe T0 BnKapI/aKpo Tou BnKkapiol, kabuwg
evdéxeTal va mpokAn6ei BAGBN ato Bnkdp.

+ Epapuoate kataMnAn avimmkrikn epameia oTov aoBev.

[_OAHTIEZ XPHEHEZ |

1. AlaogahioTe 611 n BaABida kal To BnkdAp! €ival aQIKTA ouvVOEdEEVA.

2. ZuvdEaTe TN ypappn EKTTAuang aTnv Tpiodn aTpd@Iyya Tou 0dnyou Bnkapiou.
2.1. TepioTe T0 GUYKPOTNUA TOU BnKapiol evieAwg pe didAupa guaioAoyikou
0poU, apaipwvTag 6Ao Tov aépa.

3. Yypavete 6Ao Tov agova Tou Bnkapiol We didAupa gualohoyikoU opoU.

3.1. H emaveia mpémel TAVTOTE va dlatnpeital uypr pe eualoloyikd opd

yia va diatnpnBei n oAioBnpoéTnTa.

4. MAnpwarTe ToV dIACTOAEA XPNTILOTIOIWVTAG Hia GUPIYYQ HE PUOIOAOYIKG 0PO.

5. EioxwpfaTe Tov diaaToAéa evieAwg puéoa ato Bnkap!.

+ EloxwpnaTe Tov diagTohéa péoa ato kévipo g PaABidag Tou Bnkapiou. H BePiacpévn
gloaywyn Tou dlaoToAéa TTou TTapaAEiTEl To KEVTpo TnG aipoaTatikig BaABidag ptopei
va TpokaAéoel BAARN kal va odnynoel ot diappor Tou aipaTtog.

6. KouptwaTe Tov 81a0ToAED PéTa 0TV KOPUPH Tou opparol TG aIgoaTaTikAg
BaABidag yia va ag@ahioouv padi (Eik. 1).

+ GpovrioTe woTe 0 dlagToAéag va kpatiéral kaAd o Béon Tou péoa aTo Bnkdp! Kal
v aigooTatiki BaABida. Eav o diaaToAéag Sev eivar acpalng, povo To Bnkdpr Ba
TpowdnBei péoa aTo ayyeio kai To akpo Tou Bnkapiol pTTopei va TTpokaAéael BAABN
aTo ayyeio. H mpowbnan pévo tou Bnkapiol prropei va mpokaréoel BAGRN oo ayyeio.
7. TomoBeTAaTe TO 03NY6 CUPUA TNG ETEPRAONG YETa aTo Bnkdp! TG
eméPPaang mou Exel TOToBETNBET kal apalpéaTe To BnKap! TG ETEPRACNG,
agrivovtag 1o 0dny6 aUppa Tng eméupaang.

+ MpowBnaTe 1} amooUpeTe To 08NYO GUPHA apyd. Av CUVaVTATETE QVTIoTaON, PNV
TIPowE(Te 1 aToaUpPETE TO 0dNY6 TUPHA PEXPI VO TIPOCDIOPITETE TV aITial TG avTioTaang.

8. TomoBetAaTe T0 0dNY6 Bnkdp! Tavw amoé 1o 0dnyd alppa TG eméuBacng
péoa oTo aIpo@dpo ayyeio Kal TTPOWBNHOTE TO GTO GTOXEUOUEVO AYYEO.

9. AmacgahioTe Tov dlagToAéa amd Tnv aipoaTtatik BaABida kai To Bnkapi
KapTTOVTag Tov OuQaAd Tou SiaoToAéd TTPOG Ta KATW (EIK. 2) Kal agaipéaTe
apyd Tov diaaTohéa agrivovTag To Bnkdpl péoa ato ayyeio.

* Mnv emixeIpOETE va OTPEYETE 1) va ETTAVATOTIOBETAATE TO BNKAPI, HETA TNV apaipean
ToU dlaoToAéQ.

10.Eav amaiteitar éyxuon i delypatoAnyia og autéd 1o onyeio, agaipéaTe To
0dnyd olpua povo kal XpnaipoTolRaTe Tov op@aAd Tou diacToAéa wg Bupa
£yXuang TpIvV TOV aQaIpéOETE.

+ GpovrioTe va agaipéoete apyd Tov diacTohéa amod To Bnkdpl. H Taxeia améoupon
ToU dlaoToAéa pTTopei va 0dnynael oTo ateAég KAeiaIpo g aipoaTatikig BaABidag,
ue amotéAeapa Tn porj Tou aiparog Siapécou g BaABidag. Av oupBei autd,
emavaromobethaTe Tov dlaaToAéa péoa aTo Bnkdpl Kal agaipéaTe §ava apyd.

11.EvtomioTe TOV aKTIVOOKIEPO deikTn aTO GKPO, 0 0TToiog Ba TTpoadiopiael T

B¢an Tou dKkpou Tou BnKapIoU UTTG aKTIVOOKOTINGN.

12.Eicaydyete pia emepparikn/diayvwaTikh ouokeun péow Tou Bnkapiol aTo
aipo@dpo ayyeio kai aTn guvéxela TpowBAaTE TNV aTNV €mBUNNTA BEON.

+ Mpiv amé MV agaipean 1 TV el0aywyn TG TEPPATIKAG/SIAYVWOTIKAG TUTKEURG
péow Tou BnkapioU, avappo@AaTe aipa amd TV Tpiodn GTPOPIYYA Yia VO a@aIpECETE
TUXOV EVOTIOBEDN IVWBOUG TIOU PTTOPE va EXEI CUTCWPEUTET PEa f} TTaVW OTO AKPO
TOU Bnkapiov.

+ Kard tv 81atpnaon, Tv ouppagr f Tnv Topr| Tou 10T00 KovTd 0o Bnkapl, dWaoTe

que falha o centro da valvula hemostatica, pode causar danos e resultar em derrame
de sangue.

6. Encaixar o cubo do dilatador na parte superior do cubo da valvula
hemostatica para trava-los em conjunto (Fig. 1).

« Garantir que o dilatador é mantido firmemente no lugar na bainha e valvula
hemostatica. Se o dilatador n&o estiver seguro, apenas a bainha ira avancar para
dentro do vaso e a ponta da bainha pode danificar o vaso. Avancar a bainha sozinha
pode danificar o vaso.

7. Colocar o fio-guia processual na bainha processual que esta no lugar e
retirar a bainha processual, deixando o fio-guia processual.

« Avancar ou retirar o fio guia lentamente. Se encontrar resisténcia, néo avancgar ou
retirar o fio guia até a causa da resisténcia ser determinada.

8. Colocar a bainha-guia sobre o fio-guia condutor processual no vaso
sanguineo e fazé-la avangar para o vaso-alvo.

9. Desbloquear o dilatador da valvula hemostatica e bainha dobrando o cubo
de dilatador para baixo (Fig. 2) e remover o dilatador lentamente deixando a
bainha no vaso.

« Né&o tentar rodar ou reposicionar a bainha depois de remover o dilatador.

10.Se a inje¢é@o ou a amostragem for necessaria nesta altura, remover o fio-
guia apenas e utilizar o cubo de dilatador como uma porta de inje¢éo antes
de o remover.

« Certifique-se de que retira o dilatador da bainha lentamente. A retirada rapida do
dilatador pode resultar no fechamento incompleto da valvula hemostatica, resultando
em fluxo sanguineo através da valvula. Se isto ocorrer, substituir o dilatador na bainha
e remover de novo lentamente.

11.Localize o marcador radiopaco na ponta, que ira identificar a localizagdo da
ponta da bainha sob fluoroscopia.

12.Inserir um dispositivo de intervengao / diagndstico através da bainha e para
dentro do vaso sanguineo, em seguida, avangar para o local desejado.

* Antes de remover ou introduzir o dispositivo de intervencéo/diagnéstico através da
bainha, aspirar o sangue da torneira de 3 vias para remover qualquer deposigéo de
fibrina que se possa ter acumulado no interior ou sobre a ponta da bainha.

« Ao perfurar, suturar ou fazer incisdo no tecido perto da bainha, ter cuidado para ndo
danificar a bainha. Nao colocar um clampe na bainha ou liga-lo com um fio.

« Ao encher um baldo na ponta da bainha ou perto da mesma, garantir que n&o o enche
dentro da extremidade distal da bainha (Fig. 3).

13.Utilizar o tubo lateral como local de infusdo continua, ligando uma linha de
perfusdo a torneira de 3 vias.

14.Manter a bainha no lugar, ao inserir, manipular ou retirar um dispositivo de
intervengéo/diagnostico da bainha.

+ Néo suturar o tubo da bainha pois isto pode restringir o acesso/fluxo através da
bainha.

+ Néo utilizar um injetor de corrente através do tubo lateral e torneira de 3 vias.

« Durante a inserg&o ou remog&o, se encontrar resisténcia, ndo avangar ou retirar a
bainha até a causa da resisténcia ser determinada.

15.Remover a bainha ap6s o procedimento a que se destina ser concluido.

16.A compressdo ndo oclusiva deve ser utilizada para estabelecer a hemostasia
pds-procedimento quando a bainha é removida.

ARMAZENAMENTO ]
NAO ARMAZENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS E HUMIDADE EVITAR
LUZ SOLAR DIRECTA.

ELIMINACAO |
Apbs a utilizagdo, este produto pode representar um potencial risco biologico.
Manusear e eliminar todos os dispositivos em conformidade com a pratica
médica aceite e as leis e regulamentos locais, regionais e nacionais aplicaveis

ITALIANO / ITALIAN

Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso.

[_INDICAZIONI PER L'USO |
La guaina guida R2P™ Destination Slender™ & indicata per I'introduzione dei
dispositivi diagnostici e interventistici nel sistema vascolare umano attraverso
un sito d’accesso, inclusa, a titolo non esaustivo, I'arteria radiale.

[_CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note per la Guaina guida R2P Destination
Slender oltre le controindicazioni relative alle procedure diagnostiche e/o
interventistiche standard.

COMPLICANZE |
Le potenziali complicanze includono, a titolo non esaustivo, quanto segue:
+ Complicanze emorragiche
+ Embolizzazione distale
+ Infezione e dolore presso la sede della puntura
+ Ematoma
+ Trombosi intra-vaso
+ Spasmo arterioso
+ Perforazione/dissezione/lesione arteriosa
+ Embolia/occlusione arteriosa
+ Emorragia e shock emorragico

[_DESCRIZIONE |
La Guaina guida R2P Destination Slender consiste in una guaina di guida a
basso profilo ideata per fungere da catetere guida e da guaina dell'introduttore.
La guaina é rinforzata da una spirale, presenta una punta radiopaca, € rivestita
da uno strato idrofilo ed & disponibile con una lunghezza di 75 cm, 85 cm,

95 cm,105¢cm, 119 cme 149 cm (6 Fr). Viene fornita in una confezione
contenente un dilatatore e una valvola emostatica.

[ DESCRIZIONE DEI COMPONENTI ]
Per individuare correttamente i componenti del sistema, fare riferimento all’etichettatura del
prodotto.

Tutti i componenti destinati ad essere inseriti nei vasi sanguigni sono radiopachi.

Guaina dell’in-

troduttore: Questa guaina rinforzata e flessibile & ideata per resistere alle piegature.
Lo stelo della guaina é rivestito con materiale idrofilo, che diventa
scivoloso quando & bagnato.

Dilatatore: Il dilatatore si blocca sulla guaina per consentire il movimento simultaneo

del dilatatore e della guaina. Lo stelo del dilatatore & dimensionato per
offrire un’agevole transizione verso la punta.

Il dilatatore & radiopaco con una rastremazione di circa 2 cm (20 mm) in
corrispondenza della punta distale e si estende per 5 cm (50 mm) dalla
punta della guaina.

TPogox WOTE va Unv pokAnBei BAGRN aTo Bnkdpl. Mnv ToTobETEITE OQIYKTAPA OTO
Bnkapi fj To TPOOdETETE e VApAL.
« ‘O1av dIoyKWVETE Eva PTTaAdVI GTo 1} KOVTG aTO AKPO TOU BnKapIoU, PPOvTiaTE va unv
T0 3IOYKWOETE Péaa OTO TEPIPEPIKS GKpO TOu Bnkapiol (EIk. 3).
13.XpnaipotoiiaTe Tov TAEUPIKG CWAARVA WG aNpEI0 TUVEXOUG EyXUONG
ouvdEoVTag PiIa ypappn éyxuang mmpog v Tpiodn aTpd@iyya.
14 KpatiaTe T0 Onkapr atn BECn TOu, KATA TV EIGAYWYT, TO XEIPIOUO 1} TRV
agaipean Tng emeuBaTikig / diayvwaTikAG CUOKEURG amd To Bnkap!.
+ Mnv ouppdmTete TV owAfjvwaon Tou Bnkapiol emeIdR auTd pTmopei va pokaAéoel Tov
TIEPIOPITNG TNG TpdoBaang/pofg péoa amé To Bnkdp!.
* Mnv xpnoipotoifoete évav ekxuTh 10X006 péaa amd Tnv TAEUpIKA owAfvwaon Kal TNy
Tpiodn oTPOPIYYA.
+ Katé tv eloaywyn A TNV améoupan, av GUVavTioETe avTioTaon uny TpowdnoeTe i
agaipéaete 1o Bnkapl éwg 6Trou kaBopIaTel N aiTia NG avtioTaong.
15.AQaipéaTe T0 Bnkdpl, peTé TNV oAokAipwan Tng TPOPAETOUEVNG
diadikaaiag.
16.0a TPETEl va AOKETaI U ATTOQPOKTIKH GUPTIIEDN YIa TV ETTTEUEN TG
METEYXEIPNTIKAG QIUOOTACNG PETA TV ATTOPAKPUVON Tou BnkapioU.

[_ANOGHKEYZH ]
MHN ANMOGHKEYETE ZE XYNOHKEX AKPAIAZ OEPMOKPAZIAL KAI
YTPAZIAZ. ANO®YTETE THN EKOEZH XTO AMEZO HAIAKO 9Qz.
[_ANOPPIYH |
Metd T xpAon, To TPoidv autd evdéxeTal va amoteAei SuvnTiké BloAoyikd
Kivduvo.

H petayeipion kar n améppiyn 6Awv autwy Twv TPOIGVTWY TIPETTEN val yiveTal
oUp@wva e TV ATTOBEKT IATPIKY TTPAKTIKA KaI TOUG 10XUOVTES TOTTIKOUG,
TepIpepIakoUs kal eBvIKoUg VOOUG Kal kavoviopoUg.

PYCCKWUW / RUSSIAN

Mepea NpUMeHeHUeM NpounTainTe BCe MHCTPYKLMK.

[_OBNACTb NPUMEHEHUSA |
WHTpoabtocep R2P™ Destination Slender™ npegHa3HauyeH Ans BBeAeHUS
XUPYPrUYECKNX U ANarHoCTUYECKMX YCTPONCTB B COCYAUCTYIO CUCTEMY YenoBeka
Yyepes MecTo A0CTyNa, BKMoYas NyveByto U Apyrie apTepun.

[ NPOTMBOMOKA3AHUA |
[ins Hanpaenstoero nHTpoabtocepa R2P Destination Slender HeT

13BECTHbIX NPOTMBOMNOKA3aHWi, KPOME NPOTUBONOKA3aHMil ANs CTaHAAPTHbIX
AMarHoCTUYECKUX W (MMn) ONepaTUBHbIX MPOLIEaYp.

[ OCNOXHEHMSA

Bo3MOXHble OCTOXKEHMS BKIIOYAIOT B TOM YUCE CrieayloLee:
+ lemopparuyeckue 0CroXHeHs

+ [iuctanbHyio ambnusaumo

* ViHchnumpoBaHme 1 bonb B MecTe npokona

+ [ematomy

* BHyTpucocyaucTbii TpomGo3

+ ApTepuarnbHbii cnasm

+ Tpaswmy/ nepcopaLjuio/ pacceyerne aptepun
+ ApTepuarbHyto 3MBomnn3aLio/ oKKI3uo

+ KpoBoTeueHwe v remopparuieckuii Lok

[CONMCAHVE

Hanpasnstowuit nHTpogbtocep R2P Destination Slender — ato
HWU3KOMPOMUILHOE YCTPONCTBO, pa3paboTaHHOE ANs MPUMEHEHNS B Ka4yeCTBe
NPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa M MHTpoAblocepa. B cocTase MHTpoablocepa
VMEETCS NPYXMHHBIA YCUNEHHBI MPOBOAHWK U PEHTTEHOKOHTPACTHBII
HaKOHEYHWK, KOTOPbIA UMeeT rMAPOMUNIBLHOE NOKPLITUE U AOCTYNEH B MOAENM
6Fr anuHoit 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm 1 149 cm. MocTasnsetcs
ynakoBaHHbIM B KOMMNEKTE C AUNaTaTopoM W reMOCTaTUYECKUM KranaHoM.

[ ONWCAHVE KOMMNEKTYOLMUX

CM. MapKuUpOBKY U3AENs NSt 03HAKOMIEHNS C COOTBETCTBYHLMMYU KOMMNEKTYIOLUAMM

CUCTEMBI.

Bce komnnekTylolLMe, KOTOpble BBOAATCS B KPOBEHOCHbIE COCY/bl, SBNAIOTCS

PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM.

WHTpoAbIoCEP:3TOT 04eHb MMBKUI yCUNeHHbIit MHTpoAblocep Bbin paspaboTaH Ans
npefoTBpaLLeHms CkpyunBaHus. CTepxeHb HTpoablocepa obnasaeT
TAPOMUILHBIM NOKPLITUEM, KOTOPOE BO BII@XHOM COCTOSIHUM CTaHOBUTCS
CKOMb3KUM.

Ounartatop: aunatatop UKCUpyeTCs Ha MHTpoablocepe, 4To obecneunBaeT
0[IHOBPEMEHHOE [iBIXEHe Aunatatopa 1 MHTpoAblocepa. TouHas
NOAroHKa no pasmepy CTepxkHs Aunatatopa obecneynBaeT nnasHbli
nepexof k HaKOHEYHWKY MHTPOAbIoCEpa.
CyxaloLasicst YacTb AUnaTaTopa PeHTreHOKOHTPACTHA Ha NPUMEPHO
2 cM (20 MM) Ha AUCTanNbHOM KOHL|E; PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb
npoctupaetcs Ha 5 cM (50 MM) OT KOHUMKa MHTpPOAbIOCEpa.

Knanah: Kaxablit nHTpoabtocep R2P Destination Slender noctansetcs

ynakoBaHHbIM B KOMMNEKTe C reMocTaT4eckiuM knanaxom. Knanau

CHabXeH TPeXXx0A0BbIM 3anopHbIM KpaHOM, KOTOpbI PAcronoXeH Ha

BokoBOM OTBEAEHMN.

[ MEPBI IPEAOCTOPOXHOCTH

+ Tonbko Bpau, NpoLUeALmil cieupransHoe 0byyenmne, MOXeT UCMONb30BaTh
[laHHOe YCTPOICTBO.

+ [laHHoe n3fenue Bbino CTepUNN3oBaHoO 3TUNEHOKCUAOM.

+ [laHHOE YCTPONCTBO NpeAHa3HayYeHO TONbKO Anst OFHOKPATHOTO NPUMEHEHNS.
3anpeluaeTcs NOBTOPHAs CTEPUNN3ALMS UMK MOBTOPHOE UCMONb30BaHME.

+ 3anpeuaetca obpabaTbiBaTb JaHHOE YCTPOACTBO MOBTOPHO, MOCKOMbKY
9TO MOXET HapyLLUTb CTEPUMBHOCTb, BUONOrYECKY0 COB MECTUMOCTb UK
(PYHKLMOHANbBHYIO LIENOCTHOCTb M3aenus.

+ KomnnexTytolme cTepunbHbl, HETOKCUYHbI U anMpOreHHbI, U NOCTaBNSIOTCS B
3aneyaTaHHoOI HeNnoBpPeXAEeHHO! YNakoBKM.

+ 3anpelaeTcs Ucnonb3oBaTh U3AENNE, €CNN YNakoBka UCTOPYEHa Unu
noBpexaeHa.

+ CnepyeT NpUMEHATb U3fenie HeMeaneHHO Nocre BCKPbITUS YNakoBKM 1
YTUNNU3MPOBATb €ro nocne 1Cronb3oBaHus.

+ [epen Mcnonb3oBaHWeM NpUMEHUTE COOTBETCTBYHIOLMI ANarHOCTUYECKMIA
MeTof, Hanpumep, ynbTpaseyk, YTobbl yOeauTLCS, YTO pa3Mep MHTpoAblocepa
(Fr. — dppaHLy3ckuit pa3mep) NOAXOANT 4N1s BBEAEHUS B COCYS, KaK 1
onepaTuBHOE 1 (MNn) AMarHOCTUYECKoe YCTPOCTBO, KOTOPOE NpeanonaraeTcs
NPUMEHSTh.

+ Mepep Havanom BBOAA YCTPOIICTBA B Ny4eBYt0 apTepuio NpoBeanTe NPOBEPKY,

Valvola: Ciascuna Guaina guida R2P Destination Slender viene fornita confezionata
con una valvola emostatica. La valvola € dotata di un rubinetto a tre vie

collegato mediante un tubo laterale.

[ PRECAUZIONI |

+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da un medico in possesso di
opportuna formazione.

+ Il prodotto & stato sterilizzato con ossido di etilene.

* Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare.

+ Non rigenerare, la procedura di rigenerazione pud compromettere la sterilita,
la biocompatibilita o I'integrita funzionale del prodotto.

+ | contenuti sono sterili, atossici e apirogeni se la confezione € interamente
integra e sigillata.

+ Non utilizzare se la confezione o il prodotto appaiono macchiati o danneggiati.

+ Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo I'apertura della confezione e
smaltire il dispositivo dopo I'uso.

+ Prima dell'uso, utilizzare un metodo diagnostico appropriato, come I'ecografia,
per accertarsi che le dimensioni della guaina (Fr.) siano appropriate per il
vaso di accesso e per il dispositivo diagnostico/interventistico da utilizzare.

+ Prima di iniziare I'accesso relativo all'arteria radiale, condurre uno screening,
come il test di Allen, per garantire che I'accesso radiale sia appropriato per il
paziente.

+ L'intera procedura, dall'incisione cutanea alla rimozione della guaina, deve
essere condotta in modo asettico.

+ Non riscaldare, piegare o modificare la punta della guaina poiché cio potrebbe
danneggiare la guaina stessa.

+ Applicare al paziente una terapia anticoagulante appropriata.

[_ISTRUZIONI PER L'USO |

1. Verificare che la valvola e la guaina siano connesse saldamente.

2. Collegare una linea di irrigazione al rubinetto a 3 vie della guaina guida.
2.1. Riempire tutto il circuito della guaina dell'introduttore con soluzione
fisiologica, rimuovendo tutta I'aria.

3. Bagnare l'intero stelo della guaina con soluzione salina.

3.1. La soluzione deve essere mantenuta bagnata con soluzione salina in
tutti i momenti per mantenerne la scivolosita.

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

5. Inserire il dilatatore completamente nella guaina dell'introduttore.

ATTENZIONE

« Inserire il dilatatore al centro della valvola emostatica. L'inserimento forzato del
dilatatore non al centro della valvola emostatica potrebbe causare danni e determinare
fuoriuscita di sangue.

6. Inserire a scatto il raccordo del dilatatore nella parte superiore del raccordo

della valvola emostatica per fissarli I'uno all'altro (Fig. 1).

ATTENZIONE

« Verificare che il dilatatore sia tenuto saldamente in posizione nella guaina
dell'introduttore e nella valvola emostatica. Se il dilatatore non é fissato saldamente,
avanzera solo la guaina nel vaso e la punta della guaina dell'introduttore potrebbe
danneggiare il vaso. L'avanzamento della sola guaina potrebbe danneggiare il vaso.

7. Posizionare il filo guida relativo alla procedura nella guaina dell'introduttore
della procedura che é stata posta in posizione ed estrarre la guaina
dell'introduttore, lasciando in posizione il filo guida utilizzato nella procedura.

ATTENZIONE

« Fare avanzare o retrarre il filo guida lentamente. Se si avverte resistenza, non avanzare né
retrarre il filo-guida finché non sara stato identificato il motivo della resistenza.
8. Porre la guaina guida sul filo guida utilizzato per la procedura nel vaso
sanguigno e farlo avanzare fino al vaso target.
9. Sbloccare il dilatatore dalla valvola emostatica e dalla guaina piegando
il raccordo del dilatatore verso il basso (Fig. 2) e rimuovere lentamente il
dilatatore lasciando la guaina nel vaso.

ATTENZIONE

« Non tentare di ruotare o riposizionare la guaina dopo la rimozione del dilatatore.

10.Nel caso a questo punto siano necessari I'iniezione o il campionamento,
rimuovere solo il filo guida e utilizzare il raccordo del dilatatore quale porta
di iniezione prima di rimuoverlo.

ATTENZIONE

« Sfilare il dilatatore dalla guaina dell'introduttore molto lentamente. L'estrazione rapida
del dilatatore pud determinare una chiusura incompleta della valvola emostatica, con il
conseguente flusso del sangue attraverso la valvola. Se cio si verifica, riposizionare il
dilatatore nella guaina dell'introduttore e rimuoverlo di nuovo lentamente.

.Individuare il marcatore radiopaco in corrispondenza della punta, che

identifichera la posizione della punta della guaina sotto guida fluoroscopica.

12.Inserire un dispositivo diagnostico/interventistico attraverso la guaina e nel
vaso sanguigno, quindi farlo avanzare fino alla posizione desiderata.

+ Prima di rimuovere o inserire il dispositivo diagnostico/interventistico facendolo
passare attraverso la guaina dell'introduttore, aspirare il sangue dal rubinetto a 3 vie
per rimuovere eventuale deposizione di fibrina che potrebbe essersi accumulata
all'interno oppure sulla punta della guaina.

* Qualora si debba pungere, suturare o incidere il tessuto in prossimita della guaina
dell'introduttore, aver cura di non danneggiare la guaina dell'introduttore. Non porre un
dispositivo di fissaggio sulla guaina dell'introduttore o fissarlo mediante filettatura.

* Quando si gonfia un palloncino alla, o in prossimita della punta della guaina
dell'introduttore, assicurarsi di non gonfiarlo all'interno dell'estremita distale della
guaina stessa (Fig. 3).

13.Utilizzare il tubo laterale quale sito di infusione continua collegando una
linea di infusione al rubinetto a 3 vie.

14.Tenere la guaina dell'introduttore in posizione, mentre si inserisce, manipola
o ritira un dispositivo diagnostico/interventistico dalla guaina stessa.

ATTENZIONE

« Non suturare il tubo della guaina poiché ci¢ potrebbe restringere I'accesso/il flusso
attraverso la guaina.
+ Non utilizzare un iniettore alimentato attraverso il tubo laterale e il rubinetto a 3 vie.
« Nel caso venga incontrata resistenza durante I'inserimento o I'estrazione, non far
avanzare o estrarre la guaina fino a che sia stata determinata la causa della resistenza.
15.Una volta completata la procedura in questione, rimuovere la guaina.
16.Utilizzare una compressione non occlusiva per stabilire 'emostasi post
procedurale dopo aver rimosso la guaina.

[_ CONSERVAZIONE |
NON CONSERVARE A TEMPERATURE E UMIDITA ESTREME. EVITARE
L'ESPOSIZIONE ALLA LUCE SOLARE DIRETTA.

SMALTIMENTO |
Dopo I'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Manipolare
e smaltire tutti i dispositivi conformemente alla pratica medica accettata e alle
leggi e normative locali, regionali e nazionali in vigore.

1

TaKylo, kak Tect AnrneHa, 4tobbl yBeanTbCs, YTO NauneHTy NOAXOAUT JOCTYN
Yepes ny4yeByio apTepuio.

+ Besi npoueaypa, HauMHas pacceyeHnem KOXi v 3akaHuMBas U3BMeYeHem
WHTPOAbloCEpa, OMKHA NPOBOAUTLCS B aCENTUYECKUX YCTOBUSX.

+ 3anpeluaetcs HarpesaTb, Crubarb UM U3MEHATb UHTPOABIOCEP UIN HAKOHEYHUK
VHTPOAbIOCEPA, NOCKOMbKY 3TO MOXET NOBPEATH YCTPOICTBO.

+ OBecneybTe NaUMeHTy Haanexallylo aHTUKoarynaHTHYIO Tepaniuio.

[ MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO ]
1. Y6eauTechb, 4TO KnanaH 1 MHTPOAbIocEp COeANHEHbI Haanexalym obpasom.
2. TopacoennHUTe NPOMbIBOYHYIO INHIK K TPEXXOA0BOMY 3anOPHOMY KpaHy

MHTpOAblOCEPa.

2.1. Ypanss Bo3ayx, 3anornHuTe BeCb KOMNNEKT MHTPOAblocepa

(bU13NONOrMYECKAM PACTBOPOM.

3. CmounTe Becb WadT MHTPoAbIOCEPA (HIU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM.

3.1. ToBepXHOCTb YCTPOCTBA [OMKHA ObiTb BCE BPEMS BNAXHOMN OT

(buanonornyeckoro pacteopa, cneayeT NoaAepXK1BaTL € B 3TOM COCTOSHNM.

4. BoguTe gunaraTop, MCNONb3ys WNPUL, ¢ GU3MONOrNYECKUM PACTBOPOM.

5. TMonHocTblo BBEANTE AMNATaTOP B MHTPOABIOCED.

« BeTasnaiTe aunatatop B LGHTP reMoCTaTMYecKoro knanaxa. MpuHyanTenbHbIit BBOA
Aunaratopa He no LEeHTPY reMoCcTaTU4yecKoro KnanaHa MOXeT Bbl3BaTb NOBpexXaeHne
W NPUBECTM K YTEYKE KPOBM.

6. 3abnokupyiite NopT AUnaTaTopa BHYTPU BEPXYLUKW NOPTa reMoCTaTU4eCcKoro
knanaHa, 4to6bl 3achnkcupoBaTh X BMecTe (puc. 1).

* YBeauTeck, 4To AunaTaTop NNOTHO 3aKpenneH B MHTPOALKCEPE U FeMOCTaTUYECKOM
knanawe. Ecnn AunartaTop He 3akpenneH, B cocyae ﬁyﬁleT npoaBuUratbCA TONbKO
MHTPOABIOCEP, U KOHYMK MHTPOAbKCEPA MOXET NOBPEANTL COCYA. lMpoasuxeHne
OAHOro UHTPOAbOCEPa@ MOXET NOBPeanUTb COCyA.

7. TomecTuTe NpoLieaypHbIit NPOBONOYHBIA HAaNpaBUTENb B NPOLieAYpPHbI
MHTPOAbIOCEP, KOTOPbIV BbIN NpUBELEH B Xenaemoe MecTo, 1 BbiBeAnTe
NpOLieAYPHbIA MHTPOABIOCEP, OCTABMB MPOLIEAYPHBIA MPOBOMOYHIN
HanpasuTens.

« MeaneHHo npofBuraiTe Unu U3BnekainTe NPOBONOYHBIN HanpasuTenb. 3anpeLyaeTcs
npoasuraTb UK U3Bnekatb ﬂpOBOﬂOHHbII;I HanpasuTesb, eCcnv ecTb CONpoTUBNEHNE,
A0 TexX nop, noka npu4ynHa CoNpoTUBEHNA HEe 6y/:(eT onpegenexa.

8. lMomecTuTe HanpaBnAOLLMIA MHTPOALIOCEP B MPOLEAYPHbIA MPOBONOYHbI
HanpaBuTenb BHYTPU KPOBEHOCHOIO COCYAa W NPOABUHLTE €r0 K Lienesomy
cocyay.

9. OTkpenuTe AunaTaTop OT reMOCTAaTUYECKOrO KnanaHa W MHTpoablocepa,
crnbas BHW3 NOPT AunartaTopa (puc. 2), M MeANIeHHO M3BNekUTe AunaraTop,
YAEPX1BAsA MHTPOALIOCEP HA MECTE B COCYAE.

* He nbiTaittech noBOpa4MBaTh UK nepemMeLlatb MHTPOAbIOCEP NOCNE TOro, Kak
aunartarop 6bin yaaneH.

10.Ecnu B 370 Bpems Heobxoanumo caenatb MHBbEKLMIO N 3a6op kposM,
BbIHbTE MPOBOMOYHbINA HANPaBUTENb 1 UCMONbB3YIATe NOPT AunataTopa B
Ka4ecTBe MHBEKLIMOHHOTO Neper yaaneHnem aunaratopa.

« ObecneybTe MefneHHoe n3BneveHne aunaratopa U3 MHTpoabtocepa. Bb\CTpoe
n3BneyveHune aunaratopa MoXeT NPUBECTMU K HENOMHOMY 3aKpbITUIO reMoCcTaTU4eckoro
KnanaHa, 4T0 MOXET NPUBECTU K yTe4ke KpOBM Yepes KnanaH. B atom Clny4yae CHoea
nomecTuTe gunaraTop B UHTPOALIOCED W U3BJIEKUTE €r0 MeASIEHHO.

11.MomecTnTe PEHTTEHOKOHTPACTHBIA MapKep Ha KOHYHUK, KOTOpbIi ByaeT

MAEHTUDULMPOBATL MONOXEHNE HAKOHEYHNKA MHTPOABLKOCEPa MK

tntoopockonuu.
12.BcTaBbTe onepaTuBHOE W (UMW) 4UArHOCTUYECKOE YCTPOMCTBO Yepes

MHTPOAbKCEP B KDOBEHOCHBIA COCY/ U NPOABMHLTE €r0 [0 Xenaemoro

mecTa.

* Mepen n3BneyeHneM unn BBeAEHNEM ONepaTUBHOTO U (UN1) AMArHOCTUYECKOTO
ycrpoﬁc‘raa Yepes UHTpoAbrocep HeOﬁXO,E[I/IMO Npou3BecTn 0TCacbiBaHWe KpoBK Yepes
TPEXX0[0BON 3anOpHbIN KpaH, YToBbl yCTpaHuUTb Nto6oe hBPUHO3HOE OTNOXEHME,
KOTOpOE MOXeT OSpaSOBaTbCH B UNW Ha KOHYMKe MHTPOAbIOCepa.

Tpu NYHKTUPOBAHMK, CLUMBAHMN UMK PACCEYEHIM TKaHW BO3Ne MHTpoabtocepa ByabTe
OCTOPOXHbI, YT06bI HE NoBpeAnTb UHTPOAbICED. Sanpegae'rcyi nomewlaTb KNUNC Ha
MHTPOAbOCEP UK 06BSA3bIBATL YCTPONCTBO HUTBIO.

anI HanonHeHun 6annoxa Boane unu PALOM C KOHYMKOM WHTpOAbIOCEpa

cnegayet ybeauTbes, YTO HanonHeHWe He NPOUCXOANT BHYTPU ANCTANbHOTO KOHLA
MHTpoAbtocepa (puc. 3).

13./cnonb3yiite 60koBOI OTBOZ B ka4eCTBE NINHAM ANS BAMBAHNS,

NO/COEAMHNB YCTPOMCTBO ANS BNBAHNS K TPEXXOA0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.
14.YepxvBaliTe MHTPOAbIOCEP HA MECTE NPY BBEAEHUN ONEPaTUBHOTO 1 (1NK)

[QIMarHoCTUYECKOro YCTPONCTBA B UHTPOALIOCED, @ TaKKe NPW MaHUMynALMAX

1NV N3BMEYEHNM TaKOro YCTPONCTBA.

« 3anpetaeTcs HaknazblBaTh WOB Ha TPYOKN MHTPOABIOCEPA, MOCKONbKY 3TO MOXET

OrpaHN4NTL [OCTYN U (UNK) NOTOK CKBO3b MHTPOABLIOCED.
+ 3anpetyaeTcs NOAKMI0YaTL aBTOMATUYECKMIA LWNPHL, K GoKoBOMY 0TBOAY W
TPExXxo0BOMY 3anOpPHOMY KpaHy.
« B npouecce BBofja UnK yaaneHns 3anpellaeTcs NpoABuraTh UNW U3snekaTb
WHTPOAbKOCEP, eCNN eCTb CONPOTUBNEHWE, A0 TEX NOP, NOKa NpUYMHA CONPOTUBNEHUA
He BypeT onpepeneHa.
15.Mocne TOro, kak NpoBeaeHbl BCe HaMeyeHHble NpoLieaypbl, UHTPOabLIoCEp

HEoBX0AMMO N3BMeYb.
16.Cpasy nocne u3BneyeHns runb3bl cneayeT NPUMEHUTb METOL,

HEOKKITI03MBHOM KOMMPECCUM ANs YCTaHOBMEHMS NOCAe NpoLeaypb!

remMocrasa.

[ XPAHEHVE |
3AMPELLAETCSA XPAHEHVE MPW 3KCTPEMAJIbHOM TEMMEPATYPE U
BITAXXHOCTW. U3BETAVTE MOMALAHUSA NMPAMBIX COMHEYHbIX NYYEN.

[ yTunusAumna ]
Mocne 1cronb3oBaHs U3AENUe MOXET NOTEHLMANbHO NPEACTaBNATL BUONOTIYECKyto
onacHocTb. ObpalLaiTecs 1 yTUNU3NpyiTe BCe NO[OBHbIE YCTPOIACTBA B
COOTBETCTBIN C MPUHATLIMY MEANLIMHCKAMM NPABUAAMM W MPUMEHUMbIMU MECTHBIMM,
pervoHanbHbIMM 1 HaLMOHaNbHBIMI 3aKOHaMM1 1 HOpMaMK.




POLSKI / POLISH

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

[ WSKAZANIA DO UZYCIA |
Koszulka prowadzaca R2P™ Destination Slender™ przeznaczona jest do
uzytku podczas wprowadzania urzadzen interwencyjnych i diagnostycznych do
ludzkiego uktadu naczyniowego przez miejsce dostepu, w tym miedzy innymi
przez tetnice promieniowa.

[ PRZECIWWSKAZANIA ]
Brak jest znanych przeciwwskazan do stosowania koszulki prowadzacej R2P
Destination Slender oprécz standardowych przeciwwskazan zwigzanych z
zabiegiem diagnostycznym i/lub interwencyjnym.

[ POWIKLANIA ]
Mozliwe powiktania moga obejmowa¢ migdzy innymi:
+ Powiktania zwiazane z krwawieniem

+ Dystalna embolizacja

+ Zakazenie i bol w miejscu wktucia

+ Krwiak

+ Zakrzepica wewnatrznaczyniowa

+ Skurcz tetniczy

+ Uraz/perforacja/rozwarstwienie tetnicy

+ Zator/zamkniecie tetnicy

+ Krwotok i wstrzas krwotoczny

[oPIS |
Koszulka prowadzaca R2P Destination Slender to nisko profilowa koszulka
prowadzaca przeznaczona do uzycia w roli cewnika prowadzacego i koszulki
introduktora. Koszulka wzmocniona jest spiralg, posiada radiocieniujacq
konicowke, powtoke hydrofilowa i jest dostepna w rozmiarze 6 Fr i w dtugosci 75
cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm i 149 cm. Zapakowana jest z rozszerzadtem i
zastawkg hemostatyczng.

[_OPIS KOMPONENTU ]

Informacje na temat odpowiednich komponentéw systemu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

Wszystkie komponenty wprowadzane do naczyn krwionosnych sg radiocieniujace.

Koszulka: Ta bardzo elastyczna, wzmocniona koszulka zostata tak zaprojektowana,
aby unikna¢ poplatania. Trzon koszulki jest powleczony powtoka
hydrofilowa, ktéra po nawilzeniu staje sie smarowna.

Rozszerzadto: Rozszerzadto blokuje sig na koszulce, aby umozliwi¢ jednoczesny ruch

rozszerzadta i koszulki. Rozmiar trzonu rozszerzadta jest tak dopasowany, aby

zapewni¢ ptynne przejécie koncowki.

Rozszerzadto jest radiocieniujace i posiada stozkowy odcinek o diugosci

okoto 2 cm (20 mm) na koricéwce dystalnej i rozszerza sig na 5 cm

(50 mm) od koricowki koszulki.

Kazda koszulka prowadzaca R2P Destination Slender zapakowana jest z

zastawka hemostatyczna. Zastawka wyposazona jest w kranik tréjdrozny

podtaczony za pomoca bocznej rurki.

[__SRODKI OSTROZNOSCI ]

+ To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolonego lekarza.

+ Niniejszy produkt zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

+ To urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
wyjatawia¢ ponownie ani nie uzywac¢ ponownie.

+ Nie przetwarza¢ ponownie, poniewaz moze to naruszy¢ jatowo$c, b
iozgodnos¢ lub spéjnos¢ funkcjonalng produktu.

+ Zawarto$c¢ jest jatowa, nietoksyczna i niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostanie otwarte ani uszkodzone.

+ Nie uzywac, jesli opakowanie lub produkt sg zanieczyszczone lub uszkodzone.

+ Urzadzenie nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania i wyrzuci¢ po uzyciu.

+ Przed uzyciem nalezy uzy¢ odpowiedniej metody diagnostycznej, takiej jak
ultrasonografia, aby upewni¢ sie, ze rozmiar koszulki (Fr) jest odpowiedni dla
naczynia dostgpowego i urzadzenia interwencyjnego/diagnostycznego, ktére
majg zostaé uzyte.

+ Przed rozpoczgciem dostepu do tetnicy promieniowej nalezy wykona¢ badanie
przesiewowe, takie jak test Allena, aby upewnic si¢, ze dostep do tetnicy
promieniowej jest odpowiedni dla pacjenta.

+ Cata procedura, od nacigcia skory do wyjecia koszulki, musi zosta¢
przeprowadzona w sposéb aseptyczny.

+ Nie nalezy rozgrzewa¢, wygina¢ ani modyfikowac koszulki/korncowki koszulki,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia koszulki.

+ Stosowa¢ u pacjenta odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

[ INSTRUKCJE STOSOWANIA ]

1. Nalezy upewni¢ sig, ze zastawka i koszulka sg dobrze potaczone.

2. Podfaczy¢ linig przeptukujacq do kranika tréjdroznego koszulki prowadzace;.
2.1. Catkowicie napetni¢ zespot koszulki solg fizjologiczna, usuwajac cate
powietrze.

3. Zwilzy¢ caty trzon koszulki solg fizjologiczna.

3.1. Nalezy przez caly czas utrzymywac wilgotng powierzchnig za pomocg,

soli fizjologicznej, aby zachowa¢ smarownos¢.

4. Napehi¢ rozszerzadto strzykawka z solg fizjologiczna.

5. Whozy¢ rozszerzadto catkowicie do koszulki.

+ Wiozy¢ rozszerzadto do $rodka zastawki hemostatycznej. Wprowadzanie na site
rozszerzadta, ktdre nie trafia w $rodek zastawki hemostatycznej moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia i spowodowac wyciek krwi.

6. Zatrzasna¢ gniazdo rozszerzadta na gornej czgsci gniazda zastawki
hemostatycznej, aby zablokowa¢ je ze sobg (rys. 1).

+ Nalezy upewnic sig, ze rozszerzadfo utrzymywane jest stabilnie na swoim miejscu w
koszulce i zastawce hemostatycznej. Jesli rozszerzadto nie bedzie dobrze zamocowane,
do naczynia zostanie wprowadzona jedynie koszulka, a koricowka koszulki moze
uszkodzi¢ naczynie. Wsuwanie samej koszulki moze uszkodzi¢ naczynie.

7. Umiesci¢ prowadnik zabiegowy w koszulce zabiegowej, ktéra znajdowata sie
juz na miejscu, a nastepnie wyjac¢ koszulke zabiegowa, pozostawiajac
prowadnik zabiegowy.

[ PRZESTROGA ]

+ Powoli wsuwac¢ lub wycofywa¢ prowadnik. W razie napotkania na opér, nie wsuwag ani
nie wyciaggac prowadnika do czasu ustalenia przyczyny oporu.

8. Umiesci¢ koszulke prowadzaca po cewniku zabiegowym w naczyniu
krwiono$nym i wsuna¢ jg do naczynia docelowego.

9. Odblokowac¢ rozszerzadto od zastawki hemostatycznej i koszulki, wyginajac
gniazdo rozszerzadta w dot (rys. 2) i powoli wyjmujac rozszerzadto,
pozostawiajac koszulke w naczyniu.

+ Nie wolno prébowa¢ skreca¢ lub zmienia¢ potozenia koszulki po wyjeciu rozszerzadta.

10.Jesli na tym etapie niezbedne jest wykonanie wstrzykniecia lub pobranie
prébki, nalezy wyja¢ sam prowadnik i uzy¢ gniazda rozszerzadta jako portu
wstrzykiwania przed jego usunigciem.

Zastawka:

« Jei pajutote pasipriesinima jkiSdami ar iStraukdami, nestumkite ir netraukite apvalkalo
tol, kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties.
15.Atlike numatytg procedira, istraukite apvalkala.
16.Kad iStraukus mova bty sudaryta poprocedariné hemostazeé, reikia taikyti
neokliuzing kompresija.

LAIKYMAS |
NELAIKYKITE ITIN DIDELEJE ARBA MAZOJE TEMPERATUROJE AR
DREGNYJE. SAUGOKITE NUO TIESIOGINES SAULES SVIESOS.
[_SALINIMAS
Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Visus tokius jtaisus tvarkykite
ir $alinkite laikydamiesi priimtinos medicinos praktikos ir galiojaniy vietos,
regiono bei $alies {statymy ir nuostaty.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

Pred uporabo preberite navodila za uporabo.

[_INDIKACIJA ZA UPORABO |
Vodilo R2P™ Destination Slender™ je indicirano za uvajanje intervencijskih in
diagnosti¢énih priprav v ¢lovesko oZilje skozi mesto dostopanja, med drugim tudi
skozi radialno arterijo.

[ KONTRAINDIKACIJA |
Za vodilo R2P Destination Slender ni znanih kontraindikacij izven standardnih
diagnosti¢nih indikacij in/ali kontraindikacij intervencijskega posega.

[ ZAPLETI |
Mozni zapleti lahko vklju¢ujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

+ zapleti zaradi krvavitev

+ distalna embolizacija

+ vnetje in bolecina na mestu vboda

+ hematom

+ znotrajZilna tromboza

+ k¢ arterijpoSkodba /prebod /disekcija arterije

+ arterijska embolija /zapora arterije

+ krvavitev in hemoragi¢ni Sok

[oris ]
Vodilo R2P Destination Slender je nizkoprofilno vodilo, ki je zasnovano kot
vodilni kateter in uvajalo. Vodilo je oja¢ano s spiralo, ima radioneprepustno
oznako in hidrofilno prevleko, na voljo pa je v velikosti 6 F in dolzinah 75 cm,

85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm in 149 cm. Vodilu sta priloZena dilatator in
hemostatski ventil.

[_OPIS KOMPONENTE |

Za ustrezne komponente sistema si oglejte nalepko izdelka.

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

Vodilo: To izjiemno gibljivo, ojatano vodilo je zasnovano tako, da je odporno proti

pregibanju. Cevka vodila ima hidrofilno previeko, ki je spolzka, ko je navlazena.

Dilatator se fiksira na vodilo tako, da je omogoceno so¢asno premikanje

dilatatorja in vodila. Cevka dilatatorja je tak$ne velikosti, da zagotavlja

gladek prehod do konice.

Dilatator je radioneprepusten in ima na distalni konici priblizno

2-centimetrski (20-milimetrski) stoz¢ast del, sega pa 5 cm (50 mm) od

konice vodila.

Ventil: Vsakemu vodilu R2P Destination Slender je priloZzen hemostatski ventil.
Ventil je opremljen s tripotnim petelinckom, ki je priklju¢en s stransko cevko.

Dilatator:

[ PREVIDNOSTNI UKREPI |

+ To pripravo lahko uporabljajo samo usposobljeni zdravniki.

+ Ta izdelek je steriliziran z etilenoksidom.

+ Ta priprava je namenjena le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ali uporabite je
ponovno.

+ |zdelka ne pripravljajte na ponovno uporabo, saj lahko priprava na ponovno
uporabo ogrozi njegovo sterilnost, biolosko zdruZljivost ali fu nkcionalno celovitost.

+ Vsebina je sterilna, nestrupena in apirogena, ¢e ovojnina ni odprta oz.
poskodovana.

+ Ne uporabite, ¢e je ovojnina oz. izdelek umazan ali poskodovan.

+ Pripravo uporabite takoj po odprtju embalaze enote, po uporabi pa jo takoj zavrzite.

+ Pred uporabo se s primerno diagnostiéno metodo, kot je ultrazvok, prepricajte,
da je velikost vodila (F) ustrezna za dostopno Zilo in intervencijsko/
diagnosti¢no pripravo, ki jo nameravate uporabiti.

+ Pred zacetkom ustvarjanja dostopa skozi radialno arterijo opravite pregled,
kot je Allenov test, da zagotovite ustreznost radialnega dostopa za bolnika.

+ Celoten postopek od reza koZe do odstranitve vodila je treba opraviti asepti¢no.

+ Vodilo /konice vodila ne segrevaite, ne upogibajte ali prilagajajte, saj se lahko
zaradi tega vodilo poskoduje.

+ Pri bolniku opravite ustrezno terapijo s sredstvom proti strjevanju krvi.

[__NAVODILA ZA UPORABO |

1. Prepricajte se, da sta ventil in vodilo trdno spojena.

2. Vod za izpiranje prikljucite na 3-potni petelinek vodila.

2.1. Sklop vodila do konca napolnite s fiziolo$ko raztopino, da odvedete ves zrak.

3. Celotno cevko vodila zmodite s fizioloSko raztopino.

3.1. Zaradi vzdrzevanja spolzkosti morate povrsino ves €as vlaziti s

fizioloko raztopino.

4. S pomocjo brizge in fizioloSke raztopine prebrizgajte dilatator.

5. Dilatator v celoti vstavite v vodilo.

.

+ Dilatator vstavite v sredino hemostatskega ventila. Ce dilatator vstavite na silo in ga ne
poravnate na sredino hemostatskega ventila, lahko pride do poskodb in iztekanja krvi.

6. Nastavek dilatatorja pritisnite na vrh nastavka hemostatskega ventila, da se
zaskotita skupaj (slika 1).

+ Prepricajte se, da je dilatator trdno namescen v vodilo in hemostatski ventil. Ce
dilatator ni dobro pritrjen, se v Zilo pomakne samo vodilo, njegova konica pa lahko
poskoduje Zilo. Ce v Zilo potiskate samo vodilo, se lahko Zila poskoduje.

7. Postopkovno vodilno Zico vstavite v name$ceno postopkovno vodilo, ki ga
nato odstranite, vodilno Zico pa pustite, kjer je.

V

+ Vodilno Zico potiskajte oziroma umikajte po¢asi. Ce naletite na upor, vodilne Zice ne
potiskajte oziroma je ne umikajte, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

8. Vodilo povlecite ¢ez postopkovno vodilno Zico v krvno Zilo, nato pa ga
potiskajte do ciljne Zile.

9. Dilatator sprostite s hemostatskega ventila in vodila tako, da nastavek
dilatatorja upognete navzdol (slika 2) in dilatator pocasi odstranite z vodila,
vodilo pa pustite v Zili.

+ Po odstranitvi dilatatorja vodila ne poskuSajte obracati ali prestavljati.

10.Ce je na tej tocki potrebno injiciranje ali vzor&enje, odstranite samo vodilno

PRZESTROGA

« Nalezy upewnic sie, ze rozszerzadto jest powoli wyjmowane z koszulki. Szybkie
wycofanie rozszerzadta moze doprowadzi¢ do niepetnego zamkniecia zastawki
hemostatycznej, powodujac przeptywanie krwi przez zastawke. Jesli do tego dojdzie,
nalezy wlozy¢ rozszerzadto do koszulki i ponownie powoli je wyciagnaé.

11.Zlokalizowa¢ znacznik radiocieniujacy na koncéwce, ktory pozwoli na
identyfikacje potozenia kofcowki koszulki podczas fluoroskopii.

12.Wprowadzi¢ urzadzenie interwencyjne/diagnostyczne przez koszulke do
naczynia krwiono$nego, a nastepnie wsuna¢ je do zadanego miejsca.

« Przed wyjeciem lub wprowadzeniem urzadzenia interwencyjnego/diagnostycznego
przez koszulke, nalezy zassac krew z kranika trojdroznego, aby usuna¢ wszelkie ztogi
fibryn, ktére mogty odtozy¢ sie w lub na koricowce koszulki.

+ Podczas przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w poblizu koszulki nalezy zachowaé
ostrozno$c¢, aby nie uszkodzi¢ koszulki. Nie wolno umieszczac zacisku na koszulce ani
wigzac jej nicia.

+ Podczas napetniania balonu w miejscu lub w poblizu koncéwki koszulki, nalezy
uwazac, aby nie napetnia¢ go wewnatrz dystalnego korica koszulki (rys. 3).

13.Nalezy uzy¢ rurki bocznej jako miejsca ciagtego wlewu, podtaczajac linie
wlewu do kranika trojdroznego.

14.Nalezy utrzymywaé koszulke na swoim miejscu podczas wprowadzania,
manipulowania lub wycofywania urzadzenia interwencyjnego/
diagnostycznego z koszulki.

+ Nie wolno zszywa¢ rurki koszulki, poniewaz moze to ograniczy¢ dostep/przeptyw przez
koszulke.

« Nie wolno uzywac¢ zasilanego wstrzykiwacza przez rurke boczna kranika tréjdroznego.

+ W przypadku napotkania oporu podczas wktadania lub wyciggania nie nalezy wsuwac
ani wycofywa¢ koszulki do czasu ustalenia przyczyny oporu.

15.Wyjaé koszulke po zakoficzeniu zamierzonego zabiegu.
16.W celu ustalenia pozabiegowej hemostazy nalezy zastosowa¢ nieokluzyjny
ucisk po wyjeciu ostony.

[ PRZECHOWYWANIE |
NIE PRZECHOWYWAC W WARUNKACH O SKRAINEJ TEMPERATURZE |
WILGOTNOSCI. UNIKAC BEZPOSREDNIEGO SWIATLA SLONECZNEGO.

[ UTYLIZACJA |
Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowic¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Takie urzadzenia nalezy obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng i majacymi zastosowanie lokalnymi, regionalnymi i krajowymi
przepisami i regulacjami.

MAGYAR /| HUNGARIAN

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutatét.

HASZNALATI UTMUTATO |
Az R2P™ Destination Slender™ bevezetd katéter hasznalatanak javallott célja
intervencios és diagnosztikai szerek az emberi érrendszerbe torténd bejuttatdsa
egy hozzaférési ponton — tdbbek kdzt példaul a radilis artérian — keresztiil.

ELLENJAVALLAT ]
A R2P Destination Slender vezetéhiively esetén a standard diagnosztikai
és/vagy miitéti beavatkozasokkal kapcsolatos ellenjavallatokon kivil egyéb
ellenjavallata nem ismert.

[ SZOVODMENYEK |
Alehetséges szovédmények korlatozas nélkiil az alabbiakra terjedhetnek ki:
* vérzéses szovédmények;

« distalis embolizacio;

« fertdzés és fajdalom a punctio helyén;

+ haematoma;

« éren bellili thrombosis;

+ artériagorcs;

+ artériasériilés, perforatio, dissectio;

+ artériaembolia vagy elzarddas;

« kivérzés és kivérzéses sokk.

[LEIRAS |
Az R2P Destination Slender karcsu vezetdhively alacsony profili vezetohively,
amely vezetékatéterként és bevezetdhiivelyként is hasznalhaté. A hiively
tekerccsel van meger6sitve, sugaratlatszatlan heggyel és hidrofil bevonattal
rendelkezik, és 6 Fr méretben, 75 cm-es, 85 cm-es, 95 cm-es, 105 cm-es,

119 cm-es vagy 149 cm-es hosszal all rendelkezésre. Egy tagitot és egy
hemosztazisszelepet mellékellink hozza.

[ AZ ALKATRESZEK ISMERTETESE |
Arendszer alkatrészeinek azonositasahoz lasd a termék cimkeéjét.
A véredénybe bejutdé minden alkatrész sugaratlaszatian.

Hiively: Ez a nagyon rugalmas, megerdsitett hiively ellenall a csavarodasnak. A
hiivelyszar hidrofil bevonata nedvesen kencképessé valik.
Tagito: A tagito a hlivelyhez kapcsolodik, igy lehetdvé teszi, hogy a hiively vele

egylitt mozogjon. A tagitd szara méreténél fogva egyenletes atmenetet

biztosit a hegyig.

A tagito sugaratlatszatlan, disztalis hegyén egy korilbelil 2 cm-es (20 mm-

es) kup talalhato, és 5 cm-re (50 mm-re) nylik tul a hively hegyén.
Szelep: Minden R2P Destination Slender karcst vezet6hivelyhez hemosztatikus

szelepet is mellékellnk. A szelep haromutas elzarocsappal van ellatva,

amelyhez egy oldalsé csé csatlakozik.

OVINTEZKEDESEK |

+ Ezt az eszkozt csak képzett orvos hasznélhatja.

+ Atermék etilén-oxiddal sterilizalt.

+ Az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja és ne hasznélja Ujra.

« Feltjitasa tilos, mivel ez ronthatja az eszkoz sterilitasat, biokompatibilitasat
vagy mikodését.

+ Afelbontatlan és sértetlen csomag tartalma steril, nem mérgez6 és nem pirogén.

+ Ne hasznalja fel, ha a termék csomagolasa szennyezett vagy sériilt.

+ Haszndlja fel az eszkdzt azonnal, miutan felbontja a csomagolésat, és
hasznélat utan selejtezze ki.

+ Hasznalat el6tt megfeleld, példaul ultrahangos diagnosztikai modszert
kell alkalmazni annak biztositasa érdekében, hogy a sheath mérete (Fr) a
feltarashoz hasznalt érnek és a hasznalni kivant mitéti vagy diagnosztikai
eszkdznek megfeleld legyen.

+ Az arteria radialishoz valé hozzaférés megkezdése el6tt sziirévizsgalatokat,
példaul Allen-tesztet kell végezni annak biztositasa érdekében, hogy a radialis
hozzéférés a paciens szamara megfeleld legyen.

+ A bérmetszéstél kezdve a vezetdhiively eltavolitasaig a teljes eljarast az
aszepszis szabdlyainak betartasaval kell végezni.

+ Ahvelyt vagy a hively hegyét tilos heviteni, meghajlitani vagy atalakitani, mert ez
kérosithatja a hivelyt.

+ A betegnél megfeleld véralvadasgatlo kezelést kell alkalmazni.

[ HASZNALATI UTASITASOK |
1. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a szelep és a hlvely szorosan csatlakoznak.
2. Csatlakoztassa az oblitdvezetéket a vezetéhiively haromutas elzérécsapjahoz.

zico in uporabite nastavek dilatatorja kot odprtino za injiciranje, nato pa

odstranite 3e tega.

_

+ Dilatator morate z vodila odstraniti pocasi. Ce dilatator hitro povlecete nazaj, lahko
pride do nepopolnega zaprtja hemostatskega ventila, zaradi ¢esar skozi ventil tece kri.
Ce se to zgodi, dilatator vstavite nazaj v vodilo, nato pa ga pogasi ponovno odstranite.

.Pois¢ite radioneprepustno oznako na konici, da pod fluoroskopskim

nadzorom ugotovite mesto konice vodila.

12.Intervencijsko/diagnostiéno pripravo vstavite skozi vodilo in v krvno Zilo ter
ga potisnite do Zelenega mesta.

+ Preden odstranite ali vstavite intervencijsko/diagnosti¢no pripravo skozi vodilo,
izsesajte kri iz 3-potnega petelincka, da odstranite fibrin, ki se je morda nakopicil v
konici vodila ali na njej.

« Pri prebadanju, $ivanju ali rezanju tkiva blizu vodila pazite, da vodila ne poskodujete.
Vodila ne spenjajte in ne privezujte z nitjo.

« Pri napihovanju balona ob konici vodila ali v njeni blizini ga ne smete napihniti znotraj
distalnega konca vodila (slika 3).

13.Stransko cevko lahko uporabite kot mesto neprekinjenega infundiranja, tako
da infuzijski vod prikljucite na 3-potni petelincek.

14 Vodilo vedno drzite na mestu, kadar vanj vstavljate intervencijsko/
diagnostiéno pripravo, jo po njem premikate ali iz njega odstranjujete.

« Siv ni primeren za cevke vodila, ker lahko omejuje dostop/pretok skozi vodilo.

« Elektricnega injektorja ne smete uporabljati skozi stransko cevko in 3-potni petelincek.

« Ce med vstavljanjem ali odstranjevanjem naletite na upor, vodila ne potiskajte in ga ne
umikajte, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

15.Ko je predviden postopek kon&an, odstranite vodilo.
16.Ko je tulec odstranjen, je za vzpostavitev hemostaze po posegu treba
uporabiti neokluzivno kompresijo.

[ SHRANJEVANJE |
NE SHRANJUJTE PRI SKRAJNIH TEMPERATURAH IN VLAGI. PREPRECITE
IZPOSTAVLJENOST NEPOSREDNI SONCNI SVETLOBI.

-

[_ODLAGANJE |
Po uporabi je lahko ta izdelek bioloSko nevaren. Tovrstne pripomocke
uporabljajte in odlagajte v skladu z ustaljeno medicinsko prakso in veljavnimi
lokalnimi, regionalnimi in nacionalnimi zakoni ter predpisi.

SRPSKI / SERBIAN

Procitajte sva uputstva pre upotrebe.

[_INDIKACIJA ZA UPOTREBU |
R2P™ Destination Slender™ vodeca obloga je indikovana za uvodenje
intervencijskih i dijagnostickih uredaja u vaskularni sistem kroz pristupno mesto,
ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na uvodenje kroz radijalnu arteriju.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Nema poznatih kontraindikacija za R2P Destination Slender vode¢u oblogu
osim standardnih kontraindikacija za dijagnosticku i/ili intervencijsku proceduru.

KOMPLIKACIJE |
Moguce komplikacije mogu obuhvatiti, ali nisu ograni¢ene na sledece:
+ komplikacije povezane sa krvarenjem
+ distalna embolizacija
« infekcija i bol na mestu uboda
+ hematom
+ tromboza u krvnim sudovima
+ arterijski spazam
+ povredal/perforacija/disekcija arterije
+ arterijska embolija/okluzija
+ hemoragija i hemoragijski ok

[opris ]
R2P Destination Slender vode¢a obloga je obloga za vodenje niskog profila
projektovana da obavlja funkciju vodeceg katetera i uvodnika. Obloga je
ojacana kalemovima, poseduje vrh koji ne propusta rendgenske zrake, obloZzena
je hidrofilnim slojem i dostupna je u preéniku 6 F sa duzinom od 75 cm, 85 cm,
95 cm, 105 cm, 119 cm i 149 cm. Isporucuje se u pakovanju sa dilatatorom i
hemostatskim ventilom.

[_OPIS KOMPONENTI |

Pogledajte oznake na proizvodu za odgovaraju¢e komponente sistema.

Sve komponente koje ulaze u krvne sudove ne propustaju rendgenske zrake.

Obloga: Ova visoko fleksibilna, ojacana obloga je projektovana da bude otporna

na presavijanje. Telo obloge je obloZeno hidrofilnim slojem, koji dobija

lubrikantna svojstva kada se navlazi.

Dilatator se priklju¢uje na oblogu kako bi se omogucilo istovremeno

pokretanje i dilatatora i obloge. Velicina tela dilatatora omogucava

nesmetani prelaz do vrha.

Dilatator ne propusta rendgenske zrake sa tankim konusom na distalnom

vrhu priblizne dimenzije 2 cm (20 mm) i produzava se 5 cm (50 mm) od

vrha obloge.

Ventil: Svaka R2P Destination Slender vodeca obloga se isporucuje sa
hemostatskim ventilom u pakovanju. Ventil je opremljen trosmernom
zapornom slavinom povezanom sa bo¢nim crevom.

[ MERE PREDOSTROZNOSTI |

+ Uredaj treba da koriste isklju¢ivo obuceni lekari.

+ Ovaj proizvod je sterilisan etilen-oksidom.

+ Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ili
koristiti ponovo.

» Nemojte da obradujete ponovo jer ponovna obrada moZe da ugrozi sterilnost,
biokompatibilnost ili funkcionalnu celovitost proizvoda.

+ SadrZaj je sterilan, netoksican i apirogen u neotvorenom neo$te¢enom pakovanju.

+ Ne koristiti ako su pakovanje ili proizvod zaprljani ili oSteceni.

+ Uredaj upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja i odlozZite uredaj nakon
upotrebe.

+ Pre upotrebe koristite odgovarajuéi dijagnosticki metod, kao $to je ultrazvuk,
da biste potvrdili da je veli¢ina obloge (F) odgovaraju¢a za pristupni krvni sud
i intervencijski/dijagnosticki uredaj koji ¢e se koristiti.

+ Pre pocetka pristupa radijalnoj arteriji, obavite skrining, kao $to je Alenov test,
da biste bili sigurni da je radijalni pristup odgovarajuci za pacijenta.

+ Celokupnu proceduru, od reza na kozi do uklanjanja obloge, potrebno je
obaviti u asepti¢nim uslovima.

+ Nemojte da zagrevate, savijate ili izmenjujete oblogu / vrh obloge jer to moze da
dovede do odtecenja obloge.

+ Primenite odgovaraju¢u antikoagulacionu terapiju kod pacijenta.

[_UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Postarajte se da ventil i obloga budu ¢vrsto povezani.

Dilatator:

2.1. Toltse fel a hiivelyszerelvényt soldattal, hogy teljesen eltavolitsa beléle

a levegét.

3. Nedvesitse meg a hiively szaranak teljes fellletét sooldattal.

3.1. Afeliiletet sdoldat hasznalataval mindvégig nedvesen kell tartani, hogy

megdrizze a sikossagat.

4. Toltse fel a tagitot fecskendd segitségével sooldattal.

5. Vezesse be teljesen a tagitot a vezetéhivelybe.

+ Atagitét a hemosztazisszelep kozepébe vezesse be. Ha erdlteti a tagitét a
bevezetéskor, és nem talélja el a hemosztazisszelep kozepét, karosodhat az eszkéz,
és vér szivaroghat ki.

6. Pattintsa a tagitd csatlakozofejét a hemosztazisszelep csatlakozéfejének
tetejére, hogy dsszekapcsolja oket.(1. abra).

+ Ellenérizze, hogy a tagitot szilardan a helyén rogziti-e a hiively és a hemosztazisszelep.
Ha a tagité nincs régzitve, csak a hiively fog bemenni az érbe, és a hiively hegye
felsértheti az eret. Ha csak a hiivelyt vezeti be az érbe, karosithatja az eret.

7. Vezesse be a vezetédrotot a mar helyén 1évé hiivelybe, majd tavolitsa el a
hiivelyt, a helyén hagyva a vezetddrotot.

+ Avezetddrotot lassan kell eldretolni és visszahtzni. Ha ellenallast tapasztal, a
vezetddrotot tilos eldretolni vagy visszahuzni, amig nem sikeril megéllapitani az
ellenallas okat.

8. Vezesse be a vezetdhivelyt a vezet6droton keresztiil az érbe, és tolja eldre
a célzott érig.

9. Oldja el a tagitot a hemosztazisszeleptél és a hivelytdl ugy, hogy lefele
hajlitja a tagito csatlakozofejét (2. abra), és lassan kihlzza a tagitot, a
hivelyt az érben hagyva.

+ A tagitd eszkoz eltavolitasa utan tilos megkisérelni a hiively elforgatasat vagy
Ujrapozicionalasat.

10.Ha ennél a Iépésénél befecskendezésre vagy mintavételre van sziikség,
csak a vezetddrotot tavolitsa el, és a tagité csatlakozofejét hasznalja
befecskendezési portként, majd csak ezutan tavolitsa el.

+ Vigyazzon arra, hogy csak lassan hizza ki a tagitot a hiivelybdl. Ha tdl gyorsan hizza
vissza a tagitot, eléfordulhat, hogy a hemosztazisszelep nem zarul be teljesen, igy vér
jut ki a szelepen keresztill. Ha ez fordul el6, vezesse vissza a tagitot a hivelybe, majd
huzza ki Ujra lassan.

11.Keresse meg a hegyen taldlhatd sugaratlatszatlan jeldlést, amely
fluoroszkopias képen kijelzi a hiively hegyének helyét.

12.Vezesse be a mitéti vagy diagnosztikai eszkdzt a hiivelyen keresztiil az

érbe, majd tolja eldre a kivant helyre.
FIGYELEM

+ Miel6tt bevezetné a miitéti vagy diagnosztikai eszkozt a hiivelyen keresztill, szivja ki a
vért a haromutas elzérocsapbol, hogy eltavolitsa a hively hegyére vagy a hiivelyben
lerakodott fibrint.

+ Vigyazzon, amikor a hivelyhez kozeli széveten punkciot, varrast vagy bemetszést hajt
végre, hogy ne kérositsa a hiivelyt. Ne tegyen csiptet6t a hiivelyre, és ne kdsson ra
semmilyen szalat.

+ Amikor ballont fuj fel a hiively hegyénél vagy ehhez kdzel, vigyazzon arra, hogy ne a
hiively disztalis végén belll fljja fel azt (3. abra).

13.Az oldals6 csovet folyamatos inflziés bemenetként lehet hasznalni Ugy,
hogy infuziés vezetéket csatlakoztat a haromutas elzarécsaphoz.

14.Amikor miitéti vagy diagnosztikai eszkdzt vezet be a hiivelybe, kezel benne
vagy haz ki belle, tartsa a helyén a hiivelyt.

+ Ne varrja a hively csoveit, mivel ezzel korlatozhatja a hiivelyen keresztiili hozzaférést
és aramlast.

+ Ne hasznaljon motoros befecskendez6t az oldalso csdvon és a haromutas elzarécsapon.

+ Ha a bevezetés vagy kihizas soran ellenallast érez, az ellenallas okanak megallapitasaig
ne tolja eldre vagy hlizza vissza a hiivelyt.

15.Miutén a tervezett mtéti eljaras véget ért, tavolitsa el a hivelyt.
16.A hiively eltavolitdsa utan a hemostasis biztositasahoz non-okkluziv
kompressziot kell biztositani.

[ TAROLAS |
NE TAROLJA TUL MAGAS VAGY TUL ALACSONY HOMERSEKLETEN ES
PARATARTALMON. OVJA A KOZVETLEN NAPFENYTOL.

[_KISELEJTEZES

Hasznélat utan a termék veszélyes biolégiai hulladéknak minésulhet. Az

ilyen eszkdzoket a vonatkozo helyi, regiondlis és orszagok torvények és
szabalyozasok szerint kell kezelni és kiselejtezni.

CESTINA / CZECH

Pred pouzitim si prectéte pokyny.

[ INDIKACE K POUZITi |
Vodici sheath R2P™ Destination Slender™ je indikovan k pouZziti pfi zavadéni
intervenénich a diagnostickych prostfedki do cévni soustavy ¢lovéka z
pfistupového mista, coz miize mimo jiné zahrnovat zavadéni radialni tepnou.

[_KONTRAINDIKACE |
Pro vodici sheath R2P Destination Slender nejsou zadné zndmé kontraindikace nad
ramec béznych kontraindikaci diagnostického anebo intervenéniho zakroku.

KOMPLIKACE |
Mozné komplikace mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici:
+ Komplikace spojené s krvacenim
+ Distalni embolizace
+ Infekce a bolest v misté vpichu
* Hematom
« Cévni trombdza
« Aterilni spasmus
« Arterialni poranéni / perforace / disekce
« Arteridlni embolie / okluze
* Hemoragie a hemoragicky $ok

[POPIS |
Vodici sheath R2P Destination Slender pfedstavuje vodici sheath s nizkym
profilem, ktery Ize pouzit jako vodici katétr a zavadéci sheath. Sheath je
vyztuzen spiralovym vinutim, ma rentgenkontrastni hrot a hydrofilni potah a je

k dispozici s primérem 6 Fr a délkami 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 ¢m, 119 cm a

149 cm. Dodava se s dilatatorem a hemostatickym ventilem.

[ POPIS KOMPONENTY ]
Informace ke komponentam naleznete na $titku produktu.

Veskeré komponenty, které vstupuji do krevnich cév, jsou rentgenkontrastni.

Sheath: Tento velmi flexibilni vyztuzeny sheath je navrzen tak, aby odolal zauzleni.
Povrch tubusu sheathu mé hydrofilni povlak, ktery je po navlhéeni kluzky.
Dilatator uzamyka sheath, aby umoznil sou€asny pohyb dilatatoru a
sheathu. Tubus sheathu ma velikost zajistujici plynuly pfechod k hrotu.
Dilatator je rentgenkontrastni s pfiblizné 2cm (20mm) zGzenim na

Dilatator:

2. Povezite vod za ispiranje sa trosmernom zapornom slavinom na oblozi za vodenje.
2.1. Napunite sklop obloge u potpunosti koriste¢i slani rastvor tako da
uklonite sav vazduh.

3. Navlazite celokupno telo obloge slanim rastvorom.

3.1. Povrdina mora da se navlazuje slanim rastvorom sve vreme da bi se
odrZala podmazanost.

4. Napunite dilatator koristeci Spric sa slanim rastvorom.

5. Ubacite dilatator u potpunosti u oblogu.

+ Ubacite dilatator u centar hemostatskog ventila. Ubacivanje silom dilatatora koji
promasuje centar hemostatskog ventila moZe da dovede do oStecenja i curenja krvi.
6. Prikljucite ¢vorite dilatatora na vrh ¢voridta hemostatskog ventila da biste ih
zakljucali zajedno (sl. 1).

+ Postarajte se da se dilatator nalazi u¢vr§cen u oblozi i hemostatskom ventilu. Ako
dilatator nije pri¢vrscen, samo obloga ¢e ulaziti u krvni sud i vrh obloge moze da osteti
krvni sud. Pomeranje same obloge moze da dovede do oSte¢enja krvnog suda.

7. Postavite vodic-zicu za proceduru u oblogu za proceduru koja je postavljena

i izvadite oblogu za proceduru tako da ostane samo vodi¢-Zica za proceduru.

+ Polako ubacuite ili izvlacite vodi¢-zicu. Ako naidete na otpor, nemojte da ubacujete ili
izvlacite vodi¢-zicu dok ne utvrdite uzrok otpora.

8. Postavite vodeéu oblogu preko vodié-Zice za proceduru u krvni sud i
pomerajte je do cilinog krvnog suda.

9. Otkljucaijte dilatator sa hemostatskog ventila i obloge savijanjem &vorista
dilatatora nadole (sl. 2) i polako uklonite dilatator ostavljajuci oblogu u
krvnom sudu.

+ Ne pokuSavajte da obrcete ili premestate oblogu nakon Sto se dilatator izvadi.

10.Ako je u ovom trenutku potrebno ubrizgavanje ili uzorkovanje, uklonite samo
vodic-Zicu i koristite CvoriSte dilatatora kao prikljucak za ubrizgavanje pre
nego Sto ga uklonite.

+ Obavezno polako uklonite dilatator sa obloge. Brzo uklanjanje dilatatora moze da
dovede do nepotpunog zatvaranja hemostatskog ventila, $to dovodi do protoka krvi
kroz ventil. Ako do toga dode, vratite dilatator u oblogu i ponovo ga uklonite polako.

11.Pronadite marker koji ne propusta rendgenske zrake na vrhu ¢ime ce se
identifikovati lokacija vrha obloge pod fluoroskopijom.

12.Ubacite intervencijski/dijagnosticki uredaj kroz oblogu i u krvni sud, zatim ga
pomerajte do Zeljene lokacije.

+ Pre uklanjanja ili umetanja intervencijskog/dijagnostickog uredaja kroz oblogu,
aspirirajte krv preko trosmerne zaporne slavine da biste uklonili naslage fibrina koje su
se mozda nakupile u ili na vrhu obloge.

+ Prilikom probadanja, usivanja ili rezanja tkiva blizu obloge, obratite paznju da ne
oStetite oblogu. Nemojte da stavljate stezaljku na oblogu ili da je vezujete koncem.

+ Prilikom naduvavanja balona na ili u blizini vrha obloge, postarajte se da ga ne
naduvavate unutar distalnog kraja obloge (sl. 3).

13.Koristite bo¢no crevo kao mesto za neprekidnu infuziju tako $to ¢ete
povezati vod za infuziju sa trosmernom zapornom slavinom.

14.DrZite oblogu tako da se ne pomera prilikom umetanja, manipulisanja li
izvlagenja intervencijskog/dijagnostickog uredaja iz obloge.

+ Nemojte da zaSivate crevo obloge jer to moze da dovede do ogranicenja pristupa/
protoka kroz oblogu.

+ Nemojte da koristite injektor na napajanje na bo¢nom crevu i trosmernoj zapornoj slavini.

+ Ako u toku umetanja ili izvlacenja naidete na otpor, nemojte da ubacuijete ili izvlacite
oblogu dok ne utvrdite uzrok otpora.

15.1zvadite oblogu nakon zavrdetka predvidene procedure.
16.Za upostavljanje hemostaze nakon procedure kada se ukloni obloga, treba
koristiti neokluzivnu kompresiju.

[ SKLADISTENJE |
NE SKLADISTITI NA EKSTREMNIM TEMPERATURAMA | VLAZNOSTI.
IZBEGAVAJTE DIREKTNE SUNCEVE ZRAKE.

[ ODLAGANJE |
Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze da predstavlja potencijalnu bioloSku opasnost.
Rukuijte i odlazite sve takve uredaje u skladu sa prihvacenim medicinskim
praksama i vazec¢im lokalnim, regionalnim i nacionalnim zakonima i propisima.

ROMANA / ROMANIAN

Cititi toate instructiunile Tnainte de utilizare.

[_INDICATIE PENTRU UTILIZARE |
Teaca de ghidaj R2P™ Destination Slender™ este recomandata pentru
introducerea dispozitivelor de interventie si diagnosticare in vasele de sange
umane printr-un loc de acces care include, fara a se limita la, artera radiala.

[_ CONTRAINDICATIE |
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru teaca de ghidare R2P Destination
Slender in plus fata de contraindicatjile standard ale procedurilor diagnostice si/
sau interventionale.

COMPLICATI ]
Eventualele complicatii pot include, in mod nelimitativ, urmatoarele:
+ Complicatii legate de séngerare
+ Embolizare distala
« Infectie si durere la locul punctiei
* Hematom
« Tromboza intravasculara
+ Spasm arterial
« Vatamare/perforatie/disectie arteriala
+ Embolie/ocluzie arteriald
+ Hemoragie si soc hemoragic

|_DESCRIERE |
Teaca de ghidare R2P Destination Slender este o teaca de ghidare de profil

scazut conceputa pentru a indeplini functia de cateter de ghidare si teaca pentru
dispozitivul de insertje. Teaca este consolidata prin spiralare, are varf radioopac, are
nvelis hidrofil si este disponibila in marimea 6 Fr. cu lungime de 75 cm, 85 cm, 95
cm, 105 cm, 119 cm si 149 cm. Aceasta este conceputa monobloc cu un dilatator i
0 valva hemostatica.

[ DESCRIEREA COMPONENTELOR |
Consultati eticheta produsului pentru componentele de sistem corespunzatoare.

Toate componentele care patrund in vasele sanguine sunt radioopace.

Teaca: Aceasta teaca extrem de flexibila, consolidata, este conceputa pentru

a rezista la torsiune. Axul tecii are un invelis hidrofil, care este lunecos
atunci cand este umed.

Dilatatorul se blocheaza pe teaca pentru a permite miscarea simultana a
dilatatorului si tecii. Axul dilatatorului este dimensionat pentru a asigura o

Dilatator:

distalnim hrotu a rozsifenim 5 cm (50 mm) od hrotu sheathu.

Ventil: Kazdy vodici sheath R2P Destination Slender se dodava s hemostatickym
ventilem. Ventil je vybaven trojcestnym zastavovacim kohoutem
pfipojenym boéni hadickou.

[ BEZPECNOSTNI OPATRENI ]

+ Tento prostfedek smi pouzivat pouze vySkoleny Iékaf.

+ Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylénoxidem.

+ Tento prostfedek je uréen pouze pro jedno pouziti. Prostfedek nesterilizujte
ani nepouZivejte opakované.

+ Prostfedek opakované nezpracovavejte, protoze opakované zpracov ani mize
narusit sterilitu, biologickou kompatibilitu a funkéni celistvo st produktu.

+ Produkt je sterilni, netoxicky a nepyrogenni, pouze pokud je v neotevieném a
neposkozenim obalu.

+ Nepouzivejte, pokud je obal nebo produkt znecistén nebo poskozen.

+ Pouzijte prostfedek okamzité po otevfeni baleni a po pouziti ho zlikvidujte.

+ Pfed pouZitim prostfedku se vhodnou diagnostickou metodou, jako je
napfiklad ultrazvuk, pfesvédcte, zda velikost sheathu (Fr.) je pro pfistupovou
cévu vhodna a zda Ize pouzit intervencni nebo diagnosticky prostfedek.

+ Pfed zahajenim pfistupu do radialni tepny provedte screening, jako je
napfiklad Allendv test, kterym se ujistite, ze je radialni pfistup pro tohoto
pacienta vhodny.

+ Cely zakrok, od kozni incize po vyjmuti sheathu, musi byt provadén asepticky.

+ Sheath / hrot sheathu nezahfivejte. neohybejte ani neupravuijte, protoze by to
mohlo vést k poSkozeni sheathu.

+ Pacientovi podéavejte pouze pfislu§nou antikoagulacni terapii.

[ NAVOD K POUZITi |

1. Zajistéte, aby byly ventil a sheath pevné spojeny.

2. K trojcestnému uzaviracimu kohoutu vodiciho sheathu pfipojte proplachovaci
linku.

2.1. Zcela napliite sestavu sheathu fyziologickym roztokem, abyste z ni

odstranili vekery vzduch.

3. Namocte cely dfik sheathu fyziologickym roztokem.

3.1. Povrch musi byt neustale udrZovan vlhky fyziologickym roztokem, aby

byla zachovana kluzkost.

4. Stfikackou naplite dilatator fyziologickym roztokem.

5. Zcela zasunite dilatator do sheathu.

+ Zasuiite dilatator do stfedu hemostatického ventilu. Vkladani dilatatoru silou mimo
stfed hemostatického ventilu mize zpusobit poskozeni a mit za nasledek unik krve.

6. Zacvaknéte nasazovaci konec dilatatoru do horni ¢asti hemostatického
ventilu, ¢imz zajistite jejich uzamknuti (obr. 1).

+ Zajistéte, aby dilatator pevné drzel v sheathu a hemostatickém ventilu. Pokud dilatator
neni zaji$tén, bude do cévy zaveden pouze sheath a hrot sheathu mize cévu poskodit.
Zasunuti samotného sheathu miize poskodit cévu.

7. Umistéte proceduralni vodici drat do proceduralniho sheathu, ktery je na misté,
a vyjméte procedurini sheath pfi ponechani proceduralniho vodiciho dratu.

+ Vodici drat zavadéjte a vytahujte pomalu. Zaznamenate-li odpor, nepokracuijte v
zavadéni ani vytahovani vodiciho dratu, dokud neuréite pficinu odporu.

8. Vlozte vodici sheath prostfednictvim proceduralniho vodiciho dratu do krevni
cévy a zavedte ho do cilové cévy.

9. Odemknéte dilatator od hemostatického ventilu a sheathu ohnutim
nasazovaciho konce dilatatoru smérem dolti (obr. 2), pomalu dilatator
vyjméte a ponechte v cévé sheath.

+ Nepokousejte se kroutit nebo premistovat sheath po vyjmuti dilatatoru.

10.Pokud je v této fazi nutné vstriknuti latky nebo odbér vzorku, vyjméte pouze
vodici drat a pouzijte nasazovaci konec dilatatoru pred jeho vyjmutim jako
injekeni port.

« Vyjmuti dilatatoru z sheathu provadéjte pomalu. Rychlé vytazeni sheathu mize vést k
nelplnému uzavieni hemostatického ventilu, které by vedlo k vyteceni krve skrz ventil.
Pokud k tomu dojde, vratte dilatator do sheathu a znovu ho pomalu vyjméte.

11.Najdéte rentgenkontrastni znacku na hrotu, ktera identifikuje polohu hrotu
sheathu pod skiaskopickou kontrolou.

12.Zasufite intervenéni nebo diagnosticky prostfedek skrz sheath a do krevni
cévy a nasledné ho zavedte na pozadované misto.

[ UPOZORNENI |

+ Pred vyjmutim nebo vloZenim intervenéniho nebo diagnostického prostredku skrz
sheath aspiruijte krev z trojcestného uzaviraciho kohoutu, aby byla odstranéna fibrinova
depozita, ktera se mohla nahromadit uvnitf nebo na hrotu sheathu.

« Pfi punkci, Siti nebo fezu tkané v blizkosti sheathu budte opatrni, abyste sheath
neposkodili. Na sheath nedavejte svorku ani ho nemotavejte niti.

+ Pfi nafukovani balénku u nebo blizko k hrotu sheathu zajistéte, aby nafukovani
neprobihalo v distalnim konci sheathu (obr. 3).

13.Jako misto nepfretrzité infuze pouzijte boéni hadicku pfipojenim infuzni linky
k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

14.Pfi zasouvani, manipulaci nebo vytahovani intervenéniho nebo
diagnostického zafizeni z sheathu udrZujte vzdy sheath na misté.

+ Nedavejte steh na trubici sheathu, protoze by mohl byt omezen pfistup do sheathu
nebo pritok.

+ K injekci kontrastni latky z postranni trubice a trojcestného uzaviraciho kohoutu
nepouziveijte injekéni davkovac.

+ Zaznamenate-li odpor béhem vkladani ¢i vytahovani, nepokracujte v zavadéni ani
vytahovani sheathu, dokud neurcite pficinu odporu.

15.Po dokonceni zamy$leného zakroku sheath vyjméte.

16.Po odstranéni pouzdra by se k vytvofeni hemostazy po zékroku méla pouzit
neokluzivni komprese.

[__SKLADOVANI ]
NESKLADUJTE PRI EXTREMNICH TEPLOTACH A VLHKOSTI. CHRANTE
PRED PRIMYM SLUNECNIM SVETLEM.

[ LIKVIDACE ]
Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat potencionainé biologicky
nebezpeény material. Zachazejte se vSemi takovymi prostfedky a likvidujte je

v souladu se zavedenou |ékafskou praxi a platnymi mistnimi, regionalnimi a
narodnimi zakony a predpisy.

Pred pouzitim si preditajte vSetky pokyny.
[_INDIKACIE NA POUZITIE ]
Zavéadza¢ R2P™ Destination Slender™ je indikovany na pouZitie pri zavadzani
intervenénych a diagnostickych zariadeni do ludskych ciev cez pristupové
miesto, vratane napriklad radialnej tepny.

[ KONTRAINDIKACIE |
Pre zavadza¢ R2P Destination Slender neexistujli Ziadne zname kontraindikacie
okrem Standardnych kontraindikacii pre diagnostické a/alebo intervencné postupy.

tranzitie lina inspre varf.
Dilatatorul este radioopac, avand un element coniform de aproximativ 2 cm
(20 mm) la varful distal si extinzandu-se 5 cm (50 mm) de la varful tecii.

Valva: Fiecare teaca subtire de ghidare R2P Destination Slender este conceputa
monobloc cu o valva hemostatica. Valva este dotata cu un robinet cu trei
cdi, conectat la un tub lateral.

[ PRECAUTII ]

+ Dispozitivul va fi utilizat numai de cétre un medic instruit.

+ Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena.

+ Dispozitivul este numai de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.

+ Anu se reprocesa, deoarece reprocesarea poate compromite sterilitatea,
biocompatibilitatea sau integritatea functionala a produsului.

+ Elementele continute in ambalajul nedeschis si nedeteriorat sunt sterile, non-
toxice si apirogenice.

+ A nu se utiliza daca ambalajul sau produsul este patat sau deteriorat.

+ Utilizatj dispozitivul imediat dupa deschiderea ambalajului si eliminati
dispozitivul dupa utilizare.

+ Inainte de utilizare, folositi 0 metoda de diagnostic corespunzatoare, cum ar
fi ultrasunetele, pentru a va asigura ca dimensiunea tecii (Fr.) este adecvata
pentru accesarea vasului si pentru dispozitivul interventional / de diagnostic
care va fi utilizat.

+ Inainte de inceperea accesarii arterei radiale, efectuati o evaluare, cum ar
fi testul Allen, pentru a va asigura cd accesul radial este adecvat in cazul
pacientului.

+ Intreaga procedura, de la incizarea pielii pana la indepartarea tecii, trebuie
realizate aseptic.

+ Anu se incélzi, indoi sau modifica teaca/varful tecii, aceste actjuni putand cauza
deteriorarea tecii.

+ Administrati pacientului tratament anticoagulant adecvat.

[_INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |
1. Asigurati-va cd valva si teaca sunt racordate ferm.
2. Conectatj o linie de spélare la robinetul cu 3 céi al tecii de ghidare.

2.1. Umpleti complet intreg ansamblul tecii cu solutie salina, eliminand aerul in intregime.
3. Udati complet ansamblul tecii cu solutje salina.

3.1. Suprafata trebuie pastraté in permanentd umezita cu ser fiziologic,

pentru a ramane alunecoasa.

4. Amorsati dilatatorul folosind o seringd cu solutie salina.
5. Introduceti dilatatorul complet in teaca.

+ Introduceti dilatatorul prin centrul valvei hemostatice. Introducerea fortata a dilatatorului
prin alt punct decét prin centrul valvei hemostatice poate provoca deteriorarea, ducand
la scurgerea sangelui.

6. Introduceti racordul dilatatorului in partea superioara a racordului valvei

hemostatice pentru a le bloca unul in celalalt (Fig. 1).

+ Asigurati-va ca dilatatorul este fixat ferm in teaca si valva hemostatica. Daca dilatatorul
nu este bine fixat, va avansa numai teaca in vas, iar varful tecii poate leza vasul.
Avansarea doar a tecii poate leza vasul.

7. Amplasatj ghidul procedural in teaca procedurala care a fost asezata si
indepartati teaca procedurald, lasand ghidul procedural.

+ Faceti sa avanseze sau retrageti lent firul de ghidare. Daca intampinati rezistenta, nu
faceti s& avanseze sau nu retrageti firul de ghidare pana cand nu a fost stabilitd cauza
rezistentei.

8. Punetj teaca de ghidare peste ghidul procedural din vasul sanguin si
avansati cu acesta catre vasul vizat.

9. Decuplati dilatatorul de la valva hemostatica si de la teaca indoind in jos
racordul dilatatorului (Fig. 2) si indepartati lent dilatatorul, lasand teaca in vas.

+ Nu incercatj s& torsionati sau sa repozitionati teaca dupa indepartarea dilatatorului.

10.Daca in aceastd etapd este necesar sa se efectueze o injectie sau o
prelevare de probe, indepartati numai ghidul si utilizati racordul dilatatorului
ca port de injectare, inainte de a-I indeparta.

+ Aveti grija sa scoateti lent dilatatorul din teaca. Retragerea rapida a dilatatorului poate
avea drept consecinta inchiderea incompleté a valvei hemostatice, facand ca aceasta
sa fie traversata de un flux de sange. Daca se intdmpla acest lucru, introduceti
dilatatorul inapoi in teaca si scoateti- din nou, lent.

11.Localizatj marcatorul radioopac de la varf, care va identifica locatia varfului
tecii la examenul fluoroscopic.

12.Introduceti un dispozitiv interventional / de diagnostic prin teaca si in vasul
sanguin, avansand catre locatia dorita.

+ Inainte de a indeparta sau introduce dispozitivul interventional / de diagnostic prin
teaca, aspirati sangele din robinetul cu 3 cai, pentru a indeparta orice depunere de
fibrina care s-ar fi putut acumula in interiorul sau pe varful tecii.

+ Tn cazul punctionarii, suturarii sau incizarii tesuturilor din apropierea tecii, avefi grija sa
nu deteriorati teaca. Nu fixati cu clema sau nu legati teaca cu fir.

+ Daca umflati un balon spre sau aproape de varful tecii, asigurati-va ca nu il umflati in
interiorul capatului distal al tecii (Fig. 3).

13.Utilizatj tubul lateral ca punct de administrare a perfuziilor continue,
conectand o linie de perfuzie la robinetul cu 3 cai.

14.Cand introduceti, manevrati sau extrageti in/din teaca dispozitivul
interventional / de diagnostic, trebuie s& mentineti teaca nemiscata.

+ Nu suturati de materialul tubular al tecii, aceasta putand restrictiona accesul / fluxul
prin teaca.

+ Nu utilizati un injector actionat electric pentru injectare prin tubul lateral si robinetul cu 3 cai.

+ Daca intdmpinati rezistenta in timpul introducerii sau retragerii, nu mai avansati sau
retrageti teaca pana cand nu a fost determinata cauza rezistentei.

15.Dupa ncheierea procedurii dorite, scoateti teaca.
16.Trebuie utilizatd compresie non-ocluziva pentru a obtine hemostaza post-
procedurala dupa indepartarea tecii.

[ DEPOZITAREA |
ANU SE PASTRA IN CONDITII DE TEMPERATURI EXTREME S| UMIDITATE.
EVITATI ACTIUNEA DIRECTA A LUMINII SOARELUI.

ELIMINAREA DESEURILOR
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati
si eliminatj la degeuri toate aceste dispozitive in conformitate cu practica medicala
acceptata si cu legislatia si reglementarile locale, regionale si nationale aplicabile.

BbJIFAPCKU /| BULGARIAN

MpoyeTeTe BCUYKM UHCTPYKLWUM Npeau ynoTpeba.

[ MOKA3AHME 3A YNOTPEBA |
BogewoTo geanne R2P™ Destination Slender™ e nokasaHo 3a BbBexXaaHe

Ha W3[enus 3a MHTEPBEHLWS 1 ONpefensHe Ha AuarHosa B YoBelukaTa
BackynaTypa npe3 30Ha 3a A0CTb, BKMIOYMTENHO, HO 6€3 orpaHnyeHus,, npe3

KOMPLIKACIE
K niektorym moznym komplikaciam, ktoré sa méZu vyskytnut, patri:
+ Komplikacie spojené s krvacanim
+ Distalna emboliz4cia
+ Infekcia a bolest v mieste vpichu
+ Hematom
+ Vnitrocievna trombéza
+ Spazmus tepny
+ Poranenie / perforacia / disekcia tepny
+ Embolizmus / oklizia tepny
+ Hemorégia alebo hemoragicky Sok

[oPis |

14.Pri vkladani, manipulacii alebo vyberani intervenéného / diagnostického
zariadenia zo zavadzaca zavadza¢ pevne drzte.
+ Zavadzac nezaSivajte, pretoZe to moze obmedzit pristup / prietok zavadzacom.
« Elektricky vstrekova¢ nepouzivajte cez boénu hadicku a trojcestny kohut.
« Ak pri vkladani alebo vytahovani narazite na odpor, nepokracujte v postvani ¢i vo

vytahovani puzdra, kym nezistite pricinu odporu.

15.Po danom vykone puzdro vyberte.

16.Po odstraneni puzdra sa musi na zabezpecenie postprocedurainej
hemostézy pouzit neokluzivna kompresia.

[ SKLADOVANIE |

Zavadza€ R2P Destination Slender je nizkoprofilové vodiace puzdro navrhnuté
tak, aby sluzilo ako vodiaci katéter a zavadzacie puzdro. Puzdro je vystuzené
$pirdlou, méa rontgen-kontrastnt $picku, hydrofilny potah, a je dostupné vo
velkosti 6 Fr s dizkou 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm a 149 cm. Dodava sa
v baleni spolu s dilatatorom a hemostatickym ventilom.

[_OPIS KOMPONENTOV |
Pozri znacenie vyrobkov pri vybere vhodnych systémovych komponentov.
Vetky komponenty, ktoré vstupujd do ciev, st réntgen-kontrastné.

Zavadzac: Tento vysoko flexibilny, zosilneny zavadzac je navrhnuty tak, aby odolaval
zalomeniu. Driek puzdra ma hydrofilnG vrchn( vrstvu, ktora je pri zvihéeni
kizka.

Dilatator: Dilatator sa upevni do zavadzaca, ¢im sa umozni ich sii¢asny posuv.

Velkost drieku dilatatora umoziuje plynuly prechod k $picke.

Dilatator je rontgen-kontrastny, na distalnom hrote ma kuzel velkosti

priblizne 2cm (20mm) a presahuhe $picku zavadzaca o 5 cm (50 mm).
Ventil: Balenie kazdého zavadzaca R2P Destination Slender obsahuje

hemostaticky ventil. Ventil je vybaveny trojcestnym uzatvaratelnym

kohutikom pripojenym postrannou trubicou.

[ BEZPECNOSTNE OPATRENIA |

+ Toto zariadenie smie pouzit iba vySkoleny lekar.

+ Tento vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom.

« Toto zariadenie je uréené len na jedno pouzitie. Opakovane nesterilizujte a
nepouzivajte.

+ Nerepasuite, pretoze repasovanie méze znizit sterilitu, biokomp atibilitu i
funk&nd integritu produktu.

+ Obsah v neporu$enom, neposkodeného obale je sterilny, netoxicky a
nepyrogénny.

+ Nepouzivajte, ak je balenie vyrobku zadpinené alebo poSkodené.

+ Po otvoreni obalu zariadenie okamzite pouZite a po pouziti. ho vyhodte.

+ Pred pouzitim pouzite vhodnu diagnosticki metddu, ako napriklad ultrazvuk,
aby ste sa uistili, Ze velkost zavadzaca (Fr.) je vhodna pre pristupovu cievu a
pomdcku, ktord sa ma pouzit pri zakroku/diagnostikovani.

+ Pred vstupom do radialnej tepny vykonajte skrining, ako napriklad Allenov
test, aby ste sa uistili, Ze radialny pristup je vhodny pre pacienta.

+ Cely postup, od incizie, aZ po vybratie zavadzaca sa musi vykonavat za
aseptickych podmienok.

+ Puzdro / $picku puzdra nezohrievajte, neohybajte ani neupravujte, pretoze by
mohlo dojst k poskodeniu puzdra.

+ U pacienta pouzite vhodnu antikoagulaén liecbu.

[ NAVOD NA POUZITIE ]

1. Zabezpedte, aby bolo spojenie medzi ventilom a zavadzacom pevné.

2. Pripojte vyplachovaciu trubi¢ku na trojcestny kohut zavadzaca.
2,1. Napliite zostavu zavadzaca fyziologickym roztokom a odstrante vSetok
vzduch.

3. Navlhéte cely zavadzag fyziologickym roztokom.
3,1. Povrch musi byt po cely ¢as navlh¢eny fyziologickym roztokom, aby sa
zachovala Kizkost.

4. Dilatator potrite fyziologickym roztokom pomocou striekacky.

5. Uplne ho vlozte do zavadzaca.

UPOZORNENIE

+ Vlozte dilatator do stredu hemostatického ventilu. Ak vlozite dilatator mimo stred
hemostatického ventilu nasilu, moZze to sposobit poskodenie a moze to mat za
nasledok anik krvi.

6. Zapojte svorku dilatatora do hornej ¢asti svorky hemostatického ventilu, aby
sa spojili (obr. 1).

+ Zabezpecdte, aby bol dilatator k zavadzacu a hemostatickému ventilu pevne pripojeny.
V pripade, ze dilatator nie je zabezpeceny, do cievy vojde len zavadzac a jeho Spicka
moze sposobit poskodenie cievy. Poslivanie samotného zavadzaéa moze cievu
poskodit.

7. Vlozte procesny vodiaci drét do procesného zavadzaca, ktory bol vioZeny na
spravne miesto a zavadza¢ vyberte, takZe na mieste ostane len vodiaci drot.
+ Vodiaci drét zastvajte a vyberajte pomaly. Ak narazite na odpor, nepokracuijte v

zas(vani alebo vyberani vodiaceho drotu, kym nezistite pricinu odporu.

8. Zasurite vodiace puzdro po vodiacom drdte pre dany vykon do krvnej cievy a
posurite ho do cielovej cievy.

9. Uvolnite dilatator z hemostatického ventilu a zavadzaca ohnutim svorky
dilatatora smerom nadol (obr. 2) a pomaly dilatator vyberte tak, aby zavadza¢
ostal na mieste.

__UPOZORNENIE

+ Nepokusajte sa puzdrom kratit ani sa ho nepokisajte premiestnit po tom, ako bol
odstraneny dilatator.

10.Ak je v tomto momente potrebné podat injekciu alebo odobrat vzorky,
vyberte iba vodiaci drot a pouzite svorku dilatatora na podanie injekcie
predtym, nez ho vyberiete.

+ Dilatator vyberte zo zavadza¢a pomaly. Rychle vytiahnutie dilatatora moze viest k
neuplnému uzavretiu hemostatického ventilu, o by malo za nésledok prietok krvi
ventilom. Ak k tomu dojde, vlozte dilatator naspét do zavadzaca a vyberte ho znova
pomaly.

11.Vyhradajte kontrastnti znatku RTG na $picke, pomocou ktorej pocas
fluoroskopie zistite polohu $picky zavadzaca.

12.Pomocou zavadzaca vloZte do cievy intervenéné / diagnostické zariadenie a
potom ho posufte na pozadované miesto.

+ Pred vybratim alebo vloZenim intervenéného / diagnostického zariadenia pomocou
zavadzaca odsajte krv z trojcestného kohuta, ¢im odstranite akykolvek uloZeny fibrin,
ktory sa moze akumulovat v alebo na Spicke zavadzaca.

+ Ak prepichujete, zaivate alebo rezete tkanivo v blizkosti zavadzaca, davajte pozor,
aby ste ho neposkodili. Na zavadza¢ nedavajte svorku a neviazte ho nitou.

« Balonik na $picke alebo v blizkosti $picky zavadzaca nenafukujte v distalnom konci
(obr. 3).

13.Pouzivajte postranni hadic¢ku ako spdsob kontinuélnej infuzie pripojenim
infiznej hadicky na trojcestny kohut.

paguanHata apTepusl.

[ NPOTMBOMOKA3AHUE

Hsima n3BecTHW npoTuBonokasaHns 3a sogeloTo gesnne R2P Destination
Slender 0TBb CTaHAAPTHUTE NPOLIEAYPHN AUATHOCTUYHM W/Unn
VHTEPBEHLIMOHHM NPOTUBOMOKA3aHMS.

[ YCNOXHEHUA |
Bb3MOXHUTE YCNOXHEHUS MOXE [ia BKMIOYBAT, HO HE CE OrpaH1yaBaT camo fio,
KaKTo cnefBa:

* YCNOXHEH!s ¢ KbpBeHe

+ [luctanHa emonus

* NHdpekums 1 Gonka B MACTOTO Ha BbBEXAAHE

+ Xematom

+ BvTpelwHo-cbaosa TpomGosa

+ ApTepuareH cnasbm

+ HapaHsiBaHe/ nepchopaLs /aucekaums Ha aptepust

+ EMBonumabm/ okny3ns Ha apTepust

+ Xemoparusi 1 xemoparuyeH Lok

[_ONWUCAHVE

BogewoTo aeaunne R2P Destination Slender e HuckonpodunHo BogeLLo
Aeaune, npefHa3HayeHo Aa U3MbNHABa PYHKLMA Ha BOAELL KaTeTbp 1 Ha
BbBEXAALLO Ae3nne. [le3anneTo e NOACUNEHO CbC CNMpanHa HamoTka, uMa
PEHTTEHOKOHTPACTEH BPbX W XMAPO(UIHO MOKPUTUE U Ce Npeanara ¢ pasmep
6Fr 1 ¢ gbmkuHm ot 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 ¢cm, 119 cm 1 149 cm. JocTaes ce
0MakoBaHO 3ae/iHO C ANNATaToP 1 XeMOCTaTUYEH KnanaH.

[ ONWUCAHME HA ENEMEHTUTE

HanpageTe cnpaBka B €TvkeTa Ha NpoayKTa OTHOCHO NMOAXOASILMTE eNeMEeHTY 3a cucTemata.

Bcuuki enemeHTH, KoUTo BNIM3aT B KPBBOHOCHU Cb0BE HE MPONYCKaT PEHTTEHOBM NTbYM.

Oesune: ToBa MHOrO rbBKaBO, NOAICUNEHO Ae3nne € NpeHa3HaueHo Aa ycTosBa
Ha nperbeaHe. OcTa Ha Ae3uneTo e ¢ XuApodUIHo NoKpUTHeE, KoeTo e
CMa304HO, KOraTo e BNaxHO.

Ounartatop: [lunatatopbT 6n0kMpa Ae3nneTo, 3a Aa N03BONABa eJHOBPEMEHHO
NpUABKXBaHE W Ha unataTopa v Ha fjeauneto. [lunatatopHaTa oc e
opa3sMepeHa, 3a 1a 0cUrypsisa NnaBeH Npexos KbM Bbpxa.

[lunataTopbT He Nponycka peHTreHoBM Mbyi, ¢ NpubnmusnTenHo 2 cm (20
mm) KOHYC B AUCTamNHKWUSA BPBX U Ce pasiwmpsea Ao 5 cm (50 mm) otkbm
BbpXa Ha 1e3nneTo.

Knanah: Bcesko Bogelo aeanne R2P Destination Slender npuctura onakosaHo
3ae/HO C XeMOCTaTH4eH knanaH. KnanawbT e 06opyaBaH ¢ TpUNbTeH
cnupaTeneH KpaH, CBbp3aH Ypes CTpaHnyHa Tpbbuyka.

[_MPEONA3HU MEPKH/ |

+ ToBa ycTpoicTBO TpsibBa fja ce 13non3ea camo 0T 0By4eH nekap.

+ To3n NPOAYKT € CTepUnuanpaH Ypes eTUNEHOB OKCHA.

+ ToBa yCTpOICTBO € caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunuanpa 1
ynoTpebsiBa NOBTOPHO.

+ He o6paboTBaiiTe NOBTOPHO Tl KaTo BTOpUYHaTa 06paboTka Moxe Aa
BMOLUM CTEPUNHOCTTA, BUOCHBMECTUMOCTTA W (hyHKLIMOHAMHATA LANOCT Ha
YCTPOWCTBOTO.

+ CbabpXKalLuTe Ce eNemMeHTH ca CTEPUIHN, HETOKCUYHI 11 annPOTeHHN B
HeoTBapsiHa, HeMoBpeieHa OnaKoBka.

+ [la He ce u3nonaea, ako OnakoBKaTa UM NPOAYKTBLT Ca OLBETEHN UK
NoBpeseHN.

+ l3anon3BaiTe ycTpONCTBOTO BeAHara Cnej 0TBapsiHETO Ha onakoBkaTta 1
13XBBPNANTE YCTPOICTBOTO cnep ynoTpeba.

* Mpean ynotpeba n3nonasaiTe NOAXOASALL AMATHOCTUYEH METOA, KaTo
YNTPa3ByKOBWs, 3a Aa CTe CUTYpHH, Ye pa3mepsT Ha AesuneTto (Fr.) e
noAxoasLYy 3a A0CTBN [0 KPbBOHOCHUS Cb/l M 38 MHTEPBEHLIMOHHOTO/
[IMarHoCTUYHO YCTPOICTBO, KOETO LU Ce ynoTpedu.

+ [pean fa 3anoyHeTe [OCTBNA A0 PaAManHaTa apTepus, NPOBEAETE CKPUHWHT,
Hanpumep TecT Ha Allen, 3a fja ce yBepuTe, Ye pagnanHuaT JOCTbN €
NoAXOAALY 33 nauueHTa.

+ LisnaTa npoueaypa, OT paspesa B koxaTa 40 OTCTPaHSABAHETO Ha 1e3UNeTo,
Tpsi6Ba Aa 6bAe NPoBeeHa B acenTUYHM YCIOBHS.

+ He HarpsiBaiiTe, orbBaiiTe Uiy npoMeHsiiTe 4e3nuneTo/Bbpxa Ha Ae3uneTo, Thil
kaTo TOBa MOXe fa o noBpean.

+ Mpunaraite NOAXoAsLYa aHTMKOAryNaHTHa Tepanus 3a nauueHTa.

NESKLADUJTE PRI EXTREMNYCH TEPLOTACH A VLHKOSTI. VYHNITE SA
PRIAMEMU SLNECNEMU ZIARENIU.

[ LIKVIDACIA |
Po pouziti méZe byt tento vyrobok potencialnym biologickym nebezpecenstvom.
Manipulujte a likvidujte vetky takéto zariadenia v stlade s uznévanou lekarskou
praxou a platnymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

TURKCE / TURKISH

Kullanmadan énce tiim talimatlari okuyun.

[ KULLANIM ENDIKASYONU |
R2P™ Destination Slender™ Kilavuz Kilif, girisimsel ve tanisal cihazlarin
radyal arter yoluyla fakat bununla sinirli olmamak Uzere bir giris yerinden insan
damarlarina yerlestiriimesi i¢in endikedir.

[ KONTRENDIKASYON
R2P Destination Slender Kilavuz kilif igin tanisal ve/veya girisimsel
kontrendikasyonlarin haricinde bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

KOMPLIKASYONLAR ]
OlasI komplikasyonlar asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte sunlari igerebilir:
+ Kanama komplikasyonlari
+ Distal embolizasyon
+ Girig yerinde enfeksiyon ve agri
+ Hematom
+ Damar igi trombozu
+ Arteriyel spazm
+ Arteriyel yaralanma/ perforasyon /diseksiyon
+ Arteriyel emboli/ okliizyon
+ Hemoraji ve hemorajik sok

[_AGIKLAMA |
R2P Destination Slender Kilavuz Kilif, bir kilavuz kateter ve giris kilifi olarak
tasarlanmis dusik profilli bir kilavuz kiliftir. Kilif, bobinle saglamlastiriimis olup
radyopak bir uca sahiptir, hidrofille kaphdir ve 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm,

119 cm ve 149 cm uzunluklardaki bir 6Fr'de mevcuttur. Bir damar genisleticisi
ve hemostatik valfle ambalajlanmis sekilde tedarik edilmektedir.

[ PARCALARIN ACIKLANMASI |

ilgili sistem pargalari igin (iriin etiketlerine bakin.

Kan damarlari igerisine giren bitiin pargalar radyopaktir.

Kilif: Bu son derece esnek, saglamlastiriimis kilif dolasmaya karsi dayanikli
sekilde tasarlanmigtir. Kilif safti 1slandiginda kayganlasan hidrofilik
kaplamaya sahiptir.

Damar Genisl-

eticisi: Damar genisleticisi, hem damar genisleticisinin hem de kilifin ayni
anda hareket etmesini saglamak Uzere kilifa sabitlenmektedir.

Damar genisleticisinin safti, uca piriizsiiz bir gegis saglamak lizere
boyutlandiriimistir.

Damar genisleticisi distal ucunda yaklasik 2 cm'lik (20 mm) bir sivri ugla
radyopaktir ve kilifin ucundan 5 cm (50 mm) genisler.

Valf: Her R2P Destination Slender Kilavuz Kilif ambalajinda bir hemostatik valf
bulunur. Valf, yan tarafina boruyla baglanan {¢ yollu bir vanadan olusur.

[_ONLEMLER |

+ Bu cihaz yalnizca egitimli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

+ Bu irlin etilen oksitle sterilize edilmistir.

+ Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden
kullanmayin.

« Tekrar islemden gecirmeyin; tekrardan islemden gegirmek bu triinii n
sterilitesini, biyolojik uyumlulugunu veya islevsel bitinligunu tehlikeye sokabilir.

+ TUim pargalar agiimamis ve hasar gérmemis bir ambalaj icerisinde steril, non-
toksik ve non-pirojeniktir.

+ Ambalaj veya irlin kirli ya da hasar gormisse kullanmayin.

+ Cihazi ambalaji agar agmaz kullanin ve kullandiktan sonra atin.

+ Kullanmadan énce, kilifin boyutunun (Fr.) uygulanacak damara ve kullanilacak
girisimsel / tanisal cihaza uygun oldugundan emin olmak igin, ultrason gibi
uygun bir tani yéntemi kullanin.

+ Radyal arter girisine baslamadan énce, radyal girisin hasta iin uygun
oldugundan emin olmak icin Allen testi gibi bir tarama yapin.

+ Deri insizyonundan, kilifin gikariimasina kadar tiim islem aseptik yontemle
uygulanmalidir.

+ Kilififkilifin ucunu, kilifa zarar verebilecedi igin i1sitmayin, biikmeyin veya degistirmeyin.

+ Hastaya, uygun antikoagtilan tedavisi uygulayin.

[ KULLANIM TALIMATLARI |
1. Valf ve kilifin siki bir sekilde bagh oldugundan emin olun.
2. Kilavuz kilifin 3 yollu vanasina bir yikama hatti baglayin.
2.1. Kilif takimini, tim havayi bogaltarak tamamen salin ile doldurun.
3. Kilf saftinin tamamini salin ile 1slatin.
3.1. Kayganligi korumak igin yiizey daima salinle islatiimalidir.
4. Damar genisleticisini bir siringa kullanarak salinle doldurun.
5. Damar genisleticisini kilifa tamamen sokun.

« Damar genisleticisini hemostatik valfin tam merkezine sokun. Hemostatik valfin tam
merkezine denk gelmeyen damar genisleticisinin zorlanarak sokulmasi valfin hasar
gormesine ve kan sizintisina neden olabilir.

6. Damar genisleticisinin merkezini hemostatik valf merkezinin Ustiine gegirerek

birbirine kilitleyin (Sekil 1).

+ Damar genisleticisinin kilif ve hemostatik valf icerisindeki yerinde sabit bir sekilde
durdugundan emin olun. Damar genisleticisi sabit degilse, yalnizca kilif ileri gider ve
kilifin ucu damara zarar verebilir. Yalnizca kilifi ilerletmek damara zarar verebilir.

7. Girisimsel kilavuz telini yerine takilmis girisimsel kilifa yerlestirin ve
girisimsel kilavuz telini birakarak kilifi gikarin.

« Kilavuz teli yavasca ilerletin veya geri gekin. Herhangi bir direng ile karsilagildiginda,
direncin nedeni belirleninceye kadar kilavuz teli ilerletmeyin ya da geri gekmeyin.

8. Kilavuz kilifi girisimsel kilavuz telinin Gizerinden kan damarinin igine sokun
ve hedef damara dogru ilerletin.

9. Damar genigleticisinin tutamagini asagiya dogru bikerek, damar
genisleticisini hemostatik valften ayirin (Sekil 2) ve kilifi damar iginde
birakarak damar genisleticisini yavasga gikarin.

Ha gunaTtatopa MOXe Aa A0BEeAE A0 HeMbJIHO 3aTBapAHE Ha XeMOCTaTUYHUA KnanaH,
BOZELLO A0 KPbBOTEUEHHeE Npe3 knanaxa. Ako ToBa Ce Cryuu, BbpHeTe 0GpaTHo
Aunaratopa B Ae3uUneTo U 0THOBO 6aBHo ro OTCTpaHeTe.

.Pa3snonoxete mapkep, KONTO He Nponycka PEHTTEHOBM MbYM, Ha

BbPXa, KOMTO LU Noka3sa pPasnonoXeHNeTo Ha Bbpxa Ha [e3nneTo npu

cnyopockonus.

12.BbBeaeTe eaHo MHTEPBEHLWNOHHO/ANArHOCTUYHO YCTPONCTBO NO AbMKNHATA

Ha [ie3nneTo 1 B KPbBOHOCHUA Cbf, a Cref ToBa ro NpuABUXeTe Hanpen

KbM XefnaHoTo MSACTO.

BHUMAHUE

+ Mpeau oTCTpaHsiBaHe UNK BbBEXAAHE Ha NHTEPBEHLIMOHHO/AMATHOCTUYHO YCTPOMCTBO
no AbMKWHaTa Ha Ae3nnerto, achpManlTe KpbBTa OT 3-MbTHUS CcnupaTeneH KpaH, 3a
Aa 0TCTpaHMTe BCAKO OTnaraHe Ha d)MﬁpMH, KOeTO MOXe [Ja Ce € akymynupano B unu
BbPXY BbpXa Ha Ae3uneTo.

. anI npo6o>maHe, 3alunBaHe Unun paspsa3BaHe Ha TbKaHTa B 6nm3ocT A0 gesuneto,
BHMMaBaliTe fia He ro nospeanTe. He noctassitTe knamna BbpXy A€3NNETO UK He ro
Bpb3BaliTe C KOHeL,.

« Korato HagyeaTe efuH 6anoH npu unu B 6nm3oct A0 BbpXa Ha fe3unneTo, yBepeTe ce,
e He ro HaflyBaTe BbTPE B UCTaNHUS Kpail Ha fesuneto (dur. 3).

13.M3non3Balite cTpaHnyHaTa TpbOUYKa KaTo MSCTO 3@ NOCTOSIHHA UHEDY3NS,

KaTo CbeANHUTE eaHa MHAY3NOHHA MUHNS KbM 3-MbTHUS CIMpaTeneH KpaH.

14.3apbpxanTe Ae3uneTo Ha MACTO, KOraTo BbBEXAaTe, MaHunynuparte Unm

U3TErNATE MHTEPBEHLMOHHO/ANArHOCTUYHO YCTPOCTBO OT AE3NNeETO.

BHUMAHUE

. @ 3almBaiiTe prGquaTa Ha fgesunero, Thil KaTo TOBa MOXe Aa orpaHuyn qocnna/
noTOKa No AbIKuHaTa My.

* He n3nonsgaiTe MOLLHO MHXEKTMPALLO YCTPOWCTBO Npe3 CTpaHUyHaTa Tpbouuka 1
3-MbTHUSA CcnupaTeneH KpaH.

* Ako CpelyHeTe CbNpPOTUBIEHNE, KOraTo BbBeXAaTe Uin U3TErnATe, He npmgammsame
Hanpes UK He M3TernsitTe 4€3MNETO, 4OKATO NMPUYMHATA 3a CbNPOTUBIEHUETO He
6bae onpeaenexa.

15.Cnep kaTo npeaHasHayeHaTta npoleaypa 6bae U3nbiHeHa, oTcTpaHeTe
[fiesunero.

16.3a ga ce cb3fage nocTnpoleaypHa XeMocTasa, crnej kato AesuneTo e
0TCTpaHeHo, TpsAbBa Aa Ce N3Non3Ba HeOKIy3NBHO NPUTUCKAHE.

[ CHXPAHABAHE |
HE CbXPAHABAMTE MPW NPEKOMEPHW TEMNEPATYPU W BNAXHOCT.
N3BATBAMTE MPAKA CTLYEBA CBETIIMHA.

[COEMOHUPAHE |
Cnep ynotpeba, T031 NpoaykT Moxe Aa 6bae noTeHynanHo, GuonorniHo
onaceH. ManunynupaiTe v fienoHupaiTe BCUYKM TakuBa yCTPOUCTBA B
CbOTBETCTBYUE C NpUeTaTa MeauLMHCKa NpakTuka 1 npunaraHuTe MecTHu,
pervoHarnHm v HaLWoHarHu 3akoHu 1 pasnopeabu.

—-

YKPATHCBHKA / UKRAINIAN

Mepen 3acTocyBaHHAM 03HANOMTECH 3 IHCTPYKLIEH.

[ MOKA3M [10 3ACTOCYBAHHSA |
IHTpogbiocep R2P™ Destination Slender™ npusHayexuit 4ns BBELEHHS
NpUCTPOiB ANS BUKOHAHHS NiKyBanbHUX Ta AiarHOCTUYHUX NPOLIeAYP Y CyANHHE
pycno MioANHY Yepes AinsHKy JoCTyny, B TOMY YKCAi (ane He Tinbku) Yepes
NPOMEHEBY apTepito.

[ IPOTUMOKA3AHHSA |
OKpiM CTaHAAPTHWUX NPOTUNOKAa3aHb A0 NPOBEAEHHS iarHOCTUYHUX Ta/

abo iHTepBeHLiHNX NpoLeayp, BIAOMUX NPOTUNOKa3aHb [0 3aCTOCYBaHHS
Hanpasnsio4oro iHTpoatocepa R2P Destination Slender Hemae.

[ YCKNALOHEHHA

MoXnuBi ycknagHEHHs MOXYTb BKNIOUMTM B cebe, Cepeq iHLIOro, HACTYMHi:
+ [emopariyHi ycknagHeHHs

+ [lncranbHa embonisadis

* IHdbekuist Ta 6inb B MicLi npokony

+ [ematoma

* BHYTpiLIHbOCYANHHNIA TPOMBO3

+ ApTepianbHuil cnasm

+ MowwkomkeHHs/nepdopaLlis/po3ciyeHHs apTepii
+ EmBonisi/3akynoptoBaHHs aptepii

+ KpoBoBunuB i reMoparivHuii Lok

[ MHCTPYKLAW 3A YIOTPEBA

[Conuc |

1. YBepere ce, 4Ye knanaHbT v [e3nneTo ca 34paBo CbeANHEHN.
2. CbefnHeTe NPOMMBHATA NMHUS KbM 3-MbTHUS CnnpaTeneH KpaH Ha

BO/ELLOTO Ae3une.

2.1. HambrHeTe KomnnexTa Ha Ae3uneTo AOKpail C (pUsnomnorvyeH pasTeop,

OTCTpaHsABalK1 U3LAN0 Bb3ayXa.

3. HamokpeTe Usnata oc Ha 4e3nneTo ¢ p13nonoruieH pasTeop.
3.1. MoBbpxHOCTTa My TPsiGBa Aa Ce NoAAbPXa BnaxHa no BCAKO BpeMe, 3a
Aa ce nopAbpKaT CMa3ouHuTe it kayecTsa.

4. 3apepeTe Aunatatopa 4pes CripuHLOBKa C hu3nonornyeH pasTeop.

5. BbBeaeTe Aunaratopa HambiHO B e3UNeTO.

. Bbaene're Aunaratopa B LeHTbpa Ha XeMOCTaTUYHUA KnanaH. anHy,ElVITeJ'IHOTO
BbBexXaaHe Ha fgunaratopa npu nponyckaHe Ha LeHTbpa Ha XeMOCTaTU4HMA KnanaH
MOXe Aa npuynuHW noBpeda U Aa AoBeAe A0 KpbBOTEYEeHUe.

6. 3axBaHeTe LeHTbpa Ha AunataTopa BbB Bbpxa Ha XeMOCTaTUYHNS Knanak,

3a fa M 3aknoumTe 3aeHo (dur. 1).

* YBeperTe e, Ye AMNATaTOPLT € 3/4PaBO 3axBaHaT Ha MACTO B €3UNeTo 1
XEMOCTaTUYHUs KnanaH. Ako AUNnaTaTopbT He e cTabunHo 3aKperneH, camo AesnneTo
e ce npuaBxBa Hanped B KPbBOHOCHWA CbA U BbPXBT My MOXeE [a yBpeau Cbaa.
MpuaBnxeaHe camo Ha Ae3NneTo MOXe Aa YBpean KpbBOHOCHUS Cb/.

7. PasnonoxeTe npoLeAypHWs Bofay B NpoLiefypHOTO Aesunrne, koeto e uno
nocTaBeHO Ha MACTO 1 13BefieTe NpoLeAypHOTO Ae3nne, KaTo ocTaBuTe
npoLeaypHUs Bofay.

+ MpuaBuxBaiiTe 1 U3TernaiTe Tenexns Bogay 6aBHO. AKO CpeLyHeTe CbNpoTUBNEHME,
He npmnamaame W He n3TernainTe Tenequs BOAay, A0KaTo He onpeaenuTe npuynHata
3a CbNpPOTUBNIEHNETO.
8. lMocTaBeTe BOAELLOTO fe3unne BbPXY NPoLieAyPHUS BOAAY B KPBBOHOCHMS
Cbf ¥ ro NPUABKXETE Hanpes KbM NpULEnHus Cba.
9. Otbnokupaite gunaTatopa OT XeMOCTaTUYHUS KnanaH 1 Ae3nneTo, kato
OrbHeTe AUNaTaTopHUS LeHTbP Hagony (Pur. 2) n 6aBHO n3BageTe
aunaTatopa, kato 0CTaBuUTe e3nneTo B Cbaa.

+ He onwTBaitte Aa ycyKeaTe unu penoHuparte Ae3nnieTo cnej kato AunataTopsT € 6un
OTCTPaHeH.

10.AKO B TO31 MOMEHT € HeOBXOAMMO UHXEKTUPaHe Unu B3emMaHe Ha npoba,
13BageTe caMo BoAaya U U3Non3BaiTe AUNaTaTopHUS LEHTBLP kaTo
VHXEKLMOHEH NOPT NPeAN OTCTPaHSBaHETO My.

. ‘/EepeTe Ce, 4Ye OTCTpaHaBaTe 6aBHO Aunaratopa OT Ae3uneTo. B'bPSOTO usrernaHe

Hanpasnsiounit inTpoatocep R2P Destination Slender — HuabkonpodinbHuit
HanpaBnso4mil iIHTPOALOCEP, CNPOEKTOBAHMIA ANS BUKOPUCTAHHS Y AKOCTI
NPOBIAHMKOBOTO kaTeTepa Ta cTuneTa-kateTepa. [HTpofocep Mae nocuneHy
060MOHKY, PEHTTEHOKOHTPACTHUIA HAKOHEYHWK, riApPOiNbHE NOKPUTTS Ta
AOCTYNHWA y po3mipi 6Fr goBxuHoto 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm ta 149 cm.
MocTavaeTbCst 3anakoBaHUM 3 AUNSTOPOM Ta reMOCTaTUYHIM KnanaHoM.

[CONWC KOMMNOHEHTIB |

+ Damar genigleticisi ¢ikarildiktan sonra kilifi burmayi veya yeniden konumlandirmay!
denemeyin.
10.Eger bu sirada, enjeksiyon ya da kan numunesi alma islemi gergeklestiriimesi
gerekiyorsa, damar genisleticisini gikarmadan dnce sadece kilavuz telini
cikarin ve damar genisleticisinin girisini bir enjeksiyon girisi olarak kullanin.

+ Damar genisleticisini kiliftan yavasca gikardiginizdan emin olun. Damar genisleticisinin
hizli bir sekilde geri cekilmesi hemostatik valfin tamamen kapanmamasina ve valften
kan akigi meydana gelmesine neden olabilir. Bu durumda, damar genisleticisini kilifa
geri yerlestirin ve yeniden yavasca cikarin.

11.Radyopak gdstergeyi kilif ucuna yerlestirin, bu floroskopi altinda kilif ucunu
gosterir.

12.Kiliftan kan damarinin igerisine bir girisimsel / tanisal cihaz yerlestirin ve
istenilen konuma ilerletin.

+ Girisimsel / tanisal cihazi kiliftan gikarmadan ya da kilifa yerlestirmeden once, kilifin
icinde veya ucunda birikmis olabilecek pihtilari temizlemek icin 3 yollu vanadaki kani
aspire edin.

+ Kilifin civarindaki doku bélgesinde yapilacak delme, dikme veya insizyon gibi
islemlerde kilifa zarar vermemeye 6zen gosterin. Kilifa pens yerlestirmeyin ya da kilifi
iple baglamayin.

+ Kilifin ucunda veya etrafinda bir balon sisirirken, kilifin distal ucunun iginde
sisirmediginizden emin olun ($ek. 3).

13.Yan tlipd, 3 yollu vanaya bir infiizyon hatti takarak sirekli bir sivi infiizyon
bolgesi olarak kullanin.

14.Girisimsel / tanisal cihazi kilif igerisine yerlestirirken, kilif igerisinde hareket
ettirirken ya da kiliftan geri gekerken, kilifi daima sabit tutun.

« Kilifin girisini / kiliftan akisi kisitlayabileceginden kilif borusuna dikis atmayin.
+ Yan tip ve 3 yollu vanada bir gii¢ enjektérii kullanmayin.
+ llerletirken veya geri gekerken herhangi bir direng ile kargilagildi§inda, direncin nedeni
belirleninceye kadar kilifi ilerletmeyin ya da geri gekin.
15.Planlanan uygulama tamamlandiktan sonra kilifi gikarin.
16.Kilif ¢ikarildiktan sonra prosedir sonrasi hemostazi tesis etmek lizere
okliizif olmayan kompresyon kullaniimalidir.

SAKLAMA |
ASIRI SICAK VE NEMLI ORTAMLARDA SAKLAMAYIN. DOGRUDAN GUNES
ISIGINDAN KORUYUN.

[ ATMA |
Bu driin, kullanim sonrasinda potansiyel olarak biyotehlikeli olabilir. Bu tir
cihazlarin timiind kabul edilen tibbi uygulama ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal
yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve atin.

EESTI / ESTONIAN

Enne kasutamist lugege kdiki juhiseid.

[ KASUTUSNAIDUSTUSED |
Juhtekateeter R2P™ Destination Slender™ on ette nahtud interventsiooni- ja
diagnostikaseadmete sisestamiseks inimese veresoonestikku juurdepéasukoha,
sealhulgas radiaalarteri kaudu.

VASTUNAIDUSTUS |
Juhtekateetril R2P Destination Slender puuduvad teadaolevad vastunaidustused
lisaks diagnostilise ja/véi interventsionaalse protseduuri standardsetele
vastunaidustustele.

[_TUSISTUSED

Véimalike tusistuste hulka v8ivad muu hulgas kuuluda:
« veritsustisistused

« distaalne emboolia

+ infektsioon ja valu punktsioonikohas

* hematoom

* veresoonesisene tromboos

* arterispasm

+ arteri vigastus/perforatsioon/dissektsioon
+ arteri emboolia/oklusioon

* hemorraagia ja hemorraagiline Sokk

[_KIRJELDUS |
Juhtekateeter R2P Destination Slender on madala profiiliga juhtekateeter, mis
on konstrueeritud toimima juhte- ja sisestuskateetrina. Kateeter on tugevdatud
spiraaliga ja kaetud hidrofiilse kattega, sel on radiopaakne ots ning see on
saadaval suuruses 6 Fr pikkusega 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm ja

149 cm. Pakendis koos dilataatori ja hemostaasiklapiga.

[ OSADE KIRJELDUS |

Vaadake vastavate slisteemiosade tooteetikette.

Koik veresoontesse sisestatavad osad on radiopaaksed.

Kateeter. Véga painduv, tugevdatud kateeter on projekteeritud vaandumisele

vastupidavaks. Kateetri vars on hidrofiilse kattega, mis mérjana on libe.

Dilataator lukustub kateetri kiilge, et voimaldada dilataatori ja kateetri

samaaegset likumist. Dilataatori vars on vastava suurusega, et tagada

sujuv iileminek otsale.

Dilataator on radiopaakne ja selle distaalne ots on umbes 2 cm (20 mm)

pikkuses kooniline ning ulatub 5 cm (50 mm) kaugusele kateetri tipust.

Klapp. K@ik juhtekateetrid R2P Destination Slender on pakendis koos
hemostaasiklapiga. Klapp on kiilgvooliku kaudu Gihendatud kolmeasendilise
korkkraaniga.

[_ETTEVAATUSABINOUD |

+ Seadet tohib kasutada Uksnes valjadppinud arst.

+ See toode on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

+ Seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutuseks. Arge steriliseerige ega
kasutage uuesti.

. /Lrgg taastoddelge, sest see vdib rikkuda toote steriilsuse, biothilduvuse véi
funktsionaalse terviklikkuse.

+ Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne, mittetoksiline ja
mitteplrogeenne.

+ Arge kasutage, kui pakend v6i toode on maardunud véi kahjustatud.

+ Kasutage seadet kohe pérast pakendi avamist ja visake parast kasutamist
minema.

* Enne kasutamist veenduge asjakohase diagnostikameetodi, nditeks ultraheli
abil, et kateetri suurus (Fr) on sobiv veresoonde viimiseks ja kavandatavaks
interventsiooni-/diagnostikaseadme kasutamiseks.

« Enne radiaalarterisse sisestamist viige 1&bi uuring, naiteks Alleni test, et
veenduda radiaalarteri kaudu sisenemise sobivuses patsiendile.

* Kogu protseduur alates naha sissel6ikest kuni kateetri eemaldamiseni peab
olema tehtud aseptiliselt.

« Arge kuumutage, painutage ega muutke kateetrit / kateetri otsa, sest see voib
kateetrit kahjustada.

+ Rakendage patsiendile sobivat antikoagulantravi.

Dilataator.

* MepLu HiX NOYMHATM BBEAEHHS Y MPOMEHEBY apTepito, CNif NPoBECTH
obCTexeHHs, Hanpuknag, Tect Annena, WWob nepekoHaTUCh, WO LbOMY
nauieHTy niaxoAnTb BBEEHHS Yepe3 NPOMEHEBY apTepito.

* Bes npoueaypa — Bif Hazpisy WKipK A0 BUAMAHHS iHTpOAoCepa — NOBUHHA
BUKOHYBATMUCb Y CTEPUIbHUX YMOBAX.

+ He HarpiBaitte, He 3riHaiiTe abo He MoaUiKyiiTe IHTPOAIOCEP/HAKOHEYHIK
iHTpOAt0CEPa, OCKINbKM Lie MOXe NOLIKOAUTY ioro.

+ BukopucToByitte HeoOXiaHy ANs naLjieHTa aHTUKOArynsaHTHy Tepanito.

[_IHCTPYKLIIl 3 BUKOPUCTAHHSA |

1. TepekoHaliTech, WO KnanaH Ta iHTPOAKCep LWiNbHO 3'€aHaHi.

2. MpuepHaiite TpybKy ANs NPOMUBAHHS A0 TPLOXXOAOBOTO KnanaHa iHTpoftocepa.
2.1. ToBHICTIO 3aNOBHITb 3iBpanuii iHTpoatocep (i3ioNnoriyHNM po3unHOM,
BUAANMBLLN BCE NOBITPS.

3. ToBHICTIO 3MOYITb CTEpPXKEHb iHTPOAOCEPa Y (i3ioNoriYHOMY PO3UMHI.

3.1. MoBepxHs BeCb Yac NoBUHHA OyTh 3MoyeHa (i3ionoriyHMM po3unMHOM

A0S NiATPUMAHHS TNaaKoCTi.

4. 3anoBHITb AUNATOP 3@ 4ONOMOTOK LUMPULA i3 PO3YMHOM.

5. TMosHicTio BCTaBTE AUNATOP Y IHTPOAKCEP.

+ BcTaBTe AunsTOp B LIEHTP reMOCTaTUYHOro knanaHa. 3acTocyBaHHs CUnu npu
BBe/JEHHi AUnATopa nosa LeHTPOM reMoCTaTUYHOro KnanaHa Moxe npussecTu 4o
MOLWKOAXEHHA Ta AK HacniAoK — [0 KDOBOBUTOKY.

6. 3adikcyitTe rHi3go gunsTopa Bropi rHiaga reMocTaTMYHOro knanawa, wob
3'egHatu ix (Puc. 1).

+ [NepekoHaliTech, WO AMNATOP HAAIRHO 3atiKCOBaHNI Ha CBOEMY MICLi Ha iHTpoAtCepi
Ta reMocTaTMYHOMY knanaHi. SKLio AuNsTop He 3adhikCoBaHUI HaNEXHUM YUHOM, TO Y
CyauHy 6y/:(e npocyBaTuCh nuwe iHTpomocep, HaKOHEYHMK KOTPOro MOXe NoLKoaAUTH
iil. MpocyBaHHsi camoro nue iHTPOACEPa MOXE MOLIKOANTY CYANHY.

7. BcraBTe iHTepBEHLiiHWIA NPOBIAHWK B NONEPeAHbO PO3TaLlOBaHNI HA
CBOEMY MiCLji iHTEPBEHL|iiiHiA iHTPOAIOCEP, NiCAS YOTo BUAMITL
iHTePBEHLiNHNA IHTPOAIOCED, 3aNNULIMBLLW NPOBIAHWK.

+ BBogabTe Ta BUIMaliTe NPOBIAHMK NOBINbHO. AKWO BU BiAYyBaeTe onip, He BBOAbTE Ta
He BUiiMaliTe NPOBIAHWK A0 3'ACYBaHHS NPUYUHM ONOPY.

8. BcraBTe HanpaBnsYNi iHTPOAIOCEP Yepes iHTePBEHL|iHNI NPOBIAHWK ¥
CYLMHY Ta pyxaiTechb A0 LinboBOi CyAnHM.

9. Bipg'egnaliTe ouNATOp Bif reMOCTaTUYHOrO knanaHa Ta iHTpoatcepa,
HaXUNWBLUW THI3[O AunsaTopa AoHK3y (Puc. 2), Ta NOBINbHO BUMaiTe

[NNATOP, 3aNNLWNBLLK IHTPOAKOCEP Y CYAMHI.
YBATA!

+ He Hamaraiitecs nosepTatu iHTpogtocep abo 3MiHIoBaTH Or0 NOMOXEHHS nicns Toro,

K AunsTop 6yB BUAHATUN.
10.4Kwo Ha aaHomy eTani HeobXiaHo 3pobuTK iH'eLito abo 3abip 3paska,

BUIAMITb NWLLE NPOBIAHNK Ta BUKOPUCTANTE THi3[0 AMNATOpa SK OTBIp ANS

iH'eKLiT, nepea TUM K BUAHATY MOTO.

+ [lunatop cnig BuitMaTK 3 iHTpoAtOCepa NOBINbHO. Piske BUAMaHHS AuNATOpa MoxXe
CMPUYNHUTW HENOBHE 3aKpPUTTA reMOCTaTU4HOrO KnanaHa, Lo npusseae Ao BUTIKaHHS!
KpoBi Yepe3 knanaH. AKLO Lje CTaHeTbCS, BCTaBTE AUNATOP B iHTPOAOCEP i NOBTOPHO
MOBINbHO BUIAMITb 1AOTO.

11.PO3MICTiTb PEHTIEHOKOHTPACTHIUI Mapkep Ha HaKOHEYHWUKY ANs ineHTUikaLyi
MiCList 10ro po3TallyBaHHs Mifl Yac peHTreHoCKonil.

12.BBefiTb iHTEPBEHLLiHMIA/AIarHOCTUYHWIA NPUCTPIN Y CyAUHY Yepe3d
iHTpoAtocep, NoTiM pyxainTech Ao baxaHoro micus.

+ [Nepes TMM sik BUAANWUTI YW BCTABNSTH iHTEPBEHLIAHNIA/GIarHOCTUYHNIA NPUCTPIR Yepe3
iHTpOZItOCED, acnipyiiTe 3 TPHOXXOOBOIO KNanaHa Kpos, o6 BuaanuTy Gyab-ski ibpuHOBI
BIAKNa/EHHS, KOTPI MOXYTb HAKOMM4YBATUCh B a0 Ha HAKOHEUHUKY iHTpOAKOCEpa.

+ Mg yac npokontoBaHHs, 3LMBAHHS YW Po3pisaHHs TkaHuH 6ins iHTpoatocepa cnip 6yt
obepexHuM, L4o6 He NoLIKOAUTY IHTpoACep. He cTaBTe 3aTuckad Ha iHTpoakcep Ta
He nepes’A3yiiTe 10T HUTKOID.

+ Mig yac HakauyBaHHs kamepy 6ins HakOHeYHWKa iHTpoAtCepa, NepekoHalTech, WO BY
He HakauyeTe ii Yepes aucTanbHUi kiHewb iHTpoatcepa (Puc. 3).

13.0ins 6e3nepepsHoi iHdy3ii BukopuctoByiTe GokoBy Tpy6Ky, nif’eaHaBLIM
iH(y3iitHy cucTemy 10 TPbOXXO[0BOTO Knanaka.
14.YTpumyiiTe iHTPOAIOCEP Ha MiCLj Nif Yac BBEAEHHS, MaHiNynioBaHHA Ta

BUIIMaHHs! iHTEpBEHLIHOrO/AiarHOCTUYHOTO NPUCTPOLO 3 IHTPOAtoCEpa.

+ He swuBaitte Tpybku iHTPOAtOCEPa, OCKINbKY Lie MOXE 06MeXUTH AOCTYN/NpoTik Yepes
iHTpoptocep.

* He BMKOPUCTOBYiTe aBTOMATAYHMI WNPWL, Yepes GokoBy TPYBKy Ta TPLOXXOOBUI KnanaH.

+ fAkwo nia Yac BBeAeHHs abo BUIMaHHS BU Bif4YyBa€eTe Onip, He BBOAbTE Ta He
BUIMaiiTe iHTPOAtOCEP A0 3'ACYBAHHS NMPUYMHM OMOPY.

15.Micns 3aBepLUeHHs 3annaHoBaHOi NpoLeaypy BUAMITL iHTPOAIOCED.
16.Konu rinb3y 6yae BuaaneHo, 3aAns 3ynHeHHs KpOBOTEY y nicnsionepaLiiHomy
nepioai Tpeba 3acTocyBaTi NpUTUCKaHHS, sike 6 He NPU3BOAMNO A0 OKMH03ii.

BianoBinHi KOMNOHEHTN CUCTEMN BKa3aHi Ha ETUKETL NPOAYKTY.

Bci KOMMOHEHTH, siki BBOAATBCS Y KDOBOHOCHI CYZIUHW, € PEHTTEHOKOHTPACTHUMM.

IHTpoatocep: Lleit Han3BuyaitHo rHyYKui IHTPOAIOCEP 3 NOCUNEHOK 0BONOHKOK0

CpOEKTOBaHWIl ANst YHUKHEHHS 3anamyBaHHs. CTepxeHb iHTpoatocepa

Mae rigpodinbHe NOKPUTTS, ke NpK B3aEMOAIT 3 BOAOK CTaE rnaakum.

[lunsaTop npukpinnerui [o iHTpoatocepa, Lo A03BONSIE OAHOYACHO

BUKOHYBATI PyX1 AUNSTOPOM Ta iHTPoAlocepoM. CTepikeHb AUNSTOpa TOYHO

npUNacoBaHuil 10 HaKoOHeYHIKa [insl 3aBe3neyeHHs NNaBHOTO BBEEHHS.

[IMNATOp € PEHTIEHOKOHTPACTHUM, Ma€ KOHiYHMIA 3pi3 NpubnnaHo 2 cm

(20 MM) Ha AMCTanbHOMY HaKOHEYHMKY Ta MPOCTAraeTbCS Bif HAKOHEYHMKA

iHTpoatocepa Ha 5 cm (50 Mm).

Knanah: Y KoeH KoMnnekT Hanpasnstoyoro iHTpogtocepa R2P Destination Slender
BXOAMTb EMOCTAaTUYHMIA knanaH. KnanaH obnagHaHmit TpbOXxo[0BiuM
KpaHOM, MifKnio4eHM Yepe3 Gokosy TpyobKky.

[ 3ANOBDKHI 3AX00U

* Llei npucTpiit Moxe BMKOPUCTOBYBATY NuLLe kBanicikoBaHWi nikap.

* Llei npoayKT CTepunisoBaHo OKCUAOM eTUMEHY.

+ MpucTpiit NpU3HaYeHnit Tinbku Ans OAHOPA30BOro 3acToCyBaHHs. He
CTepuni3yBaTh Ta He BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO.

+ He pereHepyitte npucTpiil, OCKinbky Lie MoXe NoCTaBuTK NiA 3arposy Moro
CTEPUNBHICTb, BioCyMiCHICTb a60 hyHKLiOHAMbHY LiMniCHICTb.

+ BMICT 3aKpuTOi HenoLLKOfKEHOT YNaKkoBKM € CTEPUNBHUM, HETOKCUYHIM Ta
HeniporeHHUM.

+ He BUKOpUCTOBYiiTE, SIKLLO NPOAYKT abo ynakoBka 3abpyaHEHi YU NOLLKOAXKEHI.

+ MpucTpiit cnig BUkopucTaTy 3pasy nicns BiKPUTTS yNakoBKW Ta yTuUNi3yBaTh
11010 Micns BUKOPUCTAHHS.

+ 3 Jonomoroto BiANOBIAHOTO MeTOAY AiarHoCTUKM (Hanpuknag,
YNbTPa3BYKOBOrO) NePes NOYaTKOM BUKOPUCTaHHS CAif 00paTi BiAnoBigHMIA
iHTepBEHLiiHMit abo AiarHOCTUYHWUIA NPUCTPIt Ta BUSHAYMTI PO3MIP
iHTpoatocepa (Fr.) ans BBEAEHHS y CyauHy.

AuvnsaTop:

[_3BEPICAHHA |
HE 3BEPITATW B YMOBAX EKCTPEMANBbHUX TEMNEPATYP TA
BOJIOrOCTI. YHUKATU MPAMOIr0 COHAYHOTr O CBITNA.

[ YTUNIZALIA |
Micns 3acTocyBaHHA Lieit Npo4yKT MOXe HECTW NOTEHLiiHY Bionoriyny
Hebesneky. BukopuctoByiTe Ta yTunisyiTe BCi Taki NpUCTpOi BifNOBIAHO

110 HaNEXHOI MeANYHOT NPaKTUKM Ta YUHHUX MICLiEBUX, PerioHanbHuX Ta
HaLliOHaNbHNX 3aKOHIB Ta HOPM.

HRVATSKI / CROATIAN

Prije uporabe procitajte sve upute za uporabu.

[CINDIKACIJE ZA UPORABU |
Ovojnica vodilja R2P™ Destination Slender™indicirana je za uvodenje
interventnih i dijagnosti¢kih uredaja u ljudski krvozilni sustav kroz pristupne
lokacije, ukljuCujuci, ali ne ograni¢avajuci se na radijalnu arteriju.

[_KONTRAINDIKACIJA ]
Nema poznatih kontraindikacija za R2P Destination Slender ovojnicu vodilju
izvan standardnih dijagnostickih i/ili intervencijskih kontraindikacija postupka.

KOMPLIKACIJE |
Moguce komplikacije mogu ukljuivati, ali nisu ograni¢ene na sljedece:
+ komplikacije krvarenja
« distalna embolizacija
+ infekcija i bol na mjestu uboda
* hematom
+ unutarzilna tromboza
* arterijski spazam
+ povreda/perforacija/disekcija arterije
+ embolija/okluzija arterije
« krvarenja i hemoragicni Sok

[opis
R2P Destination Slender ovojnica vodilja je obloga vodilja niskog profila

[ KASUTUSJUHISED |

1. Veenduge, et klapp ja kateeter on tihedalt ihendatud.

2. Uhendage loputuskomplekt juhtekateetri 3-asendilise korkkraaniga.

2.1. Taitke kogu kateetrislisteem soolveega ja eemaldage dhk siisteemist.

3. Tehke kateetri hiilss soolveega mérjaks.

3.1. Pinna maardevéime hoidmiseks peab pind olema kogu aeg fiisioloogilise

lahusega niisutatud.

4. Valmistage dilataator ette soolveega téidetud stistla abil.

5. Sisestage dilataator taielikult kateetrisse.

+ Sisestage dilataator hemostaasiklapi keskmesse. Dilataatori jduga surumine mujale kui
hemostaasiklapi keskele vdib tekitada kahjustuse ja verelekke.

6. Kinnitage dilataatori rumm kldpsatusega hemostaasiklapi rummu peale, et
neid lukustada (joonis 1).

+ Veenduge, et dilataator asetseb kindlalt kateetris ja hemostaasiklapi kiiljes. Kui
dilataator ei ole kindlalt kinni, ligub kateeter (iksi veresoonde ja kateetri ots vdib
veresoont kahjustada. Kateetri (iksinda edasiliikumine véib kahjustada veresoont.

7. Pange protseduuri juhtetraat paigaldatud protseduurikateetrisse ja votke
protseduurikateeter valja, jattes protseduuri juhtetraadi paigale.

+ Liigutage juhtetraati edasi véi tagasi aeglaselt. Kui tunnete takistust, arge ligutage
juhtetraati edasi ega tagasi enne, kui takistuse pdhjus on kindlaks tehtud.

8. Pange juhtekateeter Ule protseduuri juhtetraadi veresoonde ja viige see
edasi sihtveresoonde.

9. Vabastage dilataator hemostaasiklapi ja kateetri kiiljest, vajutades dilataatori
rummu allapoole (joonis 2) ja eemaldage dilataator aeglaselt, jattes kateetri
veresoonde.

+ Arge piilidke kateetrit véanata ega Uimber paigutada, kui dilataator on eemaldatud.

10.Kui samal ajal on vajalik stistimine véi proovi vdtmine, eemaldage ainult
juhtetraat ja kasutage dilataatori rummu siistepordina enne selle eemaldamist.

+ Veenduge, et votate dilataatori kateetrist vélja aeglaselt. Dilataatori kiire
tagasitémbamine voib pohjustada hemostaasiklapi mittetaieliku sulgumise, mille
tottu tekib verevool Iabi klapi. Kui see juhtub, pange dilataator kateetrisse tagasi ja
eemaldage uuesti aeglaselt.

11.Leidke otsas asetsev radiopaakne marker, mis aitab fluoroskoopia kontrolli
all kindlaks teha kateetri otsa asukoha.

12.Sisestage interventsiooni-/diagnostikaseade kateetrisse ja veresoonde ning
likuge seejarel edasi soovitud sihtkohta.

ETTEVAATUST!

+ Enne interventsiooni-/diagnostikaseadme kateetri kaudu eemaldamist véi sisestamist
aspireerige 3-asendilisest korkkraanist veri, et eemaldada fibriinid, mis véivad olla
kogunenud kateetrisse voi selle otsale.

+ Olge ettevaatlik kateetri ligiduses kudesid punkteerides, dmmeldes voi kudedesse
sisseldikeid tehes, et mitte kahjustada kateetrit. Arge pange kateetrile klambrit ega
siduge seda niidiga.

+ Kui taidate ballooni kateetri otsas voi selle ligidal, olge veendunud, et ei taida seda
kateetri distaalse otsa sees (joonis 3).

13.Kasutage kiilgvoolikut pideva infusiooni jaoks, ihendades
infusioonikomplekti 3-asendilise korkkraaniga.

14.Interventsiooni-/diagnostikaseadet kateetrisse sisestades, seda seal
kasitsedes voi sealt tagasi tommates hoidke kateetrit paigal.

+ Arge dmmelge kateetri voolikuid, sest see vdib piirata juurdepaasu kateetrile ja voolu
labi kateetri.

+ Arge tehke véimendussiiste kiilgvooliku ja 3-asendilise korkkraani kaudu.

+ Kui tunnete sisestamisel vi valjatémbamisel takistust, arge ligutage kateetrit edasi
ega tagasi enne, kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

15.Parast kavandatud protseduuri Idpetamist eemaldage kateeter.
16.Kasutage kesta eemaldamisel protseduurijargse hemostaasi loomiseks
mitteoklusiivset survet.

[_HOIUNDAMINE |
ARGE HOIDKE VAGA SO0JAS VOI KULMAS EGA NIISKUSE KAES. VALTIGE
OTSEST PAIKESEVALGUST.

[ KORVALDAMINE |
Parast kasutamist véib kaesolev toode olla bioloogilise ohu allikas. Kasitsege

ja kdrvaldage kéiki selliseid seadmeid vastavalt heakskiidetud meditsiinilistele
tavadele ja kohaldatavatele kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele digus- ja
haldusnormidele.

LATVIESU / LATVIAN

Pirms lieto$anas izlasiet visas lietoSanas instrukcijas.

[ LIETOSANAS INDIKACIJAS |
R2P™ Destination Slender™ ievadsliza ir paredzéta invazivo un
diagnosticéjoso iericu ievadiSanai cilvéka vaskulatdra sistéma caur pieejas
vietu, tostarp radialaja artérija.

[_KONTRINDIKACIJAS |
Nav zinamas kontrindikacijas vado$am apvalkam R2P Destination Slender
papildus standarta diagnostikas un/vai invazivas procediras kontrindikacijam.

KOMPLIKACIJAS |
lespéjamas komplikacijas var ietvert, bet neaprobeZojas ar $adam:
+ Asino$anas komplikacijas
+ Distala embolizacija
+ Infekcija un sapes punkcijas vieta
+ Hematoma
+ Tromboze asinsvadu ieksiené
+ Arteriala spazma
+ Arteriala trauma/perforacija/disekcija
+ Arteriala embolija/oklzija
+ AsinizplGdums un hemoragisks Soks

[_APRAKSTS ]
Vaditajapvalks R2P Destination Slender ir zema profila vaditajapvalks, kas
izstradats ta, lai tas varétu kalpot ka vaditajkatetrs un ievadiSanas apvalks.
Apvalks ir pastiprinats ar tinumiem, un tas ir pieejams 6 Fr izméra, ar garumu
75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm un 149 cm. Tas tiek iepakots kopa ar
dilatatoru un hemostazes varstu.

[ SASTAVDALAS APRAKSTS ]
Attiecas uz atbilstoSajai sastavdalai paredzéto izstradajuma markéjumu.

Visas sastavdalas, kas iekltst asinsvados ir starojumu necaurlaidigas.

Apvalks: Sis seviski elastigais un pastiprinatais apvalks i izstradats ta, lai pretotos
samezglo$anai. Apvalka stobrs ir ar hidrofilu parklajumu, kas, to samitrinot,
ir ellojoss.

Dilatators tiek piestiprinats pie apvalka, lai dilatatora un apvalka kustibas
batu saskanotas. Dilatatora stobrs ir ar pielagotu izméru, lai nodrosinatu
vienmérigu pareju uz apvalka galu.

Dilatators ir starojumu necaurlaidigs, un tam pie distala gala ir apméram

2 cm (20 mm) konuss, kas izvirzas 5 cm (50 mm) no stobra gala.

Varsts: Katrs vaditajapvalks R2P Destination Slender tiek iepakots kopa ar

Dilatators:

osmisljena da sluzi kao uvodnica katetera i introduktor ovojnice. Ovojnica se
sastoji od ojacane zavojnice, ima hidrofilno oblozeni rendgenski vidljivi vrh,

a dostupna je u 6Fr u duzinama od 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm, 119 cm i 149 cm.
Isporucuje se u pakiranju zajedno s dilatorom i hemostatskim ventilom.

[_OPIS DIJELOVA |

Pogledajte oznake proizvoda za odgovarajuce dijelove sustava.

Svi dijelovi koji se uvode u krvne Zile su rendgenski vidljivi.

Ovojnica: Ovo je vrlo savitljiva, ojaana ovojnica koja je izradena na nacin da bude
otporna na izvijanje. Osovina ovojnice je obloZena hidrofilom, koji je klizav
kada je mokar.

Dilator: Dilator uévrs¢uje ovojnicu kako bi se omogucilo istovremeno kretanje dilatora i
ovojnice. Osovina dilatora dimenzioniran je da osigura nesmetan prijelaz vrha.
Dilator je rendgenski vidljiv s priblizno 2 cm (20 mm) konusnog distalnog
vrha i proteze se 5 cm (50 mm) od vrha ovojnice.

Ventil: Svaka R2P Destination Slender ovojnica vodilja isporucuje se u paketu
s hemostatskim ventilom. Ventil je opremljen trosmjernim sigurnosnim
ventilom spojenim preko bocne cijevi.

MJERE OPREZA ]

+ Ovaj uredaj smije koristiti samo obugeni lije¢nik.

+ Ovaj je proizvod steriliziran gasom etilen-oksidom.

+ Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ne ponovno sterilizirati ili
ponovno koristiti.

+ Nemojte ponovno obradivati budu¢i da ponovna obrada moze ugrozi ti
sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalnu ispravnost o vog uredaja.

+ Sadrzaj je sterilan, netoksi¢an i nepirogen u neotvorenom, neo$tecenom pakiranju.

+ Nemojte koristiti ako su pakiranje ili proizvod umrljani ili oteceni.

+ Uredaj koristite odmah nakon otvaranja pakiranja i nakon uporabe odloZite
uredaj u otpad.

+ Prije uporabe, koristite odgovarajucu dijagnosti¢ku metodu, kao $to je
ultrazvuk, kako biste se uvjerili da je veli¢ina ovojnice (Fr) prikladna za
uvodenje u Zilu i intervencijski/dijagnosticki uredaj koji ¢e se koristiti.

+ Prije uvodenja u radijalnu arteriju, provedite probiranje, kao $to je Allenovo
ispitivanje, kako biste se uvjerili da je radijalni pristup prikladan za pacijenta.

« Citavi postupak, od rezanja koze do uklanjanja ovojnice, mora se provoditi u
aseptinim uvjetima.

+ Nemojte zagrijavati, savijati ili vrSiti preinake na vrhu obloge jer time moZete oStetiti
ovojnicu.

+ Na pacijentu primjenite odgovarajuéu antikoagulantnu terapiju.

[_UPUTE ZA UPORABU ]

1. Uvjerite se da su ventil i ovojnica ¢vrsto spojeni

2. Spojite liniju za ispiranje na 3-smjerni sigurnosni ventila ovojnice za uvodenje.
2,1. U potpunosti napunite sklop obloge fizioloSkom otopinom, uklanjajuci
sav zrak.

3. Namodite Citav drzak ovojnice u fiziolodku otopinu.
3,1. Povrsina se treba odrzavati vlaznom kako bi se odrzavala klizavost.

4. Napunite dilator fizioloSkom otopinom pomocu $trcaljke.

5. Dilator u potpunosti umetnite u ovojnicu.

+ Umetnite dilator u srediste hemostatskog ventila. Prisilieno umetanje dilatora pri ¢emi se
promasi srediste hemostatskog ventila moZe uzrokovati Stetu i dovesti do istjecanja krvi.
6. PriCvrstite ¢vorite dilatora na vrh hemostatskog ventila i uévrstite ih zajedno
(sl. 1).

+ Uvjerite se da je dilator dobro u€vrscen u ovojnici i hemostatskom ventilu. Ako dilator
nije dobro u€vrscen, u Zilu ¢e se uvoditi samo obloga a vrh ovojnice bi mogao ostetiti
Zilu. Uvodenje samo ovojnice moglo bi ostetiti Zilu.
7. Postavite Zicu vodilju postupka u ovojnicu postupka koja je postavljena i
izvadite ovojnicu postupka, ostavljajuci Zicu vodilju postupka.

+ Uvlagenje ili izvlacenje zice vodilice vrsite polagano. Ukoliko dode do otpora, nemojte
uvlaciti ili izvlaciti zicu vodilicu sve dok ne ustanovite uzrok otpora.
8. Stavite ovojnicu vodilju preko Zice vodilje postupka u krvnu Zilu i gurnite je u
cilinu zZilu.
9. Otpustite dilator iz hemostatskog ventila i obloge savijanjem ¢vorista dilator
prema dolje (sl. 2) i polako uklonite dilator ostavljaju¢i ovojnicu u Zili.

+ Nakon uklanjanja dilatora ne pokuSavajte vrsiti pritezanje moment kljuéem ili
premjestati ovojnicu.
10.Ako je u ovom trenutku potrebno dati injekciju ili izvrSiti uzorkovanje, uklonite
samo Zicu vodilju i, prije nego ga izvadite, dajte injekciju kroz ¢voriste
dilatora.

+ Dilator iz ovojnice obavezno uklanjajte polagano. Brzo povlacenje dilatora moze dovesti do
nepotpunog zatvaranja hemostatskog ventila, $to bi rezultiralo te¢enjem krvi kroz ventil. Ako
se to dogodi, dilator ponovno vratite u ovojnicu i ponovno ga polagano izvadite.

11.Pronadite rendgenski vidljivi marker na vrhu, koji ¢e tijekom fluoroskopije
odrediti lokaciju vrha ovojnice.

12.Uvedite interventni/dijagnosticki uredaj kroz ovojnicu te u krvnu Zilu, a zatim
nastavite do Zeljene lokacije.

*\/adenja ili umetanja intervencijskog/dijagnostickog uredaja kroz ovojnicu, usisite
krv iz 3-smjernog sigurnosnog ventila kako biste uklonili naslage fibrina do kojih je
mozda doslo u ili na vrhu ovojnice.

+ Prilikom probijanja, $ivanja ili rezanja tkiva u blizini ovojnice, budite oprezni kako ne
biste ostetili ovojnicu. Nemojte stavljati stezaljku na ovojnicu ili je vezati koncem.

+ Prilikom napuhavanja balona na ili u blizini vrha ovojnice, budite sigurni da ga necete
napuhati unutar distalnog kraja ovojnice (sl. 3).

13.Koristite boénu cijev za kontinuiranu infuziju na nacin da spojite infuzijsku
liniju na 3-smjerni zaustavni ventil.

14.Prilikom umetanja, manipuliranja ili povlacenja intervencijskog/dijagnostickog
uredaja iz ovojnice drzite omota¢ na mjestu.

+ Nemojte sasiti cijev ovojnice buduci da bi to moglo ogranigiti pristup/protok kroz ovojnicu.

+ Nemojte koristiti injektor s napajanjem kroz bocnu cijev 3-smjernog sigurnosnog ventila.

+ Nakon uklanjanja dilatora ne poku$avajte vrsiti pritezanje moment kljucem ili
premjestati ovojnicu.

15.Po zavrSetku namjeravanog postupka, uklonite ovojnicu.
16.Neokluzivnu kompresiju trebalo bi koristiti za uspostavljanje post-
proceduralne hemostaze nakon skidanja ovojnice.

[ POHRANJIVANJE |
NE POHRANJIVATI NA VLAZNIM ILI MJESTIMA S EKSTREMNIM
TEMPERATURAMA. IZBJEGAVATI IZRAVNU SUNCEVU SVJETLOST.
[(ZBRINJAVANJE |
Nakon uporabe, ovaj proizvod moZe postati bioloSka opasnost. Oprezno rukujte
i zbrinite sve takve uredaje sukladno prihva¢enoj medicinskoj praksi i vaze¢im
lokalnim, regionalnim i nacionalnim zakonima i propisima.

hemostazes varstu. Varsts ir aprikots ar triscelu noslédzo$o kranu, kas
pievienots ar sanu cauruli.

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI |

+ So ierici drikst izmantot tikai apmacits arsts.

« Sis izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

« Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. Nesteriliz&jiet un nelietojiet
atkartoti.

+ Neveiciet atkartotu apstradi, jo atkartota apstrade var nelabvé Iigi ietekmét
izstradajuma sterilitati, biologisko saderibu un funkcionalo in tegritati.

+ Saturs ir sterils, netoksisks un nepirogéns neatvérta un nesabojata
iepakojuma.

+ Nelietot, ja iepakojums vai izstradajums ir netirs vai bojats.

« Siierice jalieto uzreiz péc iepakojuma atvérsanas un péc lietosanas drosa
veida jalikvide.

+ Pirms lietoanas izmantojiet atbilsto$u diagnostikas metodi, pieméram,
ultraskanas, lai parliecinatos, ka apvalka izmérs (Fr.) ir atbilsto$s asinsvadiem,
kuriem japiek|st, un izmantojamajai invazivajai/diagnostikas iericei.

+ Pirms sakt piekluvi radialajai artérijai veiciet caurskati, pieméram, Allena testu,
lai parliecinatos, ka radiala piekluve ir piemérota pacientam.

+ Visa proceddra no adas incizijas I1dz apvalka iznem3anai javeic aseptiski.

+ Nesildiet, nelokiet un nemodificéjiet apvalku / apvalka uzgali, jo tadéjadi var sabojat
apvalku.

+ Piemérojiet pacientam atbilstoSu antikoagulantu terapiju.

[LIETOSANAS INSTRUKCIJA |

1. NodroSiniet, lai varsts ir cieSi savienots ar apvalku.

2. Pievienojiet vaditajapvalka trisvirzienu noslégkranam skalo$anas caurulvadu.
2.1. Pilniba piepildiet apvalka konstrukciju ar fiziologisko $kidumu, izlaizot
visu gaisu.

3. Samitriniet ar fiziologisko $kidumu visu apvalka stobru.

3.1. Lai uzturétu ellainibu, virsma visu laiku ir jauztur mitra, izmantojot
fiziologisko $kidumu.

4. Uzpildiet dilatatoru, izmantojot 8lirci ar fiziologisko $kidumu.

5. Pilnba ievietojiet apvalka dilatatoru.

« levietojiet dilatatoru hemostazes varsta centra. Ar speku spiezot dilatatoru, kas nav
novietots hemostazes varsta centra, var izraisit bojajumus un asins nopltdi.
6. Nofikséjiet dilatatora rumbu hemostazes varsta rumbas aug$puseé, lai tos
varétu sablokét kopa (1. attéls).

« Parliecinieties, ka dilatators stingri turas sava vieta apvalka un hemostazes varsta.
Ja dilatators nav nostiprinats, asinsvada virzisies tikai apvalks un apvalka gals var
savainot asinsvadu. Virzot apvalku atseviski, var savainot asinsvadu.
7. levietojiet proceduralo vaditajstigu proceduralaja apvalka, kas ir bijis sava
vieta, un iznemiet proceduralo apvalku, atstajot proceduralo vaditajstigu.

« Lenam virziet vai atvelciet vaditajstigu. Ja jatama pretestiba, neturpiniet vaditajstigas
virzi$anu vai atvilk§anu, kamér nav konstatéts pretestibas célonis.
8. levietojiet vaditajapvalku pari proceduralajai vaditajstigai asinsvada un
virziet to uz mérka asinsvadu.
9. Atblokéjiet dilatatoru no hemostazes varsta un apvalka, paliecot dilatatora
rumbu uz leju (2. attéls) un I&nam iznemot dilatatoru, atstajot apvalku
asinsvada.

+ Péc dilatatora nonemsanas neméginiet pielikt griezes momentu apvalkam vai to
parvietot.
10.Ja $aja punkta ir nepiecieS8ama injekcija vai paraugu nemsana, iznemiet
tikai vaditajstigu un izmantojiet dilatatora rumbu pirms tas iznemsanas caur
injekcijas atveri.

+ Nodroginiet, lai dilatators no apvalka tiktu iznemts Iénam. Atri izvelkot dilatatoru,
hemostazes varsts var noslégties nepilnigi, izraisot asins nopludi cauri varstam. Ja tas
gadas, tad ievietojiet dilatatoru apvalka un atkal Ienam izvelciet.

.Atrodiet uz gala eso$o starojumu necaurlaidigo markieri, kas norada apvalka

gala atradanas vietu fluoroskopijas laika.

12.Levietojiet invazivo/diagnostikas ierici cauri apvalkam un iek$a asinsvada,
péc tam virziet to uz vélamo vietu.

« Pirms invazivas/diagnostikas ierices iznem$anas vai ievietosanas cauri apvalkam,
aspirgjiet asinis no trisvirzienu noslégkrana, lai iznemtu fibrina nogulsnes, kas var bat
uzkrajusas apvalka gala vai uz apvalka gala.

« Veicot audu punkciju, $0$anu vai grieSanu blakus apvalkam, uzmanieties, lai netiktu
bojats apvalks. Nelieciet uz apvalka spailes un neapsieniet to ar diegu.

« Uzp0sSot balonu pie apvalka gala vai ta tuvuma, raugieties, lai tas netiek uzptsts
apvalka distalaja gala (3. attéls).

13.Sanu cauruli izmantojiet par pastavigu infazijas vietu, pievienojiet trisvirzienu
noslégkranam infazijas caurulvadu.

14.Kad tiek ievietota, virzita vai atvilkta no apvalka invaziva/diagnostikas ierice,
noturiet apvalku vieta.

—-
jry

« NeSujiet apvalka caurules, jo tadgjadi var tikt ierobezota plasma cauri apvalkam vai
piekluve tam.
+ Neizmantojiet cauri sanu caurulém un trisvirzienu noslégkranam elektrisko inzektoru.
« Ja, ievietojot vai atvelkot apvalku, jatama pretestiba, neturpiniet ta virzisanu vai
atvilk§anu, Iidz nav konstatéts pretestibas célonis.
15.Péc tam, kad paredzéta procedara ir pabeigta, iznemiet apvalku.

uzreiz péc tam, kad apvalks ir nopemts.

[ GLABASANA |
NEUZGLABAJIET EKSTREMALOS TEMPERATURAS UN MITRUMA
APSTAKLOS. NOVERSIET TIESU SAULES GAISMU.

[ LIKVIDESANA |
Sis izstradajums péc lietosanas var bt biologiski bistams. Rikojieties ar visam
§adam iericém un likvidéjiet tas saskana ar apstiprinato medicinisko praksi un
piemérojamajiem vietéjiem un regionalajiem, ka arf nacionalajiem noteikumiem.

LIETUVIU / LITHUANIAN

Pries naudodami, perskaitykite visg instrukcija.

[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS |
,R2P™ Destination Slender™* kreipiamoji mova skirta intervenciniams ir
diagnostiniams prietaisams {vesti | Zmogaus kraujagysles per prieigos vieta,
{skaitant stipinine arterija, bet ja neapsiribojant.

[ KONTRAINDIKACIJOS |

Néra Zinomy R2P Destination Slender kreipiamojo apvalkalo kontraindikacijy,
i8skyrus standartines diagnostikos ir (arba) intervencijos procedry
kontraindikacijas.

KOMPONENTU APRASAS
Galimos komplikacijos gali bati, neapsiribojant, Sios:

® STERILE[EO)

Do not reuse Sterilized using ethylene oxide
Ne pas réutiliser Stérilisé a 'oxyde d'éthylene
Nicht wiederverwenden Mit Ethylenoxid sterilisiert

No reutilizar Esterilizado con 6xido de etileno
Néo reutilize Esterilizado usando 6xido de etileno
Non riutilizzare Sterilizzato con ossido di etilene
Niet hergebruiken Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Ateranvand den inte

Ma ikke genanvendes

Ma ikke brukes om igjen

Ei saa kéyttaa uudelleen

Mnv emavaypnaipoToleite

He ncrionb3oBaTb MOBTOPHO
Nie uzywa¢ powtornie
Ujrafelhasznalasa tilos.
NepouZivejte opakované
NepouZivajte opakovane
Yeniden kullanmayin

Ainult ihekordseks kasutuseks
Nelietot atkartoti

Nenaudokite pakartotinai
Ponovna uporaba ni dovoljena
Ne koristite ponovo

Anu se reutiliza

[la He ce u3ron3ea MoBTOPHO
He BuKopy1CTOBYBATM NOBTOPHO
Namijenjeno jednokratnoj upotrebi

Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med aetylenoxid

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Steriloitu eteenioksidilla

ATooTEIPWONKE PE aIBUAeVOEEidIO
CTepunn3oBaHo C UCroNb30BaHEM OKUCH 3TUMeHa
Wyjatowiono tlenkiem etylenu

Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir
Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksTdu
Sterilizuota naudojant etileno oksida
Sterilizirano z etilenoksidom

Sterilisano upotrebom etilen-oksida

Sterilizat cu oxid de etilena

CTepunnaupaHo 4pes eTUNEHOB OKCH
CTepuni3oBaHO OKCUAOM ETUNEHY

Sterilizirano etilen oksidom

Consult instructions for use Contents Manufacturer
Consulter le mode d’emploi Contenu Fabricant
Gebrauchsanweisung beachten Inhalt Valmistaja
Consulte las instrucciones de uso Contenido Fabricante
Consultar as instrugdes de utilizagdo Contetdo Fabricante
Consultare le istruzioni per 'uso Sommario Costruttore
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing inhoud Fabrikant

Folj bruksanvisningen Innehall Tillverkare

Se brugervejledningen Indholdet Producent

Se bruksanvisningen Innhold Produsent
Katso kayttdohjeet Sisaltd Valmistaja
YupBouAeuTE(TE TIG 00NYiEG XPAONG Mepiexopeva KaraokeuaoTrg
OBpatuTech K UHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHUIO Copepxvmoe WarotoBuTent
Zapoznac sie z instrukcjg stosowania Zawarto$¢ Producent
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot Tartalom Gyarto
Prostudujte si névod k pouziti Produkt Vyrobce
Precitajte si navod na pouzitie Obsah Vyrobca
Kullanma talimatina bakin Igindekiler Uretici
Tutvuge kasutusjuhendiga Sisu Tootja

Skatiet lietoSanas instrukciju Saturs Razotajs

Zr. naudojimo instrukcija, Turinys Gamintojas
Glejte navodila za uporabo Vsebina lzdelovalec
Konsultujte uputstvo za upotrebu Sadrzaj Proizvodac
Consultati instructiunile de utilizare Continut Producétor
HanpaseTe crpaska ¢ MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba  Cbabpiatue Mpoussoauten
Mopaay LWoAo BUKOPUCTAHHS 3wmict BupoBHuk
Proucite upute za uporabu Sadrzaj Proizvodac

Rx only

CAUTION: Federal law (USA) restricts

szOvetségi torvényei ezen eszkdz
this device to sale by or on the order of

értékesitéseét kizardlag orvos altal vagy
&hgsician. orvos rendelvényére engedélyezik.

ISE EN GARDE : Conformément a la loi UPOZORNENI: Podle federalnich zakont
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne USA miZe byt tento grostfedek prodavan
peut étre vendu que par un médecin ou ouze lékarem nebo na objednéavku
sur prescription medicale ékare.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz ist UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA)
dieses Gerat auf den Verkauf an oder im obmedzuju predaj tejto pomacky na lekara
Auftrag eines Arztes beschrankt. alebo na zaklade jeho objednavky.
PRECAUCION: Las leyes federales DIKKAT: Federal yasa (ABD) bu cihazin
(EE. UU.) restringen la venta de este satisini hekim tarafindan veya hekimin
dispositivo bajo la debida prescripcion talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamistir.
facultativa. ETTEVAATUST! USA foderaalse Gigusega
ATENGAO A lei federal (EUA) restringe a on seda seadet lubatud miiiia Uksnes
venda deste dispositivo por ou mediante a arstidele voi arsti tellimusel

prescricao de um médico. UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesTbu akti
ATTENZIONE: La legge federale degli nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai
Stati Uniti limita la vendita del presente arstam vai péc arsta norikojuma.
dispositivo a un medico o su prescrizione DEMESIO! Pagal JAV federalinius
medica istatymus $is itaisas gali bati parduodamas
LET OP: Volgens de federale wetgevin j

tik paskyrus gY(dytOJw.
van de VS mag dit hulpmiddel uitsluiten POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo
worden verkocht door of op voorschrift

ZDA je prodaja te priprave dovoljena
van een arts samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.
VARNING! Federal lagstiftning i USA OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranitava
tillater endast att denna produkt séljs prodaju ovog uredaja tako da se vrsi od
Eenom eller pa ordination av lakare. strane iIiJ)o nalogu lekara.

ORSIGTIG: Iht. federal lovgivning (USA) PRECAUTIE: Legislatia federala (S.U.A.)
ma denne anordning kun selges af en retrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
Iaeé;e eller ifelge leegeordination de catre sau la comanda unui medic.
FORSIKTIG: | henhold til federal, BHUMAHUE: depepanHusT 3akoH (CALL)
amerikansk lov kan denne enheten kun orpaHu4yaBa TOBa YCTPOWCTBO fa ce
selges av eller forskrives av lege. npoaaea oT N No Nopbyka Ha nekag.
HUOMIO Yhdysvaltain liittovaltion lain BATA! depepanbHuit 3akoH CLIA
mukaan tdman laitteen saa myyda vain obMeXxye MOXNUBICTb Mpofaxy Lboro
|aakari tai 1adkarin maarayksesta npucTpoio nuwe nikapem abo 3a ioro
[TPOZOXH: H opogovdiakr vopobeaia BKa3iBKOK
(H.M.A.) mepiopiCer Tnv TWANON NG OPREZ: Savezni americki zakon ograni¢ava
OUOKEUAG AUTAG O 1aTp0 A} KATOTIIV prodaju ovog uredaja samo na lijecnike ili po
EVTO)\H?/IQTPOU. . njihovom nalogu.

MPEAYNPEXAEHWUE: denepanbHbiit
3akoH (CLUA) orpaHnymBaeT npopaxy
[AaHHOro YCTPOMCTBa TOMbKO Bpayam Ui
110 PacropsHKEHNIo Bpaya.
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA)
ogranicza obrét tym urzadzeniem do
's_yrzedaiy rzez lub na zlecenie lekarza.
IGYELEM: Az Egyesilt Allamok

DN NA71N

+ kraujavimo komplikacijos;

+ distaliné embolizacija;

+ infekcija ir skausmas drio vietoje;

+ hematoma;

+ vidiné kraujagysliy trombozé;

+ arterijos spazmas;

« arterijos suzalojimas / perddrimas / perpjovimas;
+ arterijos embolija / okliuzija;

+ hemoragija ir hemoraginis Sokas.

[CAPRASYMAS |
R2P Destination Slender kreipiamasis apvalkalas yra Zemo profilio kreipiamasis
apvalkalas, suprojektuotas atlikti kreipiamojo kateterio ir jvediklio apvalkalo
funkcijas. Apvalkalas sutvirtintas spirale, turi rentgenokontrastinj galiuka,
hidrofiline danga, yra 6 Fr skersmens ir gali bati 75 cm, 85 cm, 95 cm, 105 cm,
119 cm arba 149 cm ilgio. Pateikiamas su plétikliu ir hemostatiniu voztuvu.

KOMPONENTU APRASAS |
Atitinkamos sistemos komponentus Zr. gaminio etiketése.
Visi | kraujagysles jvedami komponentai yra rentgenokontrastiniai.
Apvalkalas: Sis itin lankstus sutvirtintas apvalkalas suprojektuotas taip, kad baty,
atsparus perlinkimui. Apvalkalo kotas yra padengtas hidrofiline danga,
sudrékinta ji tampa slidi.
Plétiklis uzsifiksuoja apvalkale, kad baty galima kartu stumti plétiklj ir
apvalkala. Plétiklio koto dydis toks, kad baty uztikrintas tolygus peréjimas {
galiuka.
Plétiklis yra rentgenokontrastinis, mazdaug 2 cm (20 mm) distalinio galo
yra kagio pavidalo, plétiklis i§ apvalkalo galiuko i$sikisa 5 cm (50 mm).
Kiekvienas R2P Destination Slender kreipiamasis apvalkalas supakuotas
kartu su hemostatiniu voZtuvu. Voztuve jtaisytas trikryptis Ciaupas,
sujungtas su $oniniu vamzdeliu.

[_ATSARGUMO PRIEMONES |

+ §j jtaisq leidziama naudoti tik ismokytam gydytojui.

« Sis gaminys sterilizuotas oksietilenu.

+ Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai.

+ Neapdorokite pakartotinai, nes apdorojus pakartotinai galimas nepakankamas
sterilumas, biosuderinamumas ir gaminio funkcinis vientisumas.

+ Neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje turinys yra sterilus, netoksiskas ir
nepirogeninis.

+ Jei pakuoté arba gaminys suterStas ar pazeistas, nenaudokite.

+ Atidare pakuote, jtaisq iSkart panaudokite, o panaudoje — iSmeskite.

+ Prie$ naudodami, tinkamu diagnostiniu metodu, pvz., ultragarsiniu tyrimu,
patikrinkite, ar apvalkalo skersmuo (Fr) tinka prieigos kraujagyslei ir
intervencinés procediros arba diagnostikos itaisui, kuris bus naudojamas.

+ Prie$ sudarydami prieiga per stipinine arterija, atlikite patikra, pvz., Alleno
patikrinima, kad isitikintuméte, ar pacientui tinka prieiga per stipining arterija.

+ Visg procedira — nuo odos pjavio iki apvalkalo iStraukimo - reikia atlikti
laikantis aseptikos reikalavimy.

+ Nekaitinkite, nelenkite ir nemodifikuokite apvalkalo / apvalkalo galiuko, nes galimas
apvalkalo / apvalkalo galiuko apgadinimas.

+ Taikykite pacientui atitinkama antikoagulianty terapija.

[ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS |

1. |sitikinkite, ar voZtuvas ir apvalkalas tvirtai sujungti.

2. Prijunkite praplovimo linijg prie kreipiamojo apvalkalo trikrypcio ¢iaupo.
2.1. Apvalkalo mazga visiSkai uzpildykite fiziologiniu tirpalu, kad
paSalintuméte visa ora.

3. Visg apvalkalo vamzdel sudrékinkite fiziologiniu tirpalu.

3.1. PavirSius visada turi bati sudrékintas fiziologiniu tirpalu, kad islikty
slidus.

4. Uzpildykite plétiklj, naudodami Svirksta su fiziologiniu tirpalu.

5. Iki galo [kiskite plétiklj { apvalkala.

[ DEMESIO |

Plétiklis:

Voztuvas:

« Plétiklj kiskite | hemostatinio voZztuvo viduri. Ki$ant plétiklj jéga ir nepataikius |
hemostatinio voZztuvo vidurj, gali atsirasti pazeidimas ir kraujo nuotékis.
6. |statykite plétiklio mova | hemostatinio voztuvo movos virdy, kad juos
uzfiksuotuméte (1 pav.).

« Uztikrinkite, kad plétiklis bty tvirtai laikomas apvalkale ir hemostatiniame voztuve.
Jei plétiklis nejtvirtintas, | kraujagysle sistums tik apvalkalas, o apvalkalo galiukas gali
pazeisti kraujagysle. Stumiant tik apvalkala, gali bati pazeista kraujagyslé.
7. |kiSkite procedarinj vielinj kreipiklj  jau {vesta procedarinj apvalkalg, tada
iStraukite procedarinj apvalkala, kad likty tik procedarinis vielinis kreipiklis.
« Vielinj kreipiklj stumkite arba traukite i$ Iéto. Jei pajutote pasiprieSinima, nestumkite ir
netraukite vielinio kreipiklio tol, kol nenustatysite pasiprieSinimo priezasties.
8. |veskite kreipiamajj apvalkalg ant procedarinio vielinio kreipiklio { kraujagysle
ir nustumkite iki tikslinés kraujagyslés.
9. Palenkdami plétiklio movag zemyn (2 pav.), atlaisvinkite plétiklj nuo
hemostatinio voztuvo ir apvalkalo, tada i$ Iéto itraukite plétiklj, palikdami
apvalkalg kraujagysléje.

« Nebandykite apvalkalo sukti ar keisti jo padéties po to, kia nuimtas plétiklis.

10.Jei Siuo momentu reikia jleisti kokios nors medZiagos arba paimti méginj,
iStraukite tik vielinj kreipikl, o plétiklio mova, prie$ ja nuimdami, panaudokite
kaip {leidimo anga.
[ DEMESIO |

« Plétiklj i$ apvalkalo reikia iStraukti i$ léto. Plétiklj iStraukus greitai, hemostatinis
voztuvas gali nevisiSkai uzsidaryti, todél per voztuva gali pratekeéti kraujas. Jei taip
nutiktu, vél ikiSkite plétiklj | apvalkala ir §{ kartq iStraukite i$ 1éto.

11.Suraskite galiuke esancig radiopaking zyme, kuri nurodys apvalkalo galiuko
vietg fluoroskopu matomame vaizde.

12.|kiskite intervencinés procedtros / diagnostikos jtaisg per apvalkala |
kraujagysle ir nustumkite iki reikiamos vietos.

« Prie$ iStraukdami arba ikiSdami intervencinés proceddros / diagnostikos itaisa per
apvalkala, siurbkite kraujo per trikryptj Ciaupa, kad paalintuméte fibrino nuosédas,
kuriy galéjo susikaupti apvalkalo galiuko viduje arba iSoréje.

« Kai praduriate, siuvate arba pjaunate arti apvalkalo esancius audinius, bikite atsargas,
kad nepazeistuméte apvalkalo. Nebandykite uzdéti spaustuko ant apvalkalo arba
suristi jo su sitlu.

« Kai puciate balionélj ties apvalkalo galiuku arba arti jo, uztikrinkite, kad balionélis
nebaty pripdstas apvalkalo distalinio galo viduje (3 pav.).

13.Prijunge infuzijos linijg prie trikryp&io ¢iaupo, Soninj vamzdeli naudokite kaip
nuolatinés infuzijos vieta.

14 Laikykite apvalkala, kad nejudéty, kai {kiSate intervencinés procediros /
diagnostikos jtaisg | apvalkala, iStraukiate i$ apvalkalo arba kai atliekate
manipuliacijas su tuo jtaisu.

+ Neprisitkite apvalkalo vamzdelio, nes taip gali biti apribota prieiga / ttkmé per
apvalkala.
« Nejunkite elektrinio $virkstiklio prie Soninio vamzdelio ir trikrypcio ¢iaupo.
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4 Max Guide
Wire O.D.

Max Guidewire Outer Diameter
Diamétre extérieur max. du fil guide
Max. AuBendurchmesser Fiihrungsdraht
Diametro externo maximo de la guia
Diémetro externo maximo do fio-guia
Diametro esterno massimo del filo guida
Max buitendiameter van voerdraad
Ledarens max yttre diameter
Ledetradens maksimale, udvendige diameter
Maks ytre diameter for ledevaier
Johdinlangan maksimiulkol&pimitta
Egwrepikn S1GipeTpog 0dnyol alpuarog
MakcimanbHbIi BHELLHWIA AnaMeTp MPOBONOYHOTO
HanpasuTens
Maksymalna $rednica zewnetrzna prowadnika
A vezetddrét max. killsé atméréje
Maximalni vngj$i primér zavadéciho dratu
Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drétu
Maks. Kilavuz Teli Dis Gapi
Juhtetraadi maksimaalne valislabimdot
Maksimalais vaditajstigas argjais diametrs
Maks. vielinio kreipiklio iSorinis skersmuo
Najvecji zunanji premer vodilne Zice
Maksimalni spolja$nji precnik vodic-zice
Diametrul exterior maxim al firului de ghidare
MakcvmaneH BbHLUEH AUaMeTbp Ha Bofaya
MakcimanbHwit 30BHiLLHIl AiaMeTp NpoBifHIKa
Maksimalni vanjski promier Zice vodilje

<HCL>

Hydrophilic Coating Length
Longueur du revétement hydrophile
Lange der hydrophilen Beschichtung
Longitud del revestimiento hidréfilo
Comprimento do revestimento hidréfilo
Lunghezza del rivestimento idrofilo
Lengte hydrofiele coating

Den hydrofila belaggningens langd
Hydrofil beleegningslaengde

Lengde pa hydrofilt belegg
Hydrofiilisen paallysteen pituus
Mrkog udpo@IANG emKaAUYNG
[inuHa ruapodunbHOro NokpbITUs
Diugos¢ powtoki hydrofilowej

Hidrofil bevonat hossza

Délka hydrofilniho poviaku

Dizka hydrofilnej vrchnej vrstvy
Hidrofilik Kaplama Uzunlugu
Hidrofiilse katte pikkus

Hidrofila parklajuma garums
Hidrofilinés dangos ilgis

DolZina hidrofilne obloge

Duzina hidrofilnog sloja

Lungimea fnvelisului hidrofil
[IbmkuHa Ha XuapOthUIHOTO NokpUTIE
[loBxwHa rinpodhinbHoro NokpuTTS
Duzina hidrofilnog premaza
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)
Fragile, handle with care Keep away from sunlight
Fragile, manipuler avec précaution ~ Conserver a I'abri de la lumiére du Non pyrogene
Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben  soleil Nicht pyrogen
Fragil, manipular con cuidado Vor Sonnenlicht schiitzen Apirégeno
Fragil, manusear com cuidado Manténgase alejada de la luz solar Nao-pirogénico
Fragile, maneggiare con cautela Manter afastado da luz solar Il prodotto non &
Breekbaar, voorzichtig behandelen  Tenere al riparo dalla luce solare pirogeno
Omtaligt gods, hantera varsamt Uit zonlicht houden Niet-pyrogeen
Skrgbelig, handter forsigtigt Skydda fran solljus Icke-pyrogen
Skjer, behandle forsiktig Ma ikke udseettes for sollys Ikke-pyrogen
Sarkyva, késiteltava varoen Hold unna sollys Ikke-pyrogen
EUBpauaro, xelpioTeite pe mpoooyr)  Pidettdva poissa auringonvalosta Pyrogeeniton
Xpynkoe, obpaLLaTbCcsi 0CTOPOXHO Na guAdooeTal pakpid aTmoé 10 eug Mn TrupeToyévo

Non-pyrogenic

Kruche, zachowa¢ ostrozno$c Tou fihiou AnvporeHHo

Térékeny, vatosan kezelje Bepeuyb 0T COnHeuHbIX nyyeit Niepirogenny
Krehkeé, zachazejte peclivé Trzymac z dala od $wiatta Nem pirogén
Krehké, manipulujte opatrne. Napfénytdl tavol tartandé Nepyrogenni

Kirilir, dikkatli tagiyin Uchovavejte mimo dosah sluneéniho  Nepyrogénne
Orn, kasitsege ettevaatlikult svétla Pirojenik degildir

Trausls, rikoties uzmanigi Chrafite pred sinecnym Ziarenim. Mittepirogeenne
Trapus, elkités atsargiai Giin 1s1gindan koruyun Apirogéns
Lomljivo; z izdelkom ravnaijte Hoida paikesevalguse eest varjatult Nepirogeninis
previdno Sargat no saules gaismas Apirogeno
Lomljivo, rukovati pazljivo Saugokite nuo saulés Sviesos Apirogeno
Fragil, a se manipula cu grija Ne izpostavljajte sonéni svetlobi Apirogenic
Yynnueo, fa ce 6opasu BHumaTenHo  Drzite dalje od sunceve svetlosti AnuporexHo

OB6epexHo - KpUXKuid NpeameT
Lomljivo, rukovati pazljivo

A se pastra ferit de lumina solara He niporeHHo
[lpbxTe naney ot cbHyeBa ceeTiMHa  Nepirogeno
TpumaTit nofani Bif COHsYHOTO CBiTNA

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

g '! I' .
Catalogue number Batch code Use by date Keep dry

Numéro de catalogue  Code de lot
Katalog-Nummer Chargencode
Numero de catalogo Cadigo de lote
Referéncia Numero de lote
Numero di catalogo Codice di lotto

Date de péremption  Garder au sec
Haltbarkeitsdatum  Trocken halten
Fecha de caducidad Manténgase en lugar
Data de validade seco

Data di scadenza Mantenha seco

Catalogusnummer Partijcode Uiterste Conservare all'asciutto
Artikelnummer Satskod gebruiksdatum Droog houden
Katalognummer Batchkode Anvénds fore Forvaras torrt
Katalognummer Seriekode Sidste Opbevares tort
Luettelonumero Erakoodi anvendelsesdato Hold terr

Ap1Bdg kaTaAdyou Kwdikég maptidag  Brukes innendato  Pidettéva kuivana

Homep no katanory Howmep naptum Viimeinen Na diamnpeital oTeyvo
Numer katalogowy Numer serii kayttopaivamadra ~ XpanuTb B Cyxom MecTe
Katalogusszam Tételszam Hpepopnvia Aqgng  Chroni¢ przed wilgocia,
Katalogové ¢islo Kod Sarze Cpok rofHoCTU Tartsa szérazon
Katalogové ¢islo Cislo sarze Termin waznosci Udrzujte v suchu
Katalog numarasi Seri kodu Lejérati id6 Udrzujte v suchu
Katalooginumber Partiikood PouZijte do data Kuru tutun

Datum pouzitia Hoida kuivana
Son kullanma tarihi  Turiet sausuma

Numurs kataloga
Katalogo numeris

Partijas numurs
Partijos kodas

Kataloska stevilka Koda serije Aegumiskuupéev Saugokite nuo drégmés
Kataloski broj Broj partije Izlietot ITdz Shranjujte na suhem
Numér de catalog Cod lot Panaudoti iki Cuvati na suvom mestu
KaranoxeH Homep MapTugeH Homep Datum uporabnosti A se pastra uscat
Homep y kaTanoai Koga naprii Datum upotrebe MaseTe Ha cyxo MAcTo
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
No reesterilizar

N&o o reesterilize

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Resterilisera inte

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke steriliseres pa nytt

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
Bei beschadigter Packung nicht verwenden
No utilizar si el envase esta dafiado
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut Ei saa steriloida uudelleen
Mnv xpnaipoTolEiTe TO TTPOi6Y, EGV N CUTKEUaTIa gival Mnv emavaTmooTepwoETe
©Bappévn [MoBTOpHas CTEpUNU3aLns
Vcnonb3oBaHue 3anpeLyeHo, ecniu ynakoska noBpexaeHa 3anpelyera
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérillt. Ne sterilizalja tjra
NepouZivejte, pokud je obal poskozen Nesterilizujte opakované
NepouZivajte, ak je balenie poskodené Opakovane nesterilizujte
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz Yeniden sterilize etmeyin
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Arge resteriliseerige
Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats Nesterilizéjiet atkartoti
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista Nesterilizuokite pakartotinai
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana Ne sterilizirajte ponovno
Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno Ne sterilisite ponovo
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat Anu se resteriliza
[la He ce U3nonaBa, ako onakoBKata e nopeseHa [la He ce cTepunuaupa
He 3actocoByBaTit Npu MOLIKOAKEHOMY NaKyBaHH He nignsrae nosTopHiit
Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno cTepunisai

Ne ponovno sterilizirati



