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Contains hazardous substances / Contient des substances dangereuses / 
Enthält gefährliche Stoffe / Contiene sustancias peligrosas /  
Contém substâncias perigosas / Contiene sostanze pericolose / 
Bevat gevaarlijke stoffen / Innehåller farliga ämnen / Indeholder farlige stoffer / 
Inneholder farlige stoffer / Sisältää vaarallisia aineita / 
Περιέχει επικίνδυνες ουσίες / Содержит опасные вещества / 
Zawiera substancje niebezpieczne / Veszélyes anyagot tartalmaz / 
Obsahuje nebezpečné látky / Obsahuje nebezpečné látky / 
Tehlikeli maddeler içerir / Sisaldab ohtlikke aineid / Satur bīstamas vielas / 
Sudėtyje yra pavojingų medžiagų / Vsebuje nevarne snovi / 
Sadrži supstance koje su rizične po zdravlje ljudi / Conține substanțe periculoase / 
Съдържа опасни вещества / Містить небезпечні речовини /  
Sadrži opasne tvari

Consult instructions for use / Consulter les instructions d’utilisation / 
Gebrauchsanweisung beachten / Consúltense las instrucciones de uso / 
Consultar instruções de utilização / Consultare le istruzioni per l’uso /
De gebruiksaanwijzing raadplegen / Läs bruksanvisningen / 
Læs brugsanvisningen / Les bruksanvisning før bruk / Katso käyttöohje / 
Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης / Прочитайте инструкции по применению / 
Zajrzyj do instrukcji używania / Olvassa el a használati útmutatót / 
Postupujte podle pokynů / Pozri návod na používanie /  
Kullanma talimatına başvurunuz / Uuri kasutusjuhendit / 
Pirms lietošanas izlasiet instrukciju / Skaitykite naudojimo instruckciją / 
Glej navodila za uporabo / Pogledajte instrukcije za upotrebu / 
A se consulta instrucţiunile de utilizare / Прочети инструкцията за употреба / 
Ознайомитися з інструкціями для застосування / Pogledati upute za upotrebu

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / 
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter les instructions 
d’utilisation / Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden und 
Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase está dañado y 
consultar las instrucciones de uso / Não usar se a embalagem estiver danificada 
e consultar instruções de utilização / Non utilizzare se la confezione risulta 
danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso  / Niet gebruiken wanneer de 
verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen / Använd inte 
om förpackningen är skadad och läs bruksanvisningen / Må ikke anvendes, 
hvis pakningen er beskadiget. Læs brugsanvisningen / Må ikke brukes hvis 
pakningen er skadet, og se bruksanvisningen / Käyttö kielletty jos pakkaus on 
vaurioitunut ja katso käyttöohje / Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
είναι κατεστραμμένη και διαβάστε τις οδηγίες χρήσης /  Не используйте 
изделие, если упаковка повреждена. Прочитайте инструкции по 
применению. / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone oraz zapoznać 
się z instrukcją użytkowania / Ne használja, ha a csomagolás sérült és olvassa el 
a használati útmutatót / Nepoužívejte, bylo-li balení poškozeno a postupujte 
podle pokynů / Nepoužívať, ak je obal poškodený, a pozri návod na používanie  
/ Paket hasarlıysa kullanmayınız ve kullanma talimatına başvurunuz / Ärge 
kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri kasutusjuhendit. / Nelietot, ja sterilais 
iepakojums ir bojāts, un pirms lietošanas izlasiet instrukciju / Jei pakuotė 
pažeista, nenaudokite ir skaitykite naudojimo instrukciją / Ne uporabljajte 
izdelka, če je embalaža poškodovana in glejte navodila za uporabo. / Ne 
upotrebljavajte ukoliko je pakovanje oštećeno i pogledajte instrukcije za 
upotrebu / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deteriorat, consultați 
instrucțiunile de utilizare / Не използвайте при повредена опаковка и се 
консултирайте с инструкциите за употреба /  
Не використовувати, якщо пакування пошкоджено; ознайомтеся з 
інструкціями із застосування / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje 
oštećeno i proučite upute za upotrebu

Contents / Contenu / Stück / Unidades / Unidades / Unità / Stuks / 
Innehåll / Indhold / Innhold / Sisältö / Περιεχόμενα / Содержание / Zawartość / 
Tartalom / Obsah / Obsah / İçindekiler / Sisu / Saturs / Sudėtis / Vsebina / 
Sadržaj / Conţinut / Съдържание / Вміст / Sadržaj
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Temperature limit / Limite de température / Temperaturbegrenzung / 
Límite de temperatura / Limites de temperatura / 
Limitazione della temperatura / Temperatuurlimieten /
Temperaturbegränsning / Temperaturgrænser / Temperaturgrenser /  
Lämpötilan raja-arvot / Περιορισμός θερμοκρασίας /  
Ограничение температуры / Dopuszczalna temperatura / Hőmérséklethatár / 
Omezení hodnoty teploty / Hranice teploty / Derece limiti, sınırı /  
Temperatuuri piirang / Temperatūras ierobežojums /  
Temperatūriniai apribojimai / Temperaturna omejitev / Temperaturne granice /  
Limita de temperatură / Граница на температурата / 
Температурне обмеження / Ograničenje temperature

Keep dry / Craint l’humidité / Trocken aufbewahren / Manténgase seco / 
Manter seco / Conservare in luogo asciutto / Droog bewaren / Håll torrt / 
Holdes tør / Holdes tørt / Säilytä kuivassa / Διατηρήστε το στεγνό / 
Беречь от влаги / Chronić przed wilgocią / Szárazon tartandó / 
Udržujte v suchu / Uchovávať v suchu / Kuru tutunuz / Hoida kuivas / 
Sargāt no mitruma / Laikyti sausoje vietoje / Izogibajte se dežju / Čuvati suvo / 
A se păstra in locuri ferite de umezeală / Да се пази сухо / 
Зберігати в сухому місці / Držati suho

Keep away from sunlight / Conserver à l’abri de la lumière du soleil / 
Vor Sonnenlicht schützen / Manténgase fuera de la luz del sol / 
Manter longe da luz solar / Tenere lontano da fonti di calore / 
Niet blootstellen aan zonlicht / Aktas för solljus / Må ikke udsættes for sollys / 
Unngå sollys / Säilytä auringonvalolta suojattuna /  
Φυλάξτε το μακριά από το ηλιακό φως / Избегать прямого солнечного света / 
Trzymać z dala od światła słonecznego / Napfénytől óvni /  
Chraňte před slunečním zářením / Chrániť pred slnkom /  
Güneş ışığından uzak tutunuz / Hoida päikesevalguse eest /  
Sargāt no saules stariem / Saugoti nuo saulės šviesos /  
Izogibajte se sončni svetlobi / Ne izlagati sunčevoj svetlosti /  
A se păstra la umbră / Да се пази от слънчева светлина /  
Зберігати подалі від сонячного проміння / Držati dalje od sunčevog svjetla
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Introducer for radial access / Introducteur pour accès radial / Einführschleuse für den radialen Zugang /  
Introductor para acceso radial / Introdutor para acesso radial / Kit introduttore per accesso radiale /  
Introducer voor radiale toegang / Introducer för åtkomst via radialis / Introducer til radial adgang /  
Introduser for radial tilgang / Radiaalinen sisäänviejä / Εισαγωγέας για κερκιδική πρόσβαση /  
Интродьюсер для радиального доступа / Introducer do dostępu promieniowego /  
Bevezető szett radiális hozzáféréshez / Zavaděč pro radiální přístup / Zavádzač pre radiálny prístup /  
Radyal erişime yönelik giriş seti  /  Radiaalse juurdepääsu sisestuskanüül /  
Radiālās artērijas pieejas ievadslūža / Radialinės prieigos introdiuserio rinkinys / Uvajalo za radialni dostop / 
Uvodnik za radijalni pristup / Set introducător pentru acces radial / Интродюсер за радиален достъп /  
Інтродьюсер для радіального доступу / Uvodnica za radijalni pristup
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Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / 
Dispositivo médico / Dispositivo medico / Medisch Hulpmiddel /  
Medicinteknisk produkt / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /  
Lääkinnällinen laite / Іατροτεχνολογικό προϊόν / Медицинское изделие / 
Wyrób medyczny / Orvostechnikai eszköz / Zdravotnický prostředek / 
Zdravotnícka pomôcka / Tıbbi Cihaz / Meditsiiniseade / Medicīniska ierīce / 
Medicinos priemonė / Medicinski pripomoček / Medicinsko sredstvo / 
Dispozitiv medical / Медицинско изделие / Медичний виріб / 
Medicinski proizvod

Catalogue number / Référence catalogue / Artikelnummer /
Número de catálogo / Número de Referência / Codice prodotto / 
Catalogus nummer /Artikelnummer / Varenummer / Artikkelnummer / 
Luettelonumero / Κωδικός Προϊόντος / Каталожный номер /
Numer katalogowy / Katalógusszám / Kód výrobku /Katalógové číslo / 
Ürün kodu / Katalooginumber / Koda Nr. / Katalogo Nr. / Koda izdelka / 
Šifra proizvoda / Codul produsului / Каталожен номер / 
Номер за каталогом / Kataloški broj 

Batch code / Code de lot / Chargennummer / Código de lote / Código de lote / 
Numero di lotto / Lotnummer / Batchkod / Batchnummer / Batch nummer / 
Eräkoodi / Αριθμός παρτίδας / Номер партии / Kod partii / Tételkód / 
Číslo výrobní série / Kód dávky / Lot numarası / Partii tähis / Sērijas Nr. / 
Partijos kodas / Številka serije / Broj serije / Număr lotului / Код на партидата / 
Код партії / Šifra serije

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / 
Fecha de fabricación / Data de fabrico / Data di fabbricazione / 
Productiedatum / Tillverkningsdatum / Produktionsdato / Produksjonsdato / 
Valmistuspäivä / Ημερομηνία κατασκευής / Дата изготовления / 
Data produkcji / Gyártási dátum / Datum výroby / Dátum výroby / 
İmalat Tarihi / Tootmise kuupäev / Ražošanas datums / Pagaminimo data / 
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje / Data de fabricaţie / 
Дата на производство / Дата виготовлення / Datum proizvodnje 

Use-by date / Date limite d’utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad /  
Data limite de utilização / Utilizzare entro / Gebruiken voor / Användes före / 
Udløbsdato / Utløpsdato / Viimeinen käyttöpäivä / Ημερομηνία Λήξης /  
Годен до / Użyć do daty / Lejárati dátum / Použít do / Použiteľné do /  
Son kullanım tarihi / Kasutada kuni / Derīguma termiņš / Sunaudoti iki / 
Uporabno do / Upotrebljivo do / Data de expirare / Използвай преди дата /  
Використати до / Upotrijebiti do 

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Fabbricante / 
Fabrikant / Tillverkare / Produceret af /Produsent / Valmistaja / Κατασκευαστής / 
Изготовлено / Wytwórca / Gyártó / Vyrobeno / Výrobca / Üretici firma / Tootja / 
Ražots / Gamintojas / Izdelovalec / Proizvodjač / Producător / Производител / 
Виробник / Proizvođač

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène / 
Sterilisiert mit Ethylenoxid / Esterilizado utilizando óxido de etileno / 
Esterilizado por óxido de etileno / Sterilizzato con ossido di etilene / 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliserad med etylenoxid / 
Ætylenoxid steriliseret / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / 
Αποστειρωμένο με αιθυλαινοξείδιο / Стерилизовано окисью этилена / 
Sterylizowany tlenkiem etylenu / Etilén-oxiddal sterilizált /
Sterilizováno ethylenoxidem / Sterilizované etylénoxidom / 
Etilen Oksitle sterilize edilmiştir / Steriliseeritud, kasutades etüleenoksiidi / 
Sterilizēts ar etilēna oksīdu / Sterilizuota naudojant etileno oksidą /
Sterilizirano z etilen oksidom / Sterilisano etilen oksidom /
Sterilizat cu oxid de etilena / Стерилизиране с използване на етиленов оксид /
Простерилізовано за допомогою оксиду етилену /
Sterilizirano etilen-oksidom 

Single sterile barrier system / Système de barrière stérile unique / 
Einzelnes Sterilbarrieresystem / Sistema de una única barrera estéril / 
Sistema de uma única barreira estéril / Sistema di singola barriera sterile / 
Enkelvoudig, steriel barrièresysteem / Enkelt sterilt barriärsystem / 
Ét sterilt barrieresystem / Enkelt, sterilt barrieresystem / 
Yksittäinen steriili sulkujärjestelmä / Σύστημα μονού στείρου φραγμού /  
Одиночная стерильная барьерная система /
System pojedynczej bariery sterylnej / Egyszeri sterilgát-rendszer /  
Systém jedné sterilní bariéry / Systém jednej sterilnej bariéry /  
Tekli steril bariyer sistemi / Ühekordne steriilne barjäärisüsteem / 
Viena sterila barjersistēma / Vieno sterilaus barjero sistema / 
Sistem enojne sterilne bariere / Sistem sa jednom sterilnom barijerom /  
Sistem cu barieră sterilă unică / Единична стерилна бариерна система /  
Одинарна стерильна бар’єрна система / Sustav jednoslojne sterilne barijere

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren /  
No reesterilizar / Não reesterilizar / Non risterilizzare / Niet hersteriliseren /
Får ej omsteriliseras / Må ikke resteriliseres / Må ikke re-steriliseres /  
Ei saa steriloida uudelleen / Να μην επαναποστειρωθεί /  
Не стерилизовать повторно / Nie resterylizować / Ne sterilizálja újra /
Nesterilizujte opakovaně / Zákaz opakovanej sterilizácie /
Yeniden sterilize etmeyin / Mitte resteriliseerida / Nesterilizēt atkārtoti / 
Pakartotinai nesterilizuoti / Ne resterilizirati / Ne sterilisati ponovo /  
Nu resterilizaţi / Да не се стерилизира повторно /Повторно не стерилізувати /
Ne ponovo sterilizirati 

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht Wiederverwenden / No reutilizar / 
Não reutilizar / Monouso / Niet opnieuw gebruiken / Ingen återanvändning / 
Må ikke genbruges / Må ikke gjenbrukes / Kertakäyttöinen / 
Μόνο για μια χρήση / Не использовать повторно / Nie używać powtórnie / 
Ne használja újra / Nelze použít opakovaně / Nepoužívať opakovane /
Tek kullanımlık / Mitte taaskasutada / Tikai vienreizējai lietošanai / 
Pakartotinai nenaudoti / Samo za enkratno uporabo /  
Samo za jednokratnu upotrebu / Nu refolositi / Да не се използва повторно /
Використовувати повторно заборонено / Ne upotrebljavati ponovno

MADE IN BELGIUM / FABRIQUÉ EN BELGIQUE / HERGESTELLT IN BELGIEN / FABRICADO EN BÉLGICA / FABRICADO NA BÉLGICA / PRODOTTO IN BELGIO / GEPRODUCEERD IN BELGIË / TILLVERKAD I BELGIEN / FREMSTILLET I BELGIEN / 
PRODUSERT I BELGIA / VALMISTETTU BELGIASSA / ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΖΕΤΑΙ ΣΤΟ ΒΕΛΓΙΟ / СДЕЛАНО В БЕЛЬГИИ / WYPRODUKOWANO W BELGII / BELGIUMBAN GYÁRTOTT / VYROBENO V BELGII / VYROBENÉ V BELGICKU /  
BELÇIKA’DA ÜRETILMIŞTIR / VALMISTATUD BELGIAS / IZGATAVOTS BEĻĢIJĀ / PAGAMINTA BELGIJOJE / IZDELANO V BELGIJI / PROIZVEDENO U BELGIJI / FABRICAT ÎN BELGIA / ПРОИЗВЕДЕНО В БЕЛГИЯ /  ВИРОБЛЕНО В БЕЛЬГІЇ / PROIZVEDENO 
U BELGIJI
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Sheath hub /  
Embase de la gaine /  
Ansatz der Schleuse /  
Cono de la vaina / Base da bainha /  
Cono dell’introduttore / 
Aanzetstuk van de inbrenghuls /  
Ventilhus för introducerskida /  
Hylstermuffe / Hylse-hub /  
Holkin tyvi / Αξονας θηκαριού /  
Коннектор оболочки /  
Nasadka koszulki naczyniowej /  
Vezetőhüvely csatlakozója / 
Nástavec zavaděče /  
Nástavec zavádzača /  
Kılıf tutamağı / Hülsi jaotur / 
Ievadslūžas savienotājs /  
Movos įvorė / Spojka tulca / 
Glavčinu omotač /  
Racordul tecii /  
Горна част на кожуха / 
Конектор інтродьюсера / 
Priključak ovojnice

Dilator hub /  
Embase du dilatateur /  
Ansatz des Dilatators /  
Cono del dilatador /  
Base do dilatador /  
Cono del dilatatore /  
Aanzetstuk van de dilatator /  
Ventilhus för dilator / 
Dilatatormuffe / Dilatator-hub /  
Laajentimen tyvi /  
Αξονας διαστολέας /  
Коннектор дилататора /  
Nasadka rozszerzadła /  
Dilatátor csatlakozója /  
Nástavec dilatátoru /  
Nástavec dilatátora /  
Damar genişleticisi tutamağı / 
Dilataatori jaotur /  
Dilatatora savienotājs /  
Plėtiklio įvorė / Spojka dilatatorja /  
Glavčinu dilatatora /  
Racordul dilatatorului /  
Горна част на дилататора / 
Конектор дилятатора /  
Priključak dilatatora

Suture eye / Œilleton de suture / Annäh-Öse /  
Ojal de sutura / Orificio da sutura /  
Occhìello per sutura / Hechtingsoog / Suturögla / 
Suturøje / Suturøye / Ommelsiiveke /  
Μάτι ράμματος / Отверстие для подшивания / 
Oczko na nić chirurgiczną / Varratgyűrű /  
Očko pro steh / Šicie očko / Dikiş gözü / 
Õmblusrõngas / Sprauga šuvēm / Siūlių ąselės / 
Odprtina za šivanje / Otvor za ušivanje /  
Ochi de sutură / Примка на сутурата /  
Шовний отвір / Ušica za šivanje

Solution administration line / 
Ligne d’administration du produit /  
Seitenarm für Infusion /  
Línea  de administración de solución /  
Linha de administração da solução /  
Set per somministrazione di soluzioni / 
Infusie-set / Sidoslang för lösning / 
Opløsningsslange / Tilførselsledning for løsning / 
Huuhteluletku / Σωλήνας έγχυσης υγρών / 
Линия для введения раствора / Przewód 
doprowadzający roztwór / Cső az oldat számára / 
Kanyla pro podání roztoku /  
Vedenie na podanie roztoku /  

Solüsyon (Eriyik) uygulama hattı / Lahuse manustamisliin / Šķīduma ievadīšanas līnija /  
Tirpalo tiekimo linija / Vod za dovajanje raztopine / Vod za ubrizgavanje rastvora /  
Linie de administrare a soluţiei / Линия за подаване на разтвор / Лінія введення розчину / 
Linija za administraciju otopine

ENGLISH – INSTRUCTIONS FOR USE
INTRODUCER FOR RADIAL ACCESS  

Read all instructions prior to use. Observe all warnings, precautions and cautions throughout these instructions to avoid 
complications, and damage to the device coating, which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

 DESCRIPTION
The RADIFOCUS Introducer II for radial access consists of an introducer (a sheath and a dilator), a mini guide wire and an introducer 
needle. Refer to product labelling for component specifications. All components that enter blood vessels are radiopaque.
Sheath: The sheath serves as an entrance to a device such as an angiographic catheter, balloon catheter or other similar catheters. 
It incorporates a 1-way valve and a 3-way stopcock connected by a side tube. The sheath can be used with a catheter of the same 
Fr. size or up to two Fr. sizes smaller without blood leakage at the 1-way valve. This highly flexible sheath is designed to resist 
kinking. The sheath is silicone coated reducing friction resistance.
Dilator: The dilator is used to dilate the opening of the radial artery. The precise fit of the dilator in the sheath allows for 
simultaneous motion of both dilator and sheath. 
Mini Guide Wire: Spring guide wire. It allows the sheath and the dilator to be inserted into the radial artery. The distal end of the 
wire has a flexible tip.
Introducer Needle: Metallic Entry Needle. It will be the entrance for inserting the mini guide wire into the radial artery.

INTENDED PURPOSE
The RADIFOCUS Introducer II for radial access is intended to be inserted percutaneously into the radial artery to facilitate the 
insertion of angiographic, electrode, balloon, or similar catheters.

INDICATIONS
The RADIFOCUS Introducer II for radial access is indicated for use in patients undergoing cardiovascular diagnostic or interventional 
procedures via radial access.

CONTRA-INDICATIONS
In addition to the standard contra-indications, considering good clinical practice, for performing arterial diagnostic and/or 
interventional procedures, the following contra-indications should be taken into account:

• Blood coagulopathies • Obstruction in the vessel to be cannulated 
Carefully read the list of contra-indications in the instructions for use accompanying the other devices to be used with the 
introducer. 

PATIENT TARGET GROUP
Patients needing percutaneous intra-arterial diagnostic and / or interventional procedures via the radial artery.

INTENDED USER
The RADIFOCUS Introducer II for radial access shall be used by a physician, who is well trained in manipulation and observation of 
introducers under fluoroscopy.

CLINICAL BENEFIT
Successfully access the radial artery for performing diagnostic or interventional procedures.

COMPLICATIONS
Potential complications include, but are not limited to: 

 • Infection (wound, vessel) • Vasospasm • Vessel occlusion • Allergic response to materials, including contrast media • Vascular 
trauma (e.g. dissection, rupture, perforation of the vessel wall or intimal tear) • Hemorrhage • Hematoma • Emboli • Air embolism 
• Arteriovenous fistula formation • Pseudoaneurysm • Thrombus formation • Thromboembolic events (micro or macro) with 
transient or permanent ischemia • Thrombophlebitis

Carefully also read the list of complications in the instructions for use accompanying the other devices to be used with the introducer.
WARNINGS 
• Do not use a plastic guide wire with a metallic entry needle. Withdrawing the plastic wire through the metallic entry needle or 

advancing the metallic entry needle over the plastic wire may cause the plastic part to shear, that may necessitate retrieval. 
• Do not reshape the tip of the mini guide wire.
• Do not heat, bend, or modify the sheath/sheath tip, as it may damage the sheath and its coating.
• Do not use power injector for contrast media injection from the side tube.
• Do not flush liquid such as contrast media or heparinized saline solution from the side tube while a device such as a dilator or a 

catheter is inside of the sheath.
• Do not inject drugs including oil components such as lipid emulsion, castor oil, interfacial active agent or solubilization agent 

such as alcohol, through the side tube. It may cause cracks on the stopcock.
• Do not excessively pull, push or bend the side tube and the stopcock.
• Do not pinch the side tube with forceps. It may cause scratches on it. 
• Do not scratch the sheath/dilator with a needle point, cutting tool, or other edged tools.
• Do not incline a guide wire and / or a catheter while inserting them via the valve of the sheath.
• Do not use under MRI because the safety has not been confirmed sufficiently.
• For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, 

biocompatibility and functional integrity of the device.
PRECAUTIONS
• Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged unit package. The introducer has been sterilized by ethylene oxide 

gas. Carefully inspect the unit package to make sure that no damage to the sterile barrier has occurred. The introducer should 
be used immediately after opening the unit packaging. Do not use if the unit package or the introducer is broken or soiled.

• Patients with excessive anxiety or who are unable to lie still may require sedation. 
• Apply appropriate anticoagulant therapy to the patient.
• The entire medical procedure, from skin incision to sheath removal, shall be carried out aseptically. 
• Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided as they may adversely affect the surface of the sheath.
• This device is to be used under fluoroscopy; all protective measures regarding radiation are to be respected.
• Before use, make sure the sheath (Fr.) and dilator size are appropriate for the radial artery and the system to be used. 
• Refer to the product labelling for the product specifications to assure compatibility with other devices.
• Before use, confirm the instructions for use of the drugs and devices to be used along with this device. 
• Prior to beginning radial artery access, the radial artery patency and adequacy of dual arterial circulation should be verified. 

Radial artery access is not recommended for patients with abnormal radial flow.
• The mini guide wire in this kit is designed to be used only for sheath insertion. Usage for any other purpose may result in 

damage to and/or separation of the wire, which may have to be removed from the vessel.
• Carefully remove the mini guide wire from its holder tube without applying rotational force to prevent guide wire damage.
• Manipulate the mini guide wire slowly and carefully not to damage the vessel wall, while monitoring the tip position and 

movement under fluoroscopy. 
• Use caution when manipulating, advancing and/or withdrawing the introducer through tortuous or calcified blood vessels as 

this may result in destruction and/or separation of the silicone coating. This may result in device damage or coating material 
remaining in the vasculature requiring additional intervention.

• Be careful not to cut the side tube when holding it with forceps, or not to cut with scissors and knives.
• In the event of malfunction of the device or changes in its performance, stop using the device and replace it with a new one.
• After use, dispose of safely as medical waste according health institution policies. The product is biohazardous and is physically 

hazardous due to its sharp edge.
PRECAUTIONS RELATED TO MATERIALS

The introducer needle, the mini guide wire and fastener ring inside the sheath and dilator are made of stainless steel containing 
Nickel and Cobalt. Cobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) is classified as CMR* 1B and is present in a concentration above 0,1% 
weight per weight. Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing 
cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.
*CMR: carcinogenic, mutagenic and toxic to reproduction (CLP regulation EU 1272/2008)

DIRECTIONS FOR USE
1. If necessary, make a small skin incision at the puncture site with a surgical knife.
2. Insert the introducer needle into the radial artery (Fig. 1).
3. Insert the flexible end of the mini guide wire through the introducer needle into the vessel (Fig. 2).
 CAUTION

• Do not withdraw the mini guide wire through the cannula, as damage of the mini guide wire may result. If resistance is met, do 
not advance or withdraw the mini guide wire until the cause of resistance is determined.

4. Remove the introducer needle over the mini guide wire.
CAUTION
• Dispose the introducer needle safely after use, being careful to avoid infections and cuts.

5.  Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the introducer sheath. Fill the sheath assembly completely with heparinized 
saline, removing all air.
CAUTION
• Do not turn the 3-way stopcock more than 180 degrees. The stopcock could misalign or come off and could cause blood 

leakage or it could shut down the path for the drug.
6. Prime the dilator using a syringe with heparinized saline.
7.  Insert the vessel dilator fully into the sheath and lock the dilator hub into the sheath hub. The female hub of the sheath connects 

with the male hub of the dilator, and locks in place by means of grip (Fig. 3).
CAUTION
• Insert the dilator into the valve center of the sheath. Forced dilator insertion missing the valve center may cause valve damage, 

resulting in blood leakage.
• Lock the dilator hub into the sheath hub securely. If the dilator hub is not locked into the sheath hub, only the sheath will 

advance into the vessel and the tip of the sheath may damage the vessel.
8. Insert the dilator and sheath together over the mini guide wire, and into the radial artery (Fig. 4).

CAUTION
• If resistance is met, do not advance or withdraw the sheath until the cause of resistance has been determined.

9. “Unlock” the dilator hub from the sheath hub by bending the dilator hub downward (Fig. 5).
10. Slowly remove the dilator together with the mini guide wire, leaving the sheath in the vessel (Fig. 6).
 CAUTION

• If injection or sampling is necessary at this point, remove the mini guide wire, and use the dilator hub as an injection port before 
removing it. Slowly remove the dilator from the sheath. Rapid withdrawal of the dilator may result in incomplete closing of 
the 1-way valve, resulting in blood flow through the valve. If this occurs, replace the dilator into the sheath and remove again 
slowly. After removing the dilator and mini guide wire, be careful of advancing the sheath. It may cause damage to the vessel.

11.  Insert a catheter over a guide wire through the valve center of the sheath and into the blood vessel, and advance to the desired 
location (Fig. 7). When exchanging catheters, remove the used catheter and repeat step 11. The flushing line may also be used 
as a continuous infusion site by connecting an infusion line to the 3-way stopcock (Fig. 9).

CAUTION
• Before removing or inserting the catheter through the sheath, aspirate blood from the 3-way stopcock to remove any fibrin 

deposition which may have accumulated in or on the tip of the sheath (Fig. 8).
• Be careful of rapid aspiration by a syringe. It may cause air to be drawn through the valve.
• When puncturing, suturing, or incising the tissue near the sheath, be careful not to damage the sheath. Do not put a clamp on 

the sheath nor bind it with a thread.
12. When inserting, manipulating or withdrawing a catheter from the sheath always hold it in place. To temporarily suture the 
sheath (for continued access) use the suture eye.
 CAUTION

• Do not place suture on the sheath tubing since this may restrict access / flow through the sheath.
13. After the intended procedure is completed, remove the catheter and guide wire and then the sheath.

CAUTION
• If resistance is met, do not advance or withdraw the sheath until the cause of resistance has been determined.

14. Non-occlusive compression should be used to establish post-procedural hemostasis once the sheath is removed.
PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between 15 and 30°C, keep it dry and away from sunlight.
REPORT OF INCIDENT

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to 
your national authority.

For safety and performance information, please visit safetyinfo.terumo-europe.com.

FRANÇAIS – MODE D’EMPLOI
INTRODUCTEUR POUR ACCÈS RADIAL

Lire toutes les instructions avant l’utilisation. Veiller à respecter tous les avertissements, précautions et mises en garde au fil de ces 
instructions pour éviter les complications et les dommages au revêtement du dispositif, qui peuvent nécessiter une intervention ou 
entraîner des événements indésirables graves.

DESCRIPTION
Le RADIFOCUS Introducer II pour accès radial se compose d’un introducteur (une gaine et un dilatateur), d’un mini-guide et d’une 
aiguille d’introduction. Reportez-vous à l’étiquetage du produit pour connaître les caractéristiques des composants. Tous les 
composants qui pénètrent dans les vaisseaux sanguins sont radio-opaques.
Gaine :  La gaine sert de dispositif d’entrée à un dispositif tel qu’un cathéter angiographique, un cathéter à ballonnet ou d’autres 
cathéters similaires. Elle comprend une vanne 1 voie et un robinet à trois voies reliés par un tube latéral. La gaine peut être utilisée 
avec un cathéter de la même taille Fr. ou jusqu’à deux tailles Fr. plus petites sans fuite de sang au niveau de la valve à 1 voie. Cette 
gaine très flexible est conçue pour résister au vrillage. La gaine est recouverte de silicone, ce qui limite la résistance au frottement.
Dilatateur : Le dilatateur est utilisé pour dilater l’ouverture de l’artère radiale. L’ajustement précis du dilatateur dans la gaine per-
met un mouvement simultané du dilatateur et de la gaine. 
Mini guide : Fil-guide à ressort. Il permet l’insertion de la gaine et du dilatateur dans l’artère radiale. L’extrémité distale du fil a un 
embout flexible.
Aiguille d’introduction : Aiguille d’introduction métallique. L’aiguille est le dispositif d’insertion du mini guide dans l’artère radiale.

DESTINATION
Le RADIFOCUS Introducer II pour accès radial est destiné à être inséré par voie percutanée dans l’artère radiale pour faciliter l’insertion 
de cathéters angiographiques, à électrodes, à ballonnet ou similaires.

INDICATIONS
Le RADIFOCUS Introducer II pour accès radial est indiqué chez les patients faisant l’objet d’un diagnostic cardiovasculaire ou des 
procédures interventionnelles via un accès radial.

CONTRE-INDICATIONS
Outre les contre-indications standard et compte tenu des bonnes pratiques cliniques pour la réalisation d’actes de diagnostic 
artériel et/ou d’intervention, les contre-indications suivantes doivent être prises en compte :

• Coagulopathies sanguines  • Obstruction dans le vaisseau à canuler 
Lire attentivement la liste de contre-indications dans le mode d’emploi accompagnant les autres appareils à utiliser avec 
l’introducteur. 

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Patients nécessitant des procédures diagnostiques intra-artérielles percutanées et/ou interventionnelles via l’artère radiale.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINÉ
Le RADIFOCUS Introducer II pour accès radial doit être utilisé par un médecin dûment formé à la manipulation et à l’observation 
des introducteurs sous fluoroscopie.

BÉNÉFICE CLINIQUE
Garantie d’accès à l’artère radiale pour effectuer des procédures de diagnostic ou d’intervention.

COMPLICATIONS
Les complications potentielles comprennent, entre autres : 

• Infection (plaie, vaisseau) • Vasospasme • Occlusion vasculaire • Réponse allergique aux matériaux, y compris les produits de contraste 
• Traumatisme vasculaire (par exemple dissection, rupture, perforation de la paroi vasculaire ou déchirure intimale) • Hémorragie  • 
Hématome • Embolie • Embolie gazeuse • Formation de fistule artérioveineuse • Pseudo-anévrisme • Formation d’un thrombus (caillot) 
• Événements thromboemboliques (micro ou macro) avec ischémie transitoire ou permanente • Thrombophlébite

Il convient également de lire attentivement la liste des complications dans le mode d’emploi accompagnant les autres appareils à 
utiliser avec l’introducteur.

AVERTISSEMENTS 
• Ne pas utiliser de fil-guide en plastique avec une aiguille d’introduction métallique. Le fait de retirer le fil en plastique à travers 

l’aiguille d’introduction métallique ou faire avancer l’aiguille d’introduction sur le fil en plastique peut abîmer et couper la pièce 
en plastique, ce qui peut nécessiter un retrait du dispositif. 

• Ne pas remodeler l’extrémité du mini guide.
• Ne pas chauffer, plier ou modifier la gaine/l’embout de la gaine, car cela pourrait endommager la gaine et son revêtement.
• Ne pas utiliser d’injecteur électrique pour l’injection de produit de contraste à partir du tube latéral.
• Ne pas rincer le liquide tel qu’un produit de contraste ou une solution saline héparinée du tube latéral lorsqu’un dispositif tel 

qu’un dilatateur ou un cathéter se trouve à l’intérieur de la gaine.
• Ne pas injecter de médicaments contenant des composants huileux tels qu’une émulsion lipidique, de l’huile de ricin, un agent 

actif interfacial ou un agent de solubilisation tel que l’alcool, à travers le tube latéral. Cela risque de provoquer des fissures sur le 
robinet à trois voies.

• Ne pas tirer, pousser ou plier excessivement le tube latéral et le robinet à trois voies.
• Ne pas pincer le tube latéral avec une pince. Cela risque de provoquer des rayures. 
• Ne pas rayer la gaine/le dilatateur avec une pointe d’aiguille, un outil coupant ou d’autres outils tranchants.
• Ne pas incliner un fil guide et/ou un cathéter lors de leur insertion via la valve de la gaine.
• Ne pas utiliser sous IRM, car la sécurité n’a pas été suffisamment confirmée.
• À strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la 

biocompatibilité et l’intégrité fonctionnelle du dispositif.
PRÉCAUTIONS
• Stérile et apyrogène si l’emballage est intact et parfaitement scellé. L’introducteur a été stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Inspecter 

soigneusement l’emballage de l’unité pour s’assurer que la barrière stérile n’a pas été endommagée. L’introducteur doit être utilisé 
immédiatement après l’ouverture de l’emballage de l’unité. Ne pas utiliser si l’emballage de l’unité ou l’introducteur est abîmé ou sali.

• Les patients présentant une anxiété excessive ou incapables de rester allongés peuvent nécessiter une sédation.
• Administrer un traitement anticoagulant approprié au patient.
• Toute la procédure médicale, de l’incision cutanée au retrait de la gaine, doit être effectuée de manière aseptique. 
• L’utilisation d’alcool, de solutions antiseptiques ou d’autres solvants doit être évitée, car ils peuvent nuire à la surface de la 

gaine.
• Ce dispositif doit être utilisé sous fluoroscopie. Toutes les mesures de protection relatives aux rayonnements doivent être 

respectées.
• Avant l’utilisation, s’assurer que la gaine (Fr.) et la taille du dilatateur sont adaptées à l’artère radiale et au système à utiliser. 
• Se reporter à l’étiquetage du produit pour les spécifications du produit, afin de garantir la compatibilité avec d’autres dispositifs.
• Avant l’utilisation, vérifier le mode d’emploi des médicaments et appareils à utiliser avec ce dispositif. 
• Avant de commencer l’accès à l’artère radiale, vérifier la perméabilité de l’artère radiale et l’adéquation de la circulation artérielle 

double. L’accès artériel radial n’est pas recommandé chez les patients présentant un débit radial anormal.
• Le mini -guide de ce kit est conçu pour être utilisé uniquement pour l’insertion de la gaine. L’utilisation à d’autres fins peut 

entraîner des dommages et/ou une séparation du fil, qui peut devoir être retiré du vaisseau.
• Retirer délicatement le mini guide de son tube de support sans appliquer de force de rotation pour éviter d’endommager le 

mini guide.
• Manipuler le mini guide lentement et avec précaution pour ne pas endommager la paroi du vaisseau, tout en surveillant la 

position et le mouvement de l’extrémité sous fluoroscopie. 
• Prendre des précautions suffisantes lors de la manipulation, de l’insertion et/ou du retrait de l’introducteur à travers des 

vaisseaux sanguins tortueux ou calcifiés sous peine de détruire et/ou séparer le revêtement en silicone. Cela peut entraîner 
des dommages au dispositif ou à un matériau de revêtement restant dans le système vasculaire, nécessitant une intervention 
supplémentaire.

• Veiller à ne pas couper le tube latéral lors de la manipulation avec des pinces, ou à ne pas couper avec des ciseaux et autres 
bistouris.

• En cas de dysfonctionnement ou de modification de ses performances, cesser d’utiliser l’appareil et le remplacer par un neuf.
• Après utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme tout déchet médical, conformément à la politique de l’établissement 

de santé. Le produit est biologiquement dangereux et, en raison de son bord tranchant, présente un danger physique.
PRÉCAUTIONS RELATIVES AUX MATÉRIAUX

L’aiguille d’introduction, le mini guide et la bague de fixation à l’intérieur de la gaine et du dilatateur sont en acier inoxydable 
contenant du nickel et du cobalt. Le cobalt (CAS N° 7440-48-4, CE N° 231-158-0) est classé CMR* 1B et est présent à une 
concentration supérieure à 0,1 % poids/poids. Les preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabriqués 
à partir d’alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de cancer ou d’effets néfastes sur la 
reproduction.
* CMR : cancérigène, mutagène et toxique pour la reproduction (règlement CLP CE 1272/2008)

MODE D’EMPLOI
1. Si nécessaire, effectuer une petite incision cutanée au site de ponction avec un bistouri.
2. Insérer l’aiguille d’introduction dans l’artère radiale (Fig. 1).
3. Insérer l’extrémité flexible du mini guide à travers l’aiguille d’introduction dans le vaisseau (Fig. 2).

ATTENTION
• Ne pas retirer le mini guide à travers la canule, car cela pourrait endommager le mini guide. En cas de résistance, ne pas avancer 

ou retirer le mini guide tant que la cause de la résistance n’est pas déterminée.
4. Retirer l’aiguille d’introduction sur le mini guide.

ATTENTION
• Jeter l’aiguille d’introduction en toute sécurité après utilisation, en veillant à éviter les infections et les coupures.

5.  Raccorder une ligne de rinçage au robinet à trois voies de la gaine d’introducteur. Remplir complètement la gaine de solution 
saline héparinée, en éliminant tout l’air.
ATTENTION
• Ne pas tourner le robinet à trois voies de plus de 180 degrés. Le robinet pourrait se désaligner ou se détacher et provoquer une 

fuite de sang ou bloquer l’acheminement du médicament.

Metallic Entry Needle / Aiguille d’introduction 
métallique / Punktionsnadel aus Metall /  
Aguja de inserción metálica /  
Agulha de entrada metálica / Ago metallico /  
Metalen introductienaald / Punktionsnål av metall /  
Metalindføringskanyle / Punksjonsnål av metall / 
Metallinen sisäänvientineula / Μεταλλική βελόνα 
εισαγωγής / Металлическая инъекционная игла / 
Metalowa igła wprowadzająca / Fém punkciós tű / 
Kovová vstupní jehla / Kovová vstupná ihla /  
Metalik giriş iğnesi / Metallist sisestusnõel / 

Metāliska ievadīšanas adata / Metalinė įvedimo adata / Kovinska vbodna igla / Metalna ulazna 
igla / Ac metalic de puncţie / Метална въвеждаща игла / Металева пункційна голка /  
Metalna igla za uvođenje

Mini guide wire / Mini guide /  
Mini-Führungsdraht / Mini Guía / Mini fio-guia /  
Mini guida / Mini-Voerdraad / Mini-guidewire /  
Mini guidewire / Mini guidewire/  
Mini-ohjainvaijeri / Μικρός Συρμάτινος Οδηγός /  
Минипроводник / Mini prowadnik /  
Mini vezetődrót / Mini vodící drát / Mini vodič / 
Mini kılavuz tel / Minijuhtetraat /  
Mini vadītājstīga / Mažoji kreipiamoji viela /  
Mini vodilna žica / Mini vodeća žica /  
Mini fir de ghidare / Мини водач /  
Мініпровідник / Mini žica vodilica 

OFF

Dilator / Dilatateur / Dilatator / Dilatador / Dilatador / Dilatatore / Dilatator / Dilator / Dilatator / 
Dilatator / Laajennin / Διαστολέας / Дилататор / Rozszerzadło / Dilatátor / Dilatátor / Dilatátor /  
Damar genişleticisi  /  Dilataator / 
Dilatators /  Plėtik l is  /  Dilatator / 
Dilatator / Dilatator / Дилататор / 
Дилятатор / Dilatator

Mini guide wire / Mini guide / Mini-Führungsdraht / Mini Guía / Mini fio-guia / Mini guida /  
Mini-Voerdraad / Mini-guidewire / Mini guidewire / Mini guidewire / Mini-ohjainvaijeri / Μικρός 
Συρμάτινος Οδηγός / Минипроводник / Mini prowadnik / Mini vezetődrót / Mini vodící drát /  
Mini vodič / Mini kılavuz tel / Minijuhtetraat / Mini vadītājstīga / Mažoji kreipiamoji viela /  
Mini vodilna žica / Mini vodeća žica /  
Mini fir de ghidare / Миниводач / 
Мініпровідник / Mini žica vodilica

3-way Stopcock / Robinet à trois voies / 
3-Wege-Hahn / Llave de Tres Vías / 
Torneira de passagem de 3 vias / 
Rubinetto a Tre Vie / Driewegkraan / 
3-vägskran / 3-vejs-stophane / 
3-veis stoppekran / 3-tiehana / 
Στρόφιγγα τριπλής κατεύθυνσης / 
Трехходовой кран / Kranik trójdrożny /  
3-állású zárócsap / Trojcestný kohout / 
3-cestný kohútik / 3-yollu valf / 
Kolmikkraan / Trīsceļu noslēgkrāniņš / 
3 atšakų čiaupas / 3-potni petelinček / 
Trokraka slavinica / Robinet cu 3 căi / 
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6. Amorcer le dilatateur à l’aide d’une seringue avec une solution saline héparinée.
7.  Insérer complètement le dilatateur de vaisseau dans la gaine et verrouiller l’embase du dilatateur dans l’embase de la gaine. 

L’embase femelle de la gaine se connecte avec l’embase mâle du dilatateur, et se verrouille en place au moyen d’une pince (Fig. 3).
ATTENTION

• Insérer le dilatateur dans le centre de la valve de la gaine. L’insertion forcée d’un dilatateur manquant au centre de la valve peut 
endommager la valve et provoquer une fuite de sang.

• Bloquer solidement l’embase du dilatateur dans l’embase de la gaine. Si l’embase du dilatateur n’est pas fermement fixée à 
l’embase de la gaine, seule la gaine avancera dans le vaisseau et l’extrémité de la gaine peut endommager le vaisseau.

8. Insérer le dilatateur et la gaine ensemble sur le mini guide et dans l’artère radiale (Fig. 4).
ATTENTION
• En cas de résistance, ne pas avancer ou retirer la gaine tant que la cause de la résistance n’a pas été déterminée.

9. « Déverrouiller » l’embase du dilatateur de l’embase de la gaine en pliant l’embase du dilatateur vers le bas (Fig. 5).
10. Retirer lentement le dilatateur avec le mini guide, en laissant la gaine dans le vaisseau (Fig. 6).

ATTENTION
• Si une injection ou un prélèvement est nécessaire à ce stade, retirer le mini guide et utiliser l’embase du dilatateur comme 

port d’injection avant de le retirer. Retirer lentement le dilatateur de la gaine. Le retrait rapide du dilatateur peut entraîner une 
fermeture incomplète de la valve unidirectionnelle et provoquer un flux sanguin à travers la valve. Si cela se produit, replacer 
le dilatateur dans la gaine et le retirer à nouveau lentement. Après avoir retiré le dilatateur et le mini guide, veiller à ne pas faire 
avancer la gaine. Cela risquerait d’endommager le vaisseau.

11.  Insérer un cathéter sur un fil-guide à travers le centre de la valve de la gaine et dans le vaisseau sanguin, et avancer jusqu’à 
l’emplacement souhaité (Fig. 7). Lors du changement de cathéter, retirer le cathéter usagé et répéter l’étape 11. La ligne de 
rinçage peut également être utilisée comme site de perfusion continue en connectant une ligne de perfusion au robinet à trois 
voies (Fig. 9).

ATTENTION
• Avant de retirer ou d’insérer le cathéter à travers la gaine, aspirer le sang du robinet à trois voies pour éliminer tout dépôt de 

fibrine qui aurait pu s’accumuler dans ou sur l’extrémité de la gaine (Fig. 8).
• Veiller à ne pas effectuer une aspiration par seringue. Cela pourrait générer l’aspiration d’air à travers la valve.
• Lors de la ponction, de la suture ou de l’incision du tissu près de la gaine, veiller à ne pas endommager la gaine. Ne pas placer 

de clamp sur la gaine ni la lier avec un fil.
12.  Lors de l’insertion, de la manipulation ou du retrait d’un cathéter de la gaine, veiller à toujours le maintenir en place. Pour 

suturer temporairement la gaine (pour un accès continu), utiliser l’œilleton de suture.
ATTENTION
• Ne pas placer de suture sur le tube de la gaine, car cela risque de restreindre l’accès/l’écoulement à travers la gaine.

13. Une fois la procédure prévue terminée, retirer le cathéter et le fil-guide, puis la gaine.
ATTENTION
• En cas de résistance, ne pas avancer ou retirer la gaine tant que la cause de la résistance n’a pas été déterminée.

14. Effectuer une compression non occlusive pour établir l’hémostase post-opératoire une fois la gaine retirée.
PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE

Conserver entre 15 et 30 °C, au sec et à l’abri de la lumière du soleil.
RAPPORT D’INCIDENTS

Si, au cours ou à la suite de l’utilisation de cet appareil, un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant et aux autorités 
nationales.

Pour plus d’informations sur la sécurité et les performances, rendez-vous sur safetyinfo.terumo-europe.com.

DEUTSCH – GEBRAUCHSANWEISUNG
EINFÜHRSCHLEUSE FÜR DEN RADIALEN ZUGANG

Bitte lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung vollständig durch. Beachten Sie alle Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Sicherheitshinweise in dieser Anleitung, um Komplikationen oder eine Beschädigung der Produktummantelung zu vermeiden, die 
einen Eingriff erforderlich machen oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen führen kann.

BESCHREIBUNG
RADIFOCUS Introducer II für den radialen Zugang besteht aus einer Einführschleuse (eine Schleuse und ein Dilatator), einem Mini-
Führungsdraht und einer Einführnadel. Angaben zu den Komponenten finden Sie auf der Produktbeschriftung. Alle Komponenten, 
die in die Blutgefäße eingeführt werden, sind röntgendicht.
Schleuse: Die Schleuse dient als Zugang zu einem Gerät wie einem Angiographiekatheter, Ballonkatheter oder ähnlichen 
Kathetern. Sie enthält ein 1-Wege-Ventil und einen 3-Wege-Hahn, die über einen Seitenschlauch verbunden sind. Die Schleuse 
kann mit einem Katheter derselben Größe verwendet oder bis zu zwei Größen kleiner verwendet werden, ohne dass es am 
1-Wege-Ventil zum Blutaustritt kommt. Diese hochflexible Schleuse ist knickfest konstruiert. Die Schleuse ist silikonbeschichtet und 
reduziert so den Reibungswiderstand.
Dilatator: Der Dilatator dient zur Dilatation der Öffnung der Radialarterie. Der präzise Sitz des Dilatators in der Schleuse ermöglicht 
die gleichzeitige Bewegung von Dilatator und Schleuse. 
Mini-Führungsdraht: Federführungsdraht. Er ermöglicht das Einführen der Schleuse und des Dilatators in die Radialarterie. Das 
distale Ende des Drahts verfügt über eine flexible Spitze.
Einführnadel: Punktionsnadel aus Metall. Sie dient als Zugang bei der Einführung des Mini-Führungsdrahts in die Radialarterie.

ZWECKBESTIMMUNG
RADIFOCUS Introducer  II für den radialen Zugang ist für die perkutane Einführung in die Radialarterie vorgesehen, um das 
Einführen von Angiographie-, Elektroden-, Ballon- oder ähnlichen Kathetern zu erleichtern.

INDIKATIONEN
RADIFOCUS Introducer  II für den radialen Zugang ist für den Einsatz bei Patienten indiziert, die sich diagnostischen oder 
interventionellen kardiovaskulären Verfahren unterziehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Zusätzlich zu den üblichen Kontraindikationen sollten unter Berücksichtigung der guten klinischen Praxis die folgenden 
Kontraindikationen für die Durchführung diagnostischer und/oder interventioneller arterieller Verfahren berücksichtigt werden:

• Blutgerinnungsstörungen • Obstruktion im zu kanülierenden Gefäß 
Lesen Sie die Liste der Kontraindikationen in den Gebrauchsanweisungen der anderen, mit der Einführschleuse verwendeten 
interventionellen Produkte, sorgfältig durch. 

PATIENTENZIELGRUPPE
Patienten, die perkutane intraarterielle Diagnosen und/oder interventionelle Verfahren über die Radialarterie benötigen.

VORGESEHENER ANWENDER
RADIFOCUS Introducer II für den radialen Zugang soll ausschließlich von Ärzten eingesetzt werden, die für die Verwendung von 
Einführschleusen unter Durchleuchtung Kontrolle qualifiziert sind.

KLINISCHER NUTZEN
Erfolgreicher Zugang zur Radialarterie für diagnostische oder interventionelle Eingriffe.

KOMPLIKATIONEN
Zu den möglichen Komplikationen gehören unter anderem: 

• Infektion (Wunde, Gefäß) • Gefäßkrämpfe • Gefäßverschluss • Allergische Reaktionen auf Materialien, einschließlich Kontrast-
mittel • Gefäßtrauma (z. B. Dissektion, Ruptur, Perforation der Gefäßwand oder Intimariss) • Blutungen • Hämatome • Emboli 
• Luftembolie • Arteriovenöse Fistelbildung • Pseudoaneurysma • Thrombusbildung • Thromboembolische Ereignisse (Mikro- 
oder Makro) mit vorübergehender oder permanenter Ischämie • Thrombophlebitis

Bitte lesen Sie außerdem die Liste der möglichen Komplikationen in den Gebrauchsanweisungen der anderen interventionellen 
Produkte, die zusammen mit der Einführschleuse verwendet werden, sorgfältig durch.

WARNHINWEISE 
• Ein Kunststoff-Führungsdraht darf nicht mit einer Punktionsnadel aus Metall verwendet werden. Das Zurückziehen des 

Kunststoffdrahts durch die Punktionsnadel aus Metall oder das Vorschieben der Punktionsnadel über den Kunststoffdraht kann 
zu einer Abscherung des Kunststoffteils führen. Fragmente müssen dann möglicherweise entfernt werden. 

• Die Spitze des Mini-Führungsdrahts nicht verbiegen.
• Die Schleuse/Schleusenspitze nicht erwärmen, biegen oder modifizieren, da dies die Schleuse und ihre Beschichtung 

beschädigen kann.
• Keinen Power-Injektor für die Kontrastmittelinjektion aus dem Seitenschlauch verwenden.
• Keine Flüssigkeiten wie Kontrastmittel oder heparinisierte Kochsalzlösung aus dem Seitenschlauch spülen, während sich ein 

Gerät wie ein Dilatator oder ein Katheter in der Schleuse befindet.
• Keine Medikamente mit Ölbestandteilen wie Lipidemulsion, Rizinusöl, grenzflächenaktiven oder Solubilisierungsstoffen wie 

Alkohol durch den Seitenschlauch injizieren. Dies könnte Risse am Absperrhahn verursachen.
• Den Seitenschlauch und den Absperrhahn niemals zu fest ziehen, schieben oder biegen.
• Den Seitenschlauch nicht mit einer Zange klemmen. Dies könnte Kratzer verursachen. 
• Darauf achten, die Schleuse/den Dilatator nicht mit einer Nadelspitze, einem Schneidwerkzeug oder anderen scharfkantigen 

Werkzeugen zu zerkratzen.
• Beim Einführen über das Ventil der Schleuse den Führungsdraht und/oder Katheter nicht neigen.
• Nicht unter MRT verwenden, da die Sicherheit nicht ausreichend bestätigt wurde.
• Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das 

Wiederaufbereiten kann die Sterilität, die Biokompatibilität und die Funktionalität des Produktes beeinträchtigen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
• Steril und pyrogenfrei in einer verschlossenen und unbeschädigten Verpackung. Die Einführschleuse wurde mit Ethylenoxidgas 

sterilisiert. Prüfen Sie die Verpackung des Produkts sorgfältig auf Beschädigungen der Sterilbarriere. Die Einführschleuse 
ist unmittelbar nach dem Öffnen der Produktverpackung zu verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die 
Einführschleuse beschädigt oder verschmutzt ist.

• Patienten, die starke Angstgefühle entwickeln oder nicht in der Lage sind, still zu liegen, benötigen möglicherweise eine Sedierung. 
• Den Patienten mit einer geeigneten Antikoagulanzientherapie behandeln.
• Der gesamte Eingriff, von der Hautinzision bis zur Entfernung der Schleuse, muss unter sterilen Bedingungen durchgeführt 

werden. 
• Die Verwendung von Alkohol, aseptischer Lösung oder anderen Lösungsmitteln ist unbedingt zu vermeiden, da sie die 

Oberfläche der Schleuse beschädigen können.
• Dieses Gerät kann unter Durchleuchtung verwendet werden; alle Maßnahmen zum Strahlenschutz müssen beachtet werden.
• Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Größe von Schleuse (Fr.) und Dilatator für die Radialarterie und das zu verwendende 

System geeignet sind. 
• Produktspezifikationen sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen, damit die Kompatibilität mit anderen Instrumenten 

gewährleistet wird.
• Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung der Medikamente und Geräte, die zusammen mit diesem Gerät 

verwendet werden sollen. 
• Bevor mit der Einführung in die Radialarterie begonnen wird, sollten die Durchgängigkeit der Radialarterie und die 

Zulänglichkeit der doppelten arteriellen Zirkulation überprüft werden. Bei Patienten mit abnormalem Radialfluss wird der 
radiale Zugang nicht empfohlen.

• Der Mini-Führungsdraht in diesem Kit ist nur für die Einführung der Schleuse vorgesehen. Die Verwendung für einen anderen 
Zweck kann zu einer Beschädigung und/oder Ablösung des Drahts führen. Fragmente müssen dann möglicherweise aus dem 
Gefäß entfernt werden.

• Den Mini-Führungsdraht vorsichtig ohne Drehkraft aus dem Schlauch ziehen, um eine Beschädigung des Führungsdrahts zu 
vermeiden.

• Den Mini-Führungsdraht langsam und vorsichtig manipulieren, um die Gefäßwand nicht zu beschädigen, während die Position 
und die Bewegung der Spitze unter Durchleuchtung überwacht werden. 

• Beim Führen, Vorschieben und/oder Zurückziehen der Einführschleuse durch gewundene oder verkalkte Blutgefäße vorsichtig 
vorgehen, da es zur Zerstörung und/oder Ablösung der Silikonbeschichtung kommen kann. Dies kann dazu führen, dass das 
Gerät beschädigt wird oder Beschichtungsmaterial im Gefäßsystem verbleibt, was einen zusätzlichen Eingriff erfordert.

• Darauf achten, dass der Seitenschlauch nicht durchtrennt wird, wenn er mit einer Zange gehalten wird oder wenn Scheren und 
Messer verwendet werden.

• Bei Fehlfunktionen oder Leistungsänderungen das Instrument nicht mehr verwenden und durch ein neues ersetzen.
• Nach Gebrauch gemäß den örtlichen Vorschriften der Gesundheitsbehörde als medizinischen Abfall sicher entsorgen. Das 

Produkt zählt zu den biologisch gefährlichen Materialien und stellt aufgrund der scharfen Spitze eine physikalische Gefahr dar.
MATERIALBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Einführnadel, der Mini-Führungsdraht und der Verschlussring in Schleuse und Dilatator bestehen aus Edelstahl mit Nickel- und 
Kobaltgehalt. Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) ist als CMR* 1B eingestuft und in einer Konzentration von über 0,1 % nach 
Gewicht vorhanden. Derzeitige wissenschaftliche Erkenntnisse unterstützen die Annahme, dass Medizinprodukte aus Edelstahl mit 
einer Kobaltlegierung keine erhöhte Krebsgefahr oder reproduktionstoxische Wirkungen verursachen.
*CMR = krebserregend, erbgutverändernd und fortpflanzungsgefährdend (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP))

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Falls erforderlich, mit einem chirurgischen Messer eine kleine Hautinzision an der Punktionsstelle vornehmen.
2. Die Einführnadel in die Radialarterie einführen (Abb. 1).
3. Das flexible Ende des Mini-Führungsdrahts durch die Einführnadel in das Gefäß einführen (Abb. 2).

SICHERHEITSHINWEIS
• Den Mini-Führungsdraht nicht durch die Kanüle zurückziehen, da dies zu einer Beschädigung des Mini-Führungsdrahts führen 

könnte. Ist ein Widerstand zu spüren, den Mini-Führungsdraht nicht vorschieben oder zurückziehen, bis die Ursache des 
Widerstands ermittelt wurde.

4. Die Einführnadel über dem Mini-Führungsdraht entfernen.
SICHERHEITSHINWEIS
• Die Einführnadel nach der Verwendung sicher entsorgen und darauf achten, Infektionen und Schnitte zu vermeiden.

5.  Eine Spülleitung an den 3-Wege-Hahn der Einführschleuse anschließen. Die Schleusenbaugruppe vollständig mit heparinisierter 
Kochsalzlösung füllen und dabei die gesamte Luft entfernen.
SICHERHEITSHINWEIS
• Den 3-Wege-Hahn nicht um mehr als 180 Grad drehen. Der Hahn könnte sich verschieben oder ablösen und zum Blutaustritt 

führen oder den Durchfluss des Medikaments unterbrechen.
6. Den Dilatator mit einer Spritze mit heparinisierter Kochsalzlösung ansaugen.
7.  Den Gefäßdilatator vollständig in die Schleuse einführen und den Ansatz des Dilatators im Ansatz der Schleuse arretieren. Der 

Buchsenansatz der Schleuse wird mit dem Steckeransatz des Dilatators verbunden und mit dem Griff arretiert (Abb. 3).
SICHERHEITSHINWEIS
• Den Dilatator in die Ventilmitte der Schleuse einführen. Wird der Dilatator mit Kraftaufwand außerhalb der Ventilmitte 

hineingedrückt, kann es zu einer Beschädigung des Ventils und zum Blutaustritt kommen.
• Den Ansatz des Dilatators sicher im Ansatz der Schleuse arretieren. Wenn der Ansatz des Dilatators nicht im Ansatz der Schleuse 

arretiert ist, wird nur die Schleuse in das Gefäß vorgeschoben und die Spitze der Schleuse kann das Gefäß beschädigen.
8. Den Dilatator und die Schleuse zusammen über den Mini-Führungsdraht und in die Radialarterie einführen (Abb. 4).

SICHERHEITSHINWEIS
• Wenn ein Widerstand zu spüren ist, die Schleuse nicht vorschieben oder zurückziehen, bis die Ursache des Widerstands 

ermittelt wurde.
9.  Den Ansatz des Dilatators vom Ansatz der Schleuse „lösen“, indem der Ansatz des Dilatators nach unten gebogen wird (Abb. 5).
10. Den Dilatator zusammen mit dem Mini-Führungsdraht langsam entfernen und die Schleuse im Gefäß belassen (Abb. 6).

SICHERHEITSHINWEIS
• Ist zu diesem Zeitpunkt eine Injektion oder Probennahme erforderlich, den Mini-Führungsdraht entfernen und den Ansatz 

des Dilatators als Injektionsport verwenden, bevor er entfernt wird. Den Dilatator langsam aus der Schleuse entfernen. Ein 
schnelles Zurückziehen des Dilatators kann dazu führen, dass das 1-Wege-Ventil nicht vollständig geschlossen wird, was zu 
einem Blutfluss durch das Ventil führen kann. In diesem Fall den Dilatator wieder in die Schleuse einsetzen und langsam wieder 
entfernen. Nach Entfernung des Dilatators und des Mini-Führungsdrahts darauf achten, die Schleuse nicht vorzuschieben. Dies 
könnte das Gefäß beschädigen.

11.  Einen Katheter über einen Führungsdraht durch die Ventilmitte der Schleuse in das Blutgefäß einführen und an die gewünschte 
Stelle vorschieben (Abb. 7). Beim Austausch von Kathetern den benutzten Katheter entfernen und Schritt 11 wiederholen. Die 
Spülleitung kann auch als kontinuierliche Infusionsstelle verwendet werden, indem eine Infusionsleitung an den 3-Wege-Hahn 
angeschlossen wird (Abb. 9).

SICHERHEITSHINWEIS
• Vor dem Entfernen oder Einführen des Katheters durch die Schleuse Blut aus dem 3-Wege-Hahn aspirieren, um alle 

Fibrinablagerungen zu entfernen, die sich möglicherweise in oder an der Spitze der Schleuse angesammelt haben (Abb. 8).
• Eine schnelle Aspiration mit einer Spritze vermeiden. Dabei könnte Luft durch das Ventil angesaugt werden.
• Beim Punktieren, Vernähen oder Einschneiden des Gewebes in der Nähe der Schleuse darauf achten, dass die Schleuse nicht 

beschädigt wird. Die Schleuse nicht mit einer Klemme oder einem Faden binden.
12.  Beim Einführen, Manipulieren oder Herausziehen eines Katheters aus der Schleuse diese immer in ihrer Position halten. Um die 

Schleuse vorübergehend zu vernähen (für einen kontinuierlichen Zugang), die Annäh-Öse verwenden.
SICHERHEITSHINWEIS
• Kein Nahtmaterial auf die Schleusenschläuche legen, da dies den Zugang/Durchfluss durch die Schleuse einschränken könnte.

13. Nach Abschluss des beabsichtigten Verfahrens den Katheter, den Führungsdraht und anschließend die Schleuse entfernen.
SICHERHEITSHINWEIS
• Wenn ein Widerstand zu spüren ist, die Schleuse nicht vorschieben oder zurückziehen, bis die Ursache des Widerstands 

ermittelt wurde.
14.  Eine nicht-okklusive Kompression sollte verwendet werden, um nach dem Verfahren eine Hämostase herzustellen, nachdem 

die Schleuse entfernt wurde.
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG

Zwischen 15 und 30 °C vor Sonnenlicht geschützt an einem trockenen Ort lagern.
MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Wenn während der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, 
melden Sie dies bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behörde.

Sicherheits- und Leistungsinformationen finden Sie unter safetyinfo.terumo-europe.com.

ESPAÑOL - INSTRUCCIONES DE USO
INTRODUCTOR PARA ACCESO RADIAL  

Lea todas las instrucciones antes de su uso. Respete todas las advertencias y precauciones incluidas en estas instrucciones para evitar 
complicaciones y daños en el revestimiento del dispositivo, lo que podría requerir una intervención o provocar efectos adversos graves.

DESCRIPCIÓN
El RADIFOCUS Introducer II para acceso radial consta de un introductor (una vaina y un dilatador), una mini guía y una aguja de 
inserción. Consulte la etiqueta del producto para conocer las especificaciones de los componentes. Todos los componentes que 
entran en los vasos sanguíneos son radiopacos.
Vaina: La vaina sirve como punto de entrada para un dispositivo como un catéter angiográfico, un catéter de tipo balón u otros 
catéteres similares. Incorpora una válvula de 1 vía y una llave de tres vías conectadas mediante un tubo lateral. La vaina puede 
utilizarse con un catéter del mismo tamaño Fr. o hasta dos tamaños Fr. más pequeños sin riesgo de fuga de sangre en la válvula de 
1 vía. Esta vaina altamente flexible está diseñada para resistir la torsión. La vaina cuenta con un revestimiento de silicona, lo que 
reduce la resistencia a la fricción.
Dilatador: El dilatador se utiliza para dilatar la abertura de la arteria radial. El ajuste preciso del dilatador en la vaina permite el 
movimiento simultáneo tanto del dilatador como de la vaina. 
Mini guía: Guía con resorte. Permite insertar la vaina y el dilatador en la arteria radial. El extremo distal de la guía tiene una punta flexible.
Aguja de inserción: Aguja de inserción metálica. Será el dispositivo de entrada que permitirá introducir la mini guía en la arteria 
radial.

FINALIDAD PREVISTA
El RADIFOCUS Introducer II para acceso radial está diseñado para su inserción percutánea en la arteria radial con el fin de facilitar la 
inserción de catéteres angiográficos, con electrodos, de tipo globo o similares.

INDICACIONES
El RADIFOCUS Introducer II para acceso radial está indicado para su uso en pacientes sometidos a procedimientos de diagnóstico o 
intervención cardiovascular a través del acceso radial.

CONTRAINDICACIONES
Además de las contraindicaciones habituales, teniendo en cuenta las buenas prácticas clínicas para la realización de procedimientos 
arteriales de diagnóstico o intervencionistas, deben tenerse en cuenta las siguientes contraindicaciones:

• Coagulopatías sanguíneas  • Obstrucción en el vaso que se pretende canular 
Lea atentamente la lista de contraindicaciones en las instrucciones de uso que acompañan al resto de dispositivos que se van a 
utilizar con el introductor. 

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que necesiten un diagnóstico intraarterial percutáneo y/o procedimientos intervencionistas a través de la arteria radial.

USUARIO PREVISTO
El RADIFOCUS Introducer II para acceso radial debe ser utilizado por un médico debidamente formado para la manipulación y 
observación de introductores en procedimientos fluoroscópicos.

BENEFICIOS CLÍNICOS
Acceda con éxito a la arteria radial para realizar procedimientos de diagnóstico o de intervención.

COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: 

• Infección (herida, vaso sanguíneo) • Vasoespasmo • Oclusión del vaso sanguíneo • Respuesta alérgica a los materiales, incluidos 
los medios de contraste • Traumatismo vascular (p. ej., disección, ruptura, perforación de la pared del vaso o desgarro de la 
íntima) • Hemorragias • Hematoma • Émbolos • Embolismo aéreo • Formación de fístulas arteriovenosas • Pseudoaneurisma • 
Formación de trombos • Efectos tromboembólicos (micro o macro) con isquemia transitoria o permanente • Tromboflebitis

Lea atentamente también la lista de complicaciones incluidas en las instrucciones de uso que acompañan otros dispositivos que se 
van a utilizar con el introductor.

ADVERTENCIAS 
• No utilice una guía de plástico con una aguja de inserción metálica. Retirar la guía de plástico a través de la aguja de inserción 

metálica o hacer avanzar la aguja de inserción metálica sobre la guía de plástico puede provocar la rotura del componente de 
plástico, que debería recuperarse. 

• No vuelva a dar forma a la punta de la mini guía.
• No caliente, doble ni modifique la vaina o la punta de la vaina, ya que puede dañar la vaina y su revestimiento.
• No utilice un inyector eléctrico para la inyección de medios de contraste desde el tubo lateral.
• No purgue el líquido, como medios de contraste o solución salina heparinizada, del tubo lateral mientras haya un dispositivo, 

como un dilatador o un catéter, dentro de la vaina.
• No inyecte fármacos, incluidos los componentes con aceite (como una emulsión de lípidos, aceite de ricino, agente activo 

interfacial) o agente de solubilización (como el alcohol) a través del tubo lateral. Puede provocar grietas en la llave de paso.
• No tire, presione ni doble en exceso el tubo lateral ni la llave de paso.
• No pellizque el tubo lateral con las pinzas. Podría rayarlo. 
• No raye la vaina ni el dilatador con la punta de una aguja, una herramienta de corte u otras herramientas con bordes.
• No incline una guía ni un catéter mientras los inserta a través de la válvula de la vaina.
• No utilice el producto en entornos de RM, ya que su seguridad no se ha confirmado de forma suficiente.
• Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la 

esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.
PRECAUCIONES
• Estéril y apirógeno, en un envase cerrado y sin daños. El introductor se ha esterilizado con óxido de etileno gaseoso. Inspeccione 

cuidadosamente el envase de la unidad para asegurarse de que no se haya producido ningún daño en la barrera estéril. El 
introductor debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase de la unidad. No utilizar si el envase de la unidad o el 
introductor están deteriorados o manchados.

• Los pacientes con demasiada ansiedad o que no puedan estar tumbados pueden requerir sedación.
• Aplique la terapia anticoagulante adecuada al paciente.
• Todo el procedimiento médico, desde la incisión en la piel hasta la extracción de la vaina, debe llevarse a cabo  forma aséptica. 
• Debe evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que pueden afectar negativamente a la 

superficie de la vaina.
• Este dispositivo puede utilizarse con fluoroscopia; deben respetarse todas las medidas de protección relativas a la radiación.
• Antes de su uso, asegúrese de que el tamaño de la vaina (Fr.) y el dilatador es el adecuado para la arteria radial y el sistema que 

se va a utilizar. 
• Consulte el etiquetado del producto para conocer sus especificaciones y garantizar la compatibilidad con otros dispositivos.
• Antes de su uso, revise las instrucciones de uso de los fármacos y dispositivos que se van a utilizar con este producto. 
• Antes de iniciar el acceso a la arteria radial, se debe verificar la permeabilidad y la idoneidad de la circulación arterial doble. No 

se recomienda el acceso a la arteria radial en pacientes con un flujo radial anormal.
• La mini guía de este kit está diseñada para utilizarse únicamente para la inserción de la vaina. Un uso con cualquier otro fin 

puede provocar daños y/o la separación de la guía, que podría tener que retirarse del vaso sanguíneo.
• Retire con cuidado la mini guía de su tubo de soporte sin aplicar fuerza de rotación para evitar dañar la guía.
• Manipule la mini guía lentamente y con cuidado para no dañar la pared del vaso sanguíneo, mientras controla la posición de la 

punta y el movimiento mediante fluoroscopia. 
• Tenga cuidado al manipular, hacer avanzar y/o retirar el introductor a través de vasos sanguíneos tortuosos o calcificados, 

ya que esto podría provocar la destrucción y/o separación del revestimiento de silicona. Esto puede provocar daños en el 
dispositivo o dejar restos del material de revestimiento en la vasculatura, lo cual requeriría una intervención adicional.

• Tenga cuidado de no cortar el tubo lateral al sujetarlo con unas pinzas, y de no cortarlo con tijeras y cuchillos.
• En caso de que el dispositivo funcione de forma incorrecta o si se observan cambios en su rendimiento, deje de utilizarlo y 

sustitúyalo por uno nuevo.
• Tras su uso, deseche el producto de forma segura como un residuo médico de acuerdo con lo establecido en las directrices de 

su centro sanitario. El producto presenta riesgo biológico, así como riesgo físico debido a su borde afilado.
PRECAUCIONES RELACIONADAS CON LOS MATERIALES

La aguja de inserción, la mini guía y el anillo de fijación situados dentro de la vaina y el dilatador están fabricados con acero 
inoxidable que contiene níquel y cobalto. El cobalto (CAS N.° 7440-48-4, EC N.° 231-158-0) está clasificado como CMR* 1B y está 
presente en una concentración superior al 0,1 % peso por peso. La evidencia científica actual respalda que los productos sanitarios 
fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no causan un mayor riesgo de cáncer o efectos reproductivos 
adversos.
*CMR: carcinógeno, mutágeno y tóxico para la reproducción (Reglamento CLP UE 1272/2008)

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si fuera necesario, practique una pequeña incisión cutánea en el punto de punción con un bisturí quirúrgico.
2. Introduzca la aguja de inserción en la arteria radial (Fig. 1).
3. Introduzca el extremo flexible de la mini guía a través de la aguja de inserción en el vaso sanguíneo (Fig. 2).

PRECAUCIÓN
• No retire la mini guía a través de la cánula, ya que la mini guía podría sufrir daños. Si encuentra resistencia, no haga avanzar ni 

retire la mini guía hasta que se haya determinado la causa.
4. Retire la aguja de inserción sobre la mini guía.

PRECAUCIÓN
• Deseche la aguja de inserción de forma segura después de su uso, teniendo cuidado para evitar infecciones y cortes.

5.  Conecte una línea de purga a la llave de tres vías de la vaina del introductor. Llene el conjunto de la vaina completamente con 
solución salina heparinizada, eliminando todo el aire.
PRECAUCIÓN
• No gire la llave de tres vías más de 180 grados. La llave podría desalinearse o salirse y provocar una fuga de sangre, o podría 

interrumpir la trayectoria del fármaco.
6. Cebe el dilatador con una jeringa con solución salina heparinizada.
7.   Introduzca completamente el dilatador del vaso en la vaina y bloquee el cono del dilatador en el cono de la vaina. El cono 

hembra de la vaina se conecta con el cono macho del dilatador y se bloquea en su posición mediante un sistema de fijación (Fig. 3).
PRECAUCIÓN
• Introduzca el dilatador en el centro de la válvula de la vaina. La inserción forzada del dilatador sin pasar por el centro de la 

válvula puede dañar la válvula y provocar una fuga de sangre.
• Bloquee el cono del dilatador en el cono de la vaina de forma segura. Si el cono del dilatador no está bloqueado en el cono de 

la vaina, solo avanzará la vaina en el vaso y la punta de la vaina podría dañar el vaso.
8. Introduzca el dilatador y la vaina juntos sobre la mini guía, y dentro de la arteria radial (Fig. 4).

PRECAUCIÓN
• Si se encuentra resistencia, no haga avanzar ni retire la vaina hasta que se haya determinado la causa.

9. «Desbloquee» el cono del dilatador del cono de la vaina doblando el cono del dilatador hacia abajo (Fig. 5).
10. Retire lentamente el dilatador junto con la mini guía, dejando la vaina en el vaso sanguíneo (Fig. 6).

PRECAUCIÓN
• Si fuera necesaria la inyección o la obtención de muestras en este punto, retire la mini guía y utilice el cono del dilatador 

como puerto de inyección antes de retirarlo. Retire lentamente el dilatador de la vaina. La retirada rápida del dilatador puede 
provocar un cierre incompleto de la válvula de 1 vía, lo que daría lugar a la presencia de flujo sanguíneo a través de la válvula. 
Si esto ocurre, vuelva a colocar el dilatador en la vaina y retírelo de nuevo lentamente. Después de retirar el dilatador y la mini 
guía, tenga cuidado de hacer avanzar la vaina. Podría provocar daños en el vaso sanguíneo.

11.  Inserte un catéter sobre una guía a través del centro de la válvula de la vaina y dentro del vaso sanguíneo, y hágalo avanzar 
hasta la ubicación deseada (Fig. 7). Cuando cambie los catéteres, retire el catéter usado y repita el paso 11. La línea de purga 
también se puede utilizar como punto de infusión continua conectando una línea de infusión a la llave de tres vías (Fig. 9).

PRECAUCIÓN
• Antes de extraer o insertar el catéter a través de la vaina, aspire sangre de la llave de tres vías para eliminar cualquier depósito 

de fibrina que pueda haberse acumulado en la punta de la vaina (Fig. 8).
• Tenga cuidado de no realizar una aspiración rápida con una jeringa. Puede hacer que el aire pase a través de la válvula.
• Al perforar, suturar o realizar una incisión en el tejido cercano a la vaina, tenga cuidado de no dañarla. No coloque una pinza en 

la vaina ni la amarre con una rosca.
12.  Al insertar, manipular o retirar un catéter de la vaina, manténgalo siempre en su posición. Para suturar temporalmente la vaina 

(para un acceso continuado), utilice el ojal de sutura.
PRECAUCIÓN
• No coloque sutura en el tubo de la vaina, ya que esto puede restringir el acceso o el flujo a través de la vaina.

13. Una vez finalizado el procedimiento previsto, retire el catéter y la guía y, a continuación, la vaina.
PRECAUCIÓN
• Si se encuentra resistencia, no haga avanzar ni retire la vaina hasta que se haya determinado la causa.

14.  Una vez retirada la vaina, debe utilizarse una compresión no oclusiva para establecer la hemostasia tras el procedimiento.
PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Almacenar a una temperatura comprendida entre 15 y 30 °C; mantener el producto seco y alejado de la luz del sol.
INFORME DE INCIDENTES

Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, comuníquelo al fabricante y 
a la autoridad nacional competente.

Para obtener información sobre seguridad y rendimiento, visite safetyinfo.terumo-europe.com.

PORTUGUÊS – INSTRUÇÕES DE USO 
INTRODUTOR PARA ACESSO RADIAL

Leia todas as instruções antes de utilizar. Observe todos os avisos, precauções e chamadas de atenção ao longo destas instruções para 
evitar complicações e danos no revestimento do dispositivo, o que pode exigir intervenção ou resultar em eventos adversos graves.

DESCRIÇÃO
O RADIFOCUS Introducer II para acesso radial é constituído por um introdutor (uma bainha e um dilatador), um mini fio-guia e uma 
agulha introdutora. Consulte as especificações dos componentes no rótulo do produto. Todos os componentes que entram nos 
vasos sanguíneos são radiopacos.
Bainha: A bainha serve como uma entrada para um dispositivo como um cateter angiográfico, cateter de balão ou outros cateteres 
semelhantes. Inclui uma válvula de 1 via e uma torneira de passagem de 3 vias ligada por um tubo lateral. A bainha pode ser 
utilizada com um cateter do mesmo tamanho French ou até dois tamanhos French mais pequenos sem fuga de sangue na válvula 
de 1 via. Esta bainha altamente flexível foi concebida para resistir a dobras. A bainha tem um revestimento de silicone que reduz a 
resistência ao atrito.
Dilatador: O dilatador é utilizado para dilatar a abertura da artéria radial. O ajuste preciso do dilatador na bainha permite o 
movimento simultâneo do dilatador e da bainha. 
Mini fio-guia: Fio-guia de mola. Permite que a bainha e o dilatador sejam inseridos na artéria radial. A extremidade distal do fio 
tem uma ponta flexível.
Agulha introdutora: Agulha de entrada em metal. Será a entrada para inserir o mini fio-guia na artéria radial.

FINALIDADE PREVISTA
O RADIFOCUS Introducer II para acesso radial destina-se a ser inserido por via percutânea na artéria radial para facilitar a inserção 
de cateteres angiográficos, cateteres de elétrodos e de balão ou cateteres semelhantes.

INDICAÇÕES
O RADIFOCUS Introducer II para acesso radial está indicado para a utilização em pacientes submetidos a procedimentos de 
diagnóstico cardiovasculares ou cirúrgicos através de acesso radial.

CONTRAINDICAÇÕES
Além das contraindicações padrão e considerando as boas práticas clínicas para a realização de procedimentos de diagnóstico 
arterial e/ou cirúrgicos, devem ser tidas em conta as seguintes contraindicações:

• Coagulopatias • Obstrução no vaso a ser canulado 
Leia atentamente a lista de contraindicações existente nas instruções de utilização contidas nos restantes dispositivos a serem 
utilizados com o introdutor. 

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Pacientes que tenham de ser submetidos a procedimentos de diagnóstico intra-arterial percutâneo e/ou procedimentos cirúrgicos 
através da artéria radial.

UTILIZADOR PREVISTO
O RADIFOCUS Introducer II para acesso radial deve ser utilizado por um médico com formação adequada na manipulação e 
observação de introdutores em fluoroscopia.

BENEFÍCIO CLÍNICO
Acesso com êxito à artéria radial para a realização de procedimentos de diagnóstico ou cirúrgicos.

COMPLICAÇÕES
As potenciais complicações incluem, entre outras: 

•  Infeção (ferida, vaso) • Vasoespamos • Oclusão do vaso • Reação alérgica aos materiais, incluindo meios de contraste  
• Traumatismo vascular (por exemplo, dissecação, rutura, perfuração da parede do vaso ou laceração da íntima) 
• Hemorragia • Hematoma • Êmbolos • Embolia gasosa • Formação de fístula arteriovenosa • Pseudoaneurisma 
• Formação de trombo • Eventos tromboembólicos (micro ou macro) com isquemia temporária ou permanente 
• Tromboflebite

Leia também atentamente a lista de complicações que consta nas instruções de utilização que acompanham os outros dispositivos 
a serem utilizados com o introdutor.

AVISOS 
• Não utilize um fio-guia de plástico com uma agulha de entrada em metal. Retirar o fio de plástico através da agulha de entrada 

em metal ou fazer avançar a agulha de entrada em metal sobre o fio de plástico pode cortar a peça de plástico, o que pode 
implicar a recuperação. 

• Não tente dar nova forma à ponta do mini fio-guia.
• Não aqueça, dobre ou modifique a bainha/ponta da bainha, pois pode danificar a bainha e o respetivo revestimento.
• Não utilize um injetor elétrico para a injeção do meio de contraste a partir do tubo lateral.
• Não irrigue líquidos, tais como o meio de contraste ou a solução salina heparinizada, a partir do tubo lateral enquanto um 

dispositivo, como um dilatador ou um cateter, se encontrar dentro da bainha.
• Não injete fármacos, incluindo componentes gordos, tais como emulsão lipídica, óleo de rícino, agente ativo interfacial ou 

agente solubilizante, como álcool, através do tubo lateral. Pode causar fissuras na torneira de passagem.
• Não puxe, empurre ou dobre excessivamente o tubo lateral e a torneira de passagem.
• Não aperte o tubo lateral com pinças. Poderá riscar este tubo. 
• Não risque a bainha/dilatador com uma ponta de agulha, ferramenta de corte ou outras ferramentas com arestas.
• Não incline um fio-guia e/ou um cateter ao inseri-lo através da válvula da bainha.
• Não utilize em RM, pois a segurança não foi suficientemente confirmada.
• Para utilização única. Não reutilize. Não reesterilize. Não reprocesse. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, 

biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.
PRECAUÇÕES
• Estéril e não pirogénico em embalagem unitária não aberta e não danificada. O introdutor foi esterilizado com gás de óxido de 

etileno. Inspecione cuidadosamente a embalagem unitária para se certificar de que não ocorreram danos na barreira estéril. O 
introdutor deve ser utilizado imediatamente depois da abertura da embalagem unitária. Não utilize se a embalagem unitária ou o 
introdutor estiver danificado ou sujo.

• Os pacientes com ansiedade excessiva ou incapazes de ficar deitados imóveis poderão necessitar de sedação.
• Aplique a terapia anticoagulante adequada ao paciente.
• Todo o procedimento médico, desde a incisão cutânea à remoção da bainha, deve ser realizado em condições asséticas. 
• Tem de evitar a utilização de álcool, soluções antisséticas ou outros solventes, pois podem afetar negativamente a superfície da bainha.
• Este dispositivo deve ser utilizado em fluoroscopia; todas as medidas de proteção relativamente à radiação têm de ser 

respeitadas.
• Antes de utilizar, certifique-se de que o tamanho (French) da bainha e do dilatador são apropriados para a artéria radial e o 

sistema a ser utilizado. 
• Consulte o rótulo do produto para obter as respetivas especificações e assim assegurar a compatibilidade com outros dispositivos.
• Antes de utilizar, confirme as instruções de utilização dos fármacos e dispositivos a utilizar juntamente com este dispositivo. 
• Antes de iniciar o acesso à artéria radial, deve verificar a desobstrução da mesma e a adequação da circulação arterial dupla. O 

acesso à artéria radial não é recomendado para pacientes com fluxo radial anómalo.
• O mini fio-guia neste kit foi concebido para ser utilizado apenas para a inserção da bainha. A utilização para qualquer outra 

finalidade pode resultar em danos e/ou na separação do fio, que pode ter de ser removido do vaso.
• Retire cuidadosamente o mini fio-guia do tubo que o contém sem aplicar força de rotação para evitar danos no fio-guia.
• Manipule o mini fio-guia lenta e cuidadosamente para não danificar a parede do vaso, enquanto monitoriza a posição e o 

movimento da ponta em fluoroscopia. 
• Tenha cuidado ao manipular, avançar e/ou retirar o introdutor através de vasos sanguíneos tortuosos ou calcificados, pois 

isso pode resultar na destruição e/ou separação do revestimento de silicone. Isto pode resultar em danos no dispositivo ou na 
permanência de material de revestimento na vasculatura, o que requer uma intervenção adicional.

• Tenha cuidado para não cortar o tubo lateral quando o segurar com pinças ou para não cortar com tesouras e bisturis.
• Em caso de avaria do dispositivo ou alterações no respetivo desempenho, pare de utilizar o dispositivo e substitua-o por um novo.
• Após a utilização, elimine de forma segura como resíduo hospitalar, de acordo com as diretrizes da instituição de saúde. O pro-

duto representa um risco biológico e é fisicamente perigoso devido à sua aresta afiada.
PRECAUÇÕES RELACIONADAS COM OS MATERIAIS

A agulha introdutora, o mini fio-guia e o anel fixador no interior da bainha e do dilatador são feitos de aço inoxidável, contendo 
níquel e cobalto. O cobalto (CAS N.° 7440-48-4, CE N.° 231-158-0) é classificado como CMR* 1B e está presente numa concentração 
superior a 0,1% de peso por peso. As provas científicas atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em ligas de aço 
inoxidável contendo cobalto não causam um risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodução.
*CMR: carcinogénico, mutagénico ou tóxico para a reprodução (regulamento CLP CE 1272/2008)

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Se necessário, faça uma pequena incisão cutânea no local da punção com um bisturi.
2. Insira a agulha introdutora na artéria radial (Fig. 1).
3. Insira a extremidade flexível do mini fio-guia através da agulha introdutora no vaso (Fig. 2).

CUIDADO
• Não retire o mini fio-guia através da cânula, pois pode ficar danificado. Se sentir resistência, não avance nem retire o mini fio-

guia até determinar a causa da resistência.
4. Retire a agulha introdutora por cima do mini fio-guia.

CUIDADO
• Elimine a agulha introdutora de forma segura após a utilização, tendo o cuidado de evitar infeções e cortes.

5.  Ligue uma linha de lavagem à torneira de passagem de 3 vias da bainha do introdutor. Encha completamente o conjunto da 
bainha com solução salina heparinizada, removendo todo o ar.
CUIDADO
• Não rode a torneira de passagem de 3 vias mais de 180 graus. A torneira de passagem pode ficar desalinhada ou sair e causar 

fuga de sangue ou pode interromper o caminho do fármaco.
6. Escorve o dilatador utilizando uma seringa com solução salina heparinizada.
7.  Insira completamente o dilatador de vasos na bainha e bloqueie a base do dilatador na base da bainha. A base fêmea da bainha 

liga-se à base macho do dilatador e é fixada através de aperto (Fig. 3).
CUIDADO
• Insira o dilatador no centro da válvula da bainha. A inserção do dilatador de forma forçada e fora do centro da válvula pode 

causar danos na válvula, resultando em fuga de sangue.
• Fixe bem a base do dilatador na base da bainha. Se a base do dilatador não estiver fixada à base da bainha, apenas a bainha irá 

avançar para o vaso e a respetiva ponta pode danificar o vaso.
8.  Insira o dilatador e a bainha juntos por cima do mini fio-guia e na artéria radial (Fig. 4).

CUIDADO
• Se sentir resistência, não avance nem retire a bainha até determinar a causa da resistência.

9. Liberte a base do dilatador da base da bainha dobrando a base do dilatador para baixo (Fig. 5).
10.  Retire lentamente o dilatador em conjunto com o mini fio-guia, deixando a bainha no vaso (Fig. 6).

CUIDADO
• Se for necessário injetar ou recolher amostras neste ponto, retire o mini fio-guia e utilize a base do dilatador como uma porta 

de injeção antes de a retirar. Retire lentamente o dilatador da bainha. A remoção rápida do dilatador pode resultar no fecho 
incompleto da válvula de 1 via, causando um fluxo sanguíneo através da válvula. Se tal ocorrer, recoloque o dilatador na bainha 
e volte a retirá-lo lentamente. Depois de retirar o dilatador e o mini fio-guia, tenha cuidado ao avançar a bainha. Pode danificar 
o vaso.

11.  Insira um cateter por cima de um fio-guia através do centro da válvula da bainha e no vaso sanguíneo e avance até ao local 
pretendido (Fig. 7). Ao substituir os cateteres, retire o cateter usado e repita o passo 11. A linha de lavagem também pode ser 
utilizada como local de infusão contínua ao ligar uma linha de infusão à torneira de passagem de 3 vias (Fig. 9).

CUIDADO
• Antes de retirar ou inserir o cateter através da bainha, aspire o sangue da torneira de passagem de 3 vias para remover qualquer 

depósito de fibrina que se possa ter acumulado dentro ou na ponta da bainha (Fig. 8).
• Tenha cuidado com a aspiração rápida através de uma seringa. Pode causar a aspiração de ar através da válvula.
• Ao puncionar, suturar ou cortar o tecido perto da bainha, tenha cuidado para não danificar a bainha. Não coloque uma pinça na 

bainha nem a prenda com um fio.
12.  Ao inserir, manipular ou retirar um cateter da bainha, mantenha-o sempre no lugar. Para suturar temporariamente a bainha (para 

acesso contínuo), utilize o orifício da sutura.
CUIDADO
• Não coloque suturas na tubagem da bainha, pois isso pode restringir o acesso/fluxo através da bainha.

13.  Após a conclusão do procedimento pretendido, retire o cateter e o fio-guia e, em seguida, a bainha.
CUIDADO
• Se sentir resistência, não avance nem retire a bainha até determinar a causa da resistência.

14.  A compressão não oclusiva deve ser utilizada para efetuar uma hemóstase após o procedimento depois de retirar a bainha.
PRECAUÇÕES PARA ARMAZENAMENTO

Armazene a uma temperatura entre 15 e 30 °C, mantenha-o seco e afastado da luz solar.
COMUNICAÇÃO DE INCIDENTES

Se, durante a utilização deste dispositivo ou como resultado da sua utilização, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao 
fabricante e à sua autoridade nacional.

Para obter informações de segurança e desempenho, aceda a safetyinfo.terumo-europe.com.

ITALIANO – ISTRUZIONI PER L’USO
KIT INTRODUTTORE PER ACCESSO RADIALE  

Leggere tutte le istruzioni prima dell’uso. Osservare tutte le avvertenze, le precauzioni e i messaggi di attenzione presenti in queste 
istruzioni per evitare complicanze e danni al rivestimento del dispositivo, che possono richiedere un intervento o provocare gravi 
eventi avversi.

DESCRIZIONE
RADIFOCUS Introducer II per accesso radiale è costituito da un kit introduttore  (un introduttore e un dilatatore), una mini guida e 
un ago introduttore. Consultare l’etichetta del prodotto per le specifiche dei componenti. Tutti i componenti che entrano nei vasi 
sanguigni sono radiopachi.
Introduttore: L’introduttore funge da ingresso di un dispositivo come un catetere angiografico, un catetere a palloncino o altri 
cateteri simili. Comprende una valvola a 1 via e un rubinetto a tre vie collegati da un tubo laterale. L’introduttore può essere 
utilizzato con un catetere della stessa misura Fr. o fino a due misure Fr. più piccole senza che ci siano perdite ematiche a livello della 
valvola a 1 via. Questo introduttore altamente flessibile è progettato per resistere alle piegature. È rivestito in silicone per ridurre la 
resistenza all’attrito.
Dilatatore: Il dilatatore viene utilizzato per dilatare l’apertura dell’arteria radiale. L’estrema precisione di alloggiamento del 
dilatatore nell’introduttore consente il movimento simultaneo di entrambi.  
Mini  guida: Guida a molla. Consente l’inserimento dell’introduttore e del dilatatore nell’arteria radiale. L’estremità distale della 
guida è dotata di punta flessibile.
Ago introduttore: Ago metallico. Sarà l’ingresso per l’inserimento della mini guida nell’arteria radiale.

DESTINAZIONE D'USO
RADIFOCUS Introducer II per accesso radiale è previsto per l’inserimento percutaneo nell’arteria radiale per facilitare l’inserimento 
di cateteri angiografici, elettrodi, a palloncino o simili.

INDICAZIONI
RADIFOCUS Introducer II per accesso radiale è indicato per l›uso in pazienti sottoposti a procedure diagnostiche cardiovascolari o 
interventistiche tramite accesso radiale.

CONTROINDICAZIONI
Oltre alle controindicazioni standard, considerando la buona pratica clinica, per l’esecuzione di procedure diagnostiche e/o 
interventistiche arteriose, è necessario prendere in considerazione le seguenti controindicazioni:

• Coagulopatie ematologiche  • Ostruzione del vaso da incannulare 
Leggere attentamente l’elenco delle controindicazioni riportato nelle istruzioni per l’uso che accompagnano gli altri dispositivi da 
usare conil kit introduttore. 

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI
Pazienti che necessitano di procedure diagnostiche intra-arteriose percutanee e/o interventistiche attraverso l’arteria radiale.

UTILIZZATORE PREVISTO
RADIFOCUS Introducer II per accesso radiale deve essere utilizzato da un medico esperto nella manipolazione e osservazione di kit 
introduttori sotto fluoroscopia.

BENEFICI CLINICI
Accesso riuscito all’arteria radiale per eseguire procedure diagnostiche o interventistiche.

COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: 

• Infezione (ferita, vaso) • Vasospasmo • Occlusione del vaso • Risposta allergica ai materiali, inclusi i mezzi di contrasto  • Trauma 
vascolare (ad es. dissezione, rottura, perforazione della parete vascolare o lacerazione intimale) • Emorragia  • Ematoma • Emboli 
• Embolia gassosa • Formazione di fistole arterovenose • Pseudoaneurisma • Formazione di trombi • Eventi tromboembolici (micro 
o macro) con ischemia transitoria o permanente • Tromboflebite

Leggere attentamente l'elenco delle complicanze riportato nelle istruzioni per l'uso che accompagnano gli altri dispositivi da 
utilizzare con il kit introduttore.

AVVERTENZE 
• Non usare una guida di plastica con un ago metallico. Ritirare la guida di plastica attraverso l’ago metallico o farlo avanzare 

sopra la guida di plastica può causare la rottura della parte di plastica, con conseguente necessità di recupero. 
• Non rimodellare la punta della mini guida.
• Non riscaldare, piegare o modificare l’introduttore/punta dell’introduttore, in quanto ciò potrebbe danneggiarlo e potrebbe 

danneggiare anche il relativo rivestimento.
• Non utilizzare l’iniettore automatico per l’iniezione del mezzo di contrasto dal tubo laterale.
• Non irrigare liquidi come mezzi di contrasto o soluzione salina eparinizzata dal tubo laterale mentre un dispositivo come un 

dilatatore o un catetere si trova all’interno dell’introduttore.
• Non iniettare farmaci che contengono componenti a base di olio come emulsione lipidica, olio di ricino, agente attivo 

interfacciale o agente solubilizzante come l’alcol, attraverso il tubo laterale. Il rubinetto potrebbe danneggiarsi.
• Non tirare, spingere o piegare eccessivamente il tubo laterale e il rubinetto.
• Non schiacciare il tubo laterale con le pinze. Il prodotto potrebbe danneggiarsi. 
• Non graffiare l’introduttore/il dilatatore con la punta di un ago, uno strumento da taglio o altri strumenti affilati.
• Non inclinare una guida e/o un catetere durante l’inserimento attraverso la valvola dell’introduttore.
• Non utilizzare in caso di risonanza magnetica, in quanto non è stata adeguatamente confermata la sicurezza .
• Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto può comprometterne la 

sterilità, la biocompatibilità e l’integrità funzionale.
PRECAUZIONI
• Sterile e apirogeno se la confezione è integra. Il kit introduttore è stato sterilizzato con ossido di etilene. Ispezionare attentamente 

la confezione per accertarsi che non si sia verificato alcun danno alla barriera sterile. Il kit introduttore deve essere utilizzato 
immediatamente dopo l’apertura della confezione. Non usare se la confezione o il kit introduttore risulta danneggiato o sporco.

• I pazienti eccessivamente ansiosi o che non sono in grado di restare sdraiati immobili potrebbero necessitare di sedazione.
• Applicare una terapia anticoagulante appropriata al paziente.
• L’intera proceduramedica, dall’incisione cutanea alla rimozione dell’introduttore, deve essere eseguita in condizioni asettiche. 
• Evitare l’uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi, poiché potrebbero influire negativamente sulla superficie 

dell’introduttore.
• Questo dispositivo può essere utilizzato sotto fluoroscopia; è necessario rispettare tutte le misure di protezione relative 

alle radiazioni.
• Prima dell’uso, assicurarsi che la misura dell’introduttore (Fr.) e del dilatatore siano appropriate per l’arteria radiale e il sistema 

da utilizzare. 
• Fare riferimento all’etichetta per le specifiche del prodotto per verificare la compatibilità con altri dispositivi.
• Prima dell’uso, confermare le istruzioni per l’uso dei farmaci e dei dispositivi da utilizzare con questo dispositivo. 
• Prima di iniziare l’accesso all’arteria radiale, è necessario verificare la pervietà dell’arteria radiale e l’adeguatezza della doppia 

circolazione arteriosa. L’accesso all’arteria radiale non è consigliato nei pazienti con flusso radiale anomalo.
• La mini guida contenuta in questo kit è progettata per essere utilizzata solo per l’inserimento dell’introduttore. L’uso per 

qualsiasi altro scopo può causare danni e/o la separazione della guida, che potrebbe dover essere rimossa dal vaso.
• Rimuovere con cautela la mini guida dal tubo di supporto senza esercitare forza rotazionale per evitare danni alla guida.
• Manipolare la mini guida lentamente e con cautela per non danneggiare la parete del vaso, monitorando al contempo la 

posizione della punta e il movimento sotto fluoroscopia. 
• Prestare attenzione durante la manipolazione, l’avanzamento e/o l’estrazione del kit introduttore attraverso vasi sanguigni 

tortuosi o calcificati, in quanto ciò può causare la distruzione e/o la separazione del rivestimento in silicone. Ciò può causare 
danni al dispositivo o al materiale di rivestimento nel sistema vascolare richiedendo un ulteriore intervento.

• Fare attenzione a non tagliare il tubo laterale quando lo si afferra con le pinze o a non tagliarlo con forbici e coltelli.
• In caso di malfunzionamento o di alterazioni delle prestazioni del dispositivo, interromperne l’uso e sostituirlo con uno nuovo.
• Dopo l’uso smaltire in sicurezza come rifiuto medico secondo le normative delle istituzioni sanitarie. Il prodotto è a rischio 

biologico e fisico a causa del bordo tagliente.
PRECAUZIONI RELATIVE AI MATERIALI

L’ago introduttore, la mini guida e l’anello di fissaggio all’interno dell’introduttore e del dilatatore sono realizzati in acciaio 
inossidabile contenente nichel e cobalto. Il cobalto (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) è classificato come CMR* 1B ed è presente in 
una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso. Le attuali ricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati con 
leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.
*CMR = cancerogeno, mutageno e tossico per la riproduzione (Regolamento CLP UE 1272/2008)

ISTRUZIONI PER L’USO
1.  Se necessario, praticare una piccola incisione cutanea sul sito di puntura con un bisturi chirurgico.
2.  Inserire l’ago introduttore nell’arteria radiale (Fig. 1).
3.  Inserire l’estremità flessibile della mini guida attraverso l’ago introduttore nel vaso (Fig. 2).

ATTENZIONE
• Non estrarre la mini guida attraverso la cannula per evitare di danneggiarla. Se si incontra resistenza, non far avanzare o ritirare 

la mini guida fino a che non sia stata determinata la causa della resistenza.
4. Rimuovere l’ago introduttore sopra alla mini guida.

ATTENZIONE
• Dopo l’uso, smaltire l’ago introduttore in modo sicuro, facendo attenzione a non provocare infezioni e tagli.

5.  Collegare una linea di lavaggio al rubinetto a tre vie dell’introduttore. Riempire completamente il circuito dell’introduttore con 
soluzione fisiologica eparinizzata, rimuovendo tutta l’aria.
ATTENZIONE
• Non ruotare il rubinetto a tre vie di oltre 180 gradi. Il rubinetto potrebbe disallinearsi o staccarsi e provocare la fuoriuscita di 

sangue o arrestare il percorso del farmaco.
6.  Effettuare il priming del dilatatore usando una siringa con soluzione fisiologica eparinizzata.
7.  Inserire completamente il dilatatore vascolare nell’introduttore e bloccare il cono del dilatatore nel cono dell’introduttore. Il cono 

femmina dell’introduttore si collega al cono maschio del dilatatore e si blocca in posizione con una presa (Fig. 3).
ATTENZIONE
• Inserire il dilatatore nel centro della valvola dell’introduttore. L’inserimento forzato del dilatatore attraverso un punto 

decentrato della valvola potrebbe danneggiare quest’ultima e conseguentemente causare perdite ematiche.
• Bloccare saldamente il cono del dilatatore nel cono dell’introduttore. Se così non fosse, l’introduttore avanzerebbe da solo 

all’interno del vaso, danneggiandolo con la sua punta.
8. Inserire il dilatatore e l’introduttore sopra alla mini guida e nell’arteria radiale (Fig. 4).

ATTENZIONE
• Se si incontra resistenza, non far avanzare o ritirare l’introduttore finché non è stata determinata la causa della resistenza.

9. “Sbloccare” il cono del dilatatore dal cono dell’introduttore piegando il primo verso il basso (Fig. 5).
10. Rimuovere lentamente il dilatatore insieme alla mini guida, lasciando l’introduttore nel vaso (Fig. 6).

ATTENZIONE
• Qualora a questo punto fosse necessario effettuare iniezioni o campionamenti, rimuovere la mini guida e usare il cono del 

dilatatore come punto di iniezione prima di rimuoverlo. Rimuovere lentamente il dilatatore dall’introduttore. La ritrazione 
rapida del dilatatore potrebbe comportare una chiusura incompleta della valvola a 1 via, con conseguente flusso di sangue 
attraverso la valvola. In tal caso, reinserire il dilatatore nell’introduttore e rimuoverlo di nuovo lentamente. Dopo aver rimosso il 
dilatatore e la mini guida, fare attenzione a far avanzare l’introduttore. Ciò potrebbe causare un danneggiamento del vaso.

11.  Inserire un catetere su una guida attraverso il centro della valvola dell’introduttore e nel vaso sanguigno, quindi far avanzare 
fino alla posizione desiderata (Fig. 7). Quando si sostituiscono i cateteri, rimuovere il catetere usato e ripetere il punto 11. La 
linea di lavaggio può essere utilizzata anche come sito di infusione continua collegando una linea infusionale al rubinetto a tre 
vie (Fig. 9).

ATTENZIONE
• Prima di rimuovere o inserire il catetere attraverso l’introduttore, aspirare il sangue dal rubinetto a tre vie per rimuovere 

eventuali depositi di fibrina accumulati all’interno o sulla punta dell’introduttore (Fig. 8).
• Prestare attenzione all’aspirazione rapida con una siringa. Ciò potrebbe causare la risalita di aria attraverso la valvola.
• Durante la puntura, la sutura o l’incisione del tessuto in prossimità dell’introduttore, fare attenzione a non danneggiarlo. 

L’introduttore non deve essere clampato né fissato con filo.
12.  Durante l’inserimento, la manipolazione o l’estrazione di un catetere dall’introduttore tenerlo sempre in posizione. Per suturare 

temporaneamente l’introduttore (per un accesso continuo) utilizzare l’occhiello per sutura.
ATTENZIONE
• Non posizionare suture sul tubo dell’introduttore in quanto ciò potrebbe limitare l’accesso/il flusso attraverso di esso.

13.  Una volta completata la procedura prevista, rimuovere il catetere e la guida, quindi l’introduttore.
ATTENZIONE
• Se si incontra resistenza, non far avanzare o ritirare l’introduttore finché non è stata determinata la causa della resistenza.

14.  Utilizzare una compressione non occlusiva per stabilire l’emostasi post-procedurale una volta rimosso l’introduttore.
PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare tra 15 e 30 °C, mantenere asciutto e lontano dalla luce solare.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Se durante l’uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si è verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al 
fabbricante e alla propria autorità nazionale.

Per informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni, visitare safetyinfo.terumo-europe.com.

NEDERLANDS – GEBRUIKSAANWIJZING
INTRODUCER VOOR RADIALE TOEGANG  

Lees voor gebruik alle instructies. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies in acht om complicaties 
te vermijden en beschadiging van de coating van het hulpmiddel te voorkomen, waardoor een ingreep noodzakelijk kan zijn of 
ernstige schadelijke effecten kunnen optreden.

BESCHRIJVING
De RADIFOCUS Introducer II voor radiale toegang bestaat uit een introducer (een inbrenghuls en een dilatator), een mini-voerdraad 
en een introductienaald. Raadpleeg het etiket voor de specificaties van de onderdelen. Alle onderdelen die in bloedvaten worden 
ingebracht, zijn ondoordringbaar voor röntgenstralen.
Inbrenghuls: De inbrenghuls dient als ingang voor een hulpmiddel zoals een angiografiekatheter, ballonkatheter of andere 
soortgelijke katheters. Ze is voorzien van een eenwegklep en een driewegkraan die is verbonden met een zijslang. De inbrenghuls 
kan worden gebruikt met een katheter van dezelfde Fr-maat of maximaal twee Fr-maten kleiner zonder bloedlekkage bij de 
eenwegklep. Deze zeer flexibele inbrenghuls is bestand tegen knikken. De inbrenghuls is voorzien van een siliconen coating die de 
wrijvingsweerstand vermindert.
Dilatator: De dilatator wordt gebruikt om de opening van de polsslagader (arteria radialis) te verwijden. De precieze pasvorm van 
de dilatator in de inbrenghuls maakt gelijktijdige beweging van zowel de dilatator als de inbrenghuls mogelijk. 
Mini-voerdraad: Voerdraad met veer. Maakt het mogelijk om de inbrenghuls en de dilatator in te brengen in de polsslagader. Het 
distale uiteinde van de draad heeft een flexibele tip.
Introductienaald: Metalen introductienaald. Is de ingang voor het inbrengen van de mini-voerdraad in de polsslagader.

BEOOGD DOELEIND
De RADIFOCUS Introducer II voor radiale toegang is bedoeld om percutaan in de polsslagader te worden ingebracht om het 
inbrengen van angiografie-, elektrode-, ballon- of soortgelijke katheters te vergemakkelijken.

INDICATIES
De RADIFOCUS Introducer II voor radiale toegang is geïndiceerd voor gebruik bij patiënten die diagnostische of interventionele 
cardiovasculaire procedures via radiale toegang ondergaan.

CONTRA-INDICATIES
Naast de standaardcontra-indicaties moet, rekening houdend met goede klinische praktijken, voor het uitvoeren van diagnostische 
en/of interventionele arteriële procedures rekening worden gehouden met de volgende contra-indicaties:

• Bloedstollingsproblemen • Obstructie in het aan te prikken bloedvat 
Lees zorgvuldig de lijst met contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing van de andere hulpmiddelen die met de introducer worden gebruikt. 

PATIËNTENDOELGROEP
Patiënten die percutane diagnostische en/of interventionele intra-arteriële procedures via de polsslagader moeten ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKER
De RADIFOCUS Introducer II voor radiale toegang moet worden gebruikt door een arts die voldoende is getraind in het 
manipuleren en het observeren van introducers onder fluoroscopie.

KLINISCH VOORDEEL
Met succes toegang krijgen tot de polsslagader voor het uitvoeren van diagnostische of interventionele procedures.

COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend: 

• Infectie (wond, bloedvat) • Vasospasme • Occlusie van het bloedvat • Allergische reactie op materialen, waaronder 
contrastvloeistoffen • Vasculair trauma (bv. dissectie, ruptuur, perforatie van de bloedvatwand of intimale scheuring) • 
Hemorragie • Hematoom • Emboli • Luchtembolie • Vorming van arterioveneuze fistels • Pseudoaneurysma • Vorming van 
bloedstolsels • Trombo-embolische voorvallen (micro of macro) met voorbijgaande of permanente ischemie • Tromboflebitis

Lees ook zorgvuldig de lijst met complicaties in de gebruiksaanwijzing van de andere hulpmiddelen die samen met de introducer 
worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN 
• Gebruik geen plastic voerdraad met een metalen introductienaald. Als u de plastic draad door de metalen introductienaald 

terugtrekt of de metalen introductienaald over de plastic draad naar voren schuift, kan het plastic onderdeel afschrapen, 
waardoor recuperatie noodzakelijk kan zijn. 

• Vervorm de tip van de mini-voerdraad niet.
• Verwarm, buig of wijzig de inbrenghuls/tip van de inbrenghuls niet aangezien dit de inbrenghuls en de coating ervan kan beschadigen.
• Gebruik geen injectiesysteem onder druk voor het injecteren van contrastvloeistoffen uit de zijslang.
• Spoel geen vloeistof zoals contrastvloeistof of gehepariniseerde zoutoplossing uit de zijslang terwijl er zich een hulpmiddel 

zoals een dilatator of een katheter in de inbrenghuls bevindt.
• Injecteer geen geneesmiddelen met oliebestanddelen zoals lipidenemulsie, ricinusolie, oppervlakteactieve stof of 

solubiliseermiddel zoals alcohol via de zijslang. Dit kan scheuren in de kraan veroorzaken.
• Trek niet te hard aan de zijslang en de kraan, duw er niet te hard tegen en buig ze niet te veel.
• Knijp de zijslang niet samen met een forceps. Dit kan krassen veroorzaken. 
• Maak geen krassen op de inbrenghuls/dilatator met een naaldpunt, snijinstrument of instrumenten met scherpe randen.
• Houd een voerdraad en/of een katheter niet schuin tijdens het inbrengen via de klep van de inbrenghuls.
• Niet gebruiken onder MRI omdat de veiligheid niet voldoende is bevestigd.
• Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de 

steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.
VOORZORGSMAATREGELEN
• Steriel en niet-pyrogeen in een ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking. De introducer is gesteriliseerd met 

ethyleenoxidegas. Inspecteer de eenheidsverpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barrière niet is 
beschadigd. De introducer moet onmiddellijk na het openen van de eenheidsverpakking worden gebruikt. Niet gebruiken als 
de eenheidsverpakking of de introducer niet intact of vuil is.

• Patiënten die heel angstig zijn of die niet in staat zijn stil te liggen, kunnen sedatie nodig hebben.
• Pas een geschikte antistollingstherapie toe bij de patiënt.
• De gehele medische procedure, van huidincisie tot verwijdering van de inbrenghuls, moet aseptisch worden uitgevoerd. 
• Het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen moet worden vermeden omdat ze het oppervlak 

van de inbrenghuls kunnen aantasten.
• Dit hulpmiddel moet onder fluoroscopie worden gebruikt. Alle beschermende maatregelen met betrekking tot straling moeten 

in acht worden genomen.
• Controleer voor gebruik of de maat van de inbrenghuls (Fr) en de dilatator geschikt is voor de polsslagader en het te gebruiken systeem. 
• Raadpleeg het etiket voor de productspecificaties om de compatibiliteit met andere hulpmiddelen te waarborgen.
• Raadpleeg voor gebruik de gebruiksaanwijzing van de geneesmiddelen en hulpmiddelen die samen met dit hulpmiddel 

worden gebruikt. 
• Alvorens zich toegang te verschaffen tot de polsslagader, moeten de doorgankelijkheid van de polsslagader en de geschiktheid 

van de dubbele arteriële circulatie worden gecontroleerd. Toegang tot de polsslagader wordt niet aanbevolen voor patiënten 
met een abnormale doorstroming van de polsslagader.

• De mini-voerdraad in deze kit is uitsluitend bedoeld voor het inbrengen van de inbrenghuls. Gebruik voor andere doeleinden kan 
ertoe leiden dat de draad wordt beschadigd en/of loskomt, waardoor hij mogelijk uit het bloedvat moet worden verwijderd.

• Verwijder de mini-voerdraad voorzichtig uit de houderbuis zonder draaikracht uit te oefenen om beschadiging van de 
voerdraad te voorkomen.

• Manipuleer de mini-voerdraad langzaam en voorzichtig om de bloedvatwand niet te beschadigen, terwijl u de positie en de 
beweging van de tip onder fluoroscopie controleert. 

• Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren, naar voren schuiven en/of terugtrekken van de introducer via bochtige of verkalkte 
bloedvaten omdat dit ertoe kan leiden dat de siliconen coating wordt beschadigd of loskomt. Dit kan ertoe leiden dat het 
hulpmiddel wordt beschadigd of dat er coatingmateriaal in het vaatstelsel achterblijft, waardoor een extra ingreep nodig is.

• Let op dat u niet in de zijslang snijdt wanneer u ze met een forceps vasthoudt, of dat u niet knipt of snijdt met een schaar en 
een mes.

• In geval van een storing of veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel moet u het gebruik van het hulpmiddel stoppen 
en het vervangen door een nieuw hulpmiddel.

• Na gebruik op veilige wijze weggooien als medisch afval volgens de beleidsregels van de gezondheidsinstelling. Het product 
vormt een biologisch gevaar en tevens een fysiek gevaar vanwege de scherpe rand.

VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT MATERIALEN
De introductienaald, de mini-voerdraad en de bevestigingsring in de inbrenghuls en de dilatator zijn gemaakt van roestvrij staal 
en bevatten nikkel en kobalt. Kobalt (CAS-nr. 7440-48-4, EC-nr. 231-158-0) is geclassificeerd als CMR* 1B en is aanwezig in een 
concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Uit huidig wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen die zijn 
vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de 
voortplanting veroorzaken.
*CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Maak zo nodig met een chirurgisch mes een kleine huidincisie op het aanprikpunt.
2. Steek de introductienaald in de polsslagader (Fig. 1).

3. Steek het flexibele uiteinde van de mini-voerdraad door de introductienaald in het bloedvat (Fig. 2).
OPGELET
• Trek de mini-voerdraad niet terug door de katheter omdat de mini-voerdraad hierdoor beschadigd kan raken. Als u weerstand 

ondervindt, mag u de mini-voerdraad niet naar voren schuiven of terugtrekken totdat de oorzaak van de weerstand is 
vastgesteld.

4. Verwijder de introductienaald over de mini-voerdraad.
OPGELET
• Gooi de introductienaald na gebruik op veilige wijze weg en wees voorzichtig om infecties en snijwonden te voorkomen.

5.  Sluit een spoellijn aan op de driewegkraan van de inbrenghuls van de introducer. Vul de inbrenghuls volledig met 
gehepariniseerde zoutoplossing en verwijder alle lucht.
OPGELET
• Draai de driewegkraan niet meer dan 180 graden. De kraan kan verkeerd uitgelijnd raken of loskomen en bloedlekkage 

veroorzaken of ze kan de doorgang voor het geneesmiddel afsluiten.
6. Vul de dilatator met behulp van een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing.
7.  Steek de dilatator volledig in de inbrenghuls en zet het aanzetstuk van de dilatator vast in het aanzetstuk van de inbrenghuls. 

Het vrouwelijke aanzetstuk van de inbrenghuls sluit aan op het mannelijke aanzetstuk van de dilatator en wordt vastgezet door 
middel van grip (Fig. 3).
OPGELET
• Steek de dilatator in het midden van de klep van de inbrenghuls. Als u de dilatator geforceerd inbrengt en hierbij het midden 

van de klep mist, kan de klep worden beschadigd, wat bloedlekkage tot gevolg kan hebben.
• Zet het aanzetstuk van de dilatator stevig vast in het aanzetstuk van de inbrenghuls. Als het aanzetstuk van de dilatator niet in 

het aanzetstuk van de inbrenghuls is vastgezet, wordt alleen de inbrenghuls in het bloedvat naar voren geschoven en kan de 
tip van de inbrenghuls het bloedvat beschadigen.

8. Breng de dilatator en de inbrenghuls samen over de mini-voerdraad in de polsslagader in (Fig. 4).
OPGELET
• Als u weerstand ondervindt, mag u de inbrenghuls niet naar voren schuiven of terugtrekken totdat de oorzaak van de 

weerstand is vastgesteld.
9.  Maak het aanzetstuk van de dilatator los van het aanzetstuk van de inbrenghuls door het aanzetstuk van de dilatator omlaag te 

buigen (Fig. 5).
10.  Verwijder de dilatator langzaam samen met de mini-voerdraad en laat de inbrenghuls in het bloedvat (Fig. 6).

OPGELET
• Als op dit punt een injectie of een staalname nodig is, verwijdert u de mini-voerdraad en gebruikt u het aanzetstuk van de 

dilatator als injectiepoort voordat u de dilatator verwijdert. Verwijder de dilatator langzaam uit de inbrenghuls. Als de dilatator 
snel wordt teruggetrokken, kan dit leiden tot onvolledig sluiten van de eenwegklep, waardoor er bloed door de klep stroomt. 
Als dit gebeurt, moet de dilatator worden teruggeplaatst in de inbrenghuls en langzaam opnieuw worden verwijderd. Na het 
verwijderen van de dilatator en de mini-voerdraad moet u voorzichtig zijn dat de inbrenghuls niet naar voren schuift. Dit kan 
het bloedvat beschadigen.

11.  Breng een katheter over een voerdraad door het midden van de klep van de inbrenghuls in het bloedvat in en schuif naar 
voren naar de gewenste locatie (Fig. 7). Verwijder bij het verwisselen van katheters de gebruikte katheter en herhaal stap 11. De 
spoellijn kan ook worden gebruikt als een continu infuuspunt door een infuuslijn aan te sluiten op de driewegkraan (Fig. 9).

OPGELET
• Zuig bloed uit de driewegkraan voordat u de katheter via de inbrenghuls verwijdert of inbrengt om eventuele fibrineafzetting 

die zich in of op de tip van de inbrenghuls heeft opgehoopt te verwijderen (Fig. 8).
• Wees voorzichtig met snel zuigen door een spuit. Hierdoor kan er lucht door de klep worden gezogen.
• Let er bij het aanprikken, hechten of insnijden van het weefsel in de buurt van de inbrenghuls op dat de inbrenghuls niet wordt 

beschadigd. Plaats geen klem op de inbrenghuls en bind niet vast met een draad.
12.  Bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken van een katheter uit de inbrenghuls moet u de inbrenghuls altijd op haar plaats 

houden. Gebruik het hechtingsoog om de inbrenghuls tijdelijk te hechten (voor verdere toegang).
OPGELET
• Breng geen hechting aan op de slang van de inbrenghuls omdat dit de toegang tot/doorstroming door de inbrenghuls kan 

belemmeren.
13. Nadat de beoogde procedure is voltooid, verwijdert u de katheter en de voerdraad en vervolgens de inbrenghuls.

OPGELET
• Als u weerstand ondervindt, mag u de inbrenghuls niet naar voren schuiven of terugtrekken totdat de oorzaak van de 

weerstand is vastgesteld.
14.  Er moet niet-occlusieve compressie worden toegepast om post-procedurele hemostase tot stand te brengen zodra de 

inbrenghuls is verwijderd.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Bewaren tussen 15 en 30°C. Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.
MELDING VAN INCIDENTEN

Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident voordoet, gelieve dit 
dan te melden aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

Ga voor informatie over de veiligheid en prestaties naar safetyinfo.terumo-europe.com.

SVENSKA – BRUKSANVISNING
INTRODUCER FÖR ÅTKOMST VIA RADIALIS  

Läs alla instruktioner före användning. Följ alla varningar och försiktighetsåtgärder i denna bruksanvisning för att undvika 
komplikationer och skador på apparatens beläggning, vilket kan kräva ingripanden eller orsaka allvarliga biverkningar.

BESKRIVNING
RADIFOCUS Introducer II för åtkomst via radialis består av en introducer (en introducerskida och en dilator), en mini-guidewire och en 
introducerkanyl. Se produktens märkning för komponentspecifikationer. Alla komponenter som kommer in i blodkärl är röntgentäta.
Introducerskida: Introducerskidan fungerar som ingång till en enhet såsom en angiografisk kateter, en ballongkateter eller andra 
liknande katetrar. Den är försedd med en envägsventil och en 3-vägskran som är ansluten med en sidoslang. Introducerskidan kan 
användas med en kateter av samma fr.-storlek eller upp till två fr.-storlekar mindre utan att blodläckage uppstår vid envägsventilen. 
Denna mycket flexibla introducerskida är utformad för förhindra vridning. Introducerskidan är silikonbelagd vilket minskar 
friktionsmotståndet.
Dilator: Dilatorn används för att dilatera den radiella artärens öppning. Tack vare att dilatorn passar exakt i introducerskidan kan 
dilatorn och introducerskidan röra sig simultant. 
Mini-guidewire: Fjäderbelastad guidewire. Den gör det möjligt att föra in introducerskidan och dilatorn i den radiella artären. 
Guidewirens distala ände har en flexibel spets.
Introducerkanyl: Punktionsnål av metall. Det är ingången för att föra in mini-guidewiren i den radiella artären.

AVSEDDA ÄNDAMÅL
RADIFOCUS Introducer II för åtkomst via radialis är avsedd att föras in perkutant i den radiella artären för att underlätta införing av 
angiografiska katetrar, elektroder, ballonger eller liknande katetrar.

INDIKATIONER
RADIFOCUS Introducer II för åtkomst via radialis är framtagen för att användas på patienter som genomgår kardiovaskulär 
diagnostik eller interventionella ingrepp med åtkomst via radialis.

KONTRAINDIKATIONER
Utöver de vanliga kontraindikationerna, med hänsyn tagen till god klinisk praxis, för utförande av arteriell diagnostik och/eller 
interventionella ingrepp, ska följande kontraindikationer beaktas:

• Blödningsrubbningar • Blockering i det kärl som ska kanyleras 
Läs noggrant igenom listan över kontraindikationer i bruksanvisningarna som medföljer de övriga enheter som ska användas 
tillsammans med introducern. 

PATIENTMÅLGRUPP
Patienter som behöver perkutan intraarteriell diagnostik och/eller interventionella ingrepp via den radiella artären.

AVSEDD ANVÄNDARE
RADIFOCUS Introducer II för åtkomst via radialis ska användas av en läkare som är välutbildad i hantering och observation av 
införare i samband med fluoroskopi.

KLINISK NYTTA
Smidig åtkomst till den radiella artären för utförande av diagnostik eller interventionella ingrepp.

KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer omfattar, men är inte begränsade till: 

•  Infektion (sår, kärl) • Vasospasm • Kärlocklusion • Allergisk reaktion mot material, inklusive kontrastmedel  • Kärltrauma (t.ex. 
dissektion, ruptur, perforation av kärlväggen eller intimaruptur) • Blödning • Hematom • Emboli • Luftemboli • Bildning av 
arteriovenös fistel • Falskt aneurysm • Blodproppsbildning • Tromboemboliska händelser (mikro- eller makrohändelser) med 
övergående eller permanent ischemi • Tromboflebit

Läs även noggrant igenom listan över komplikationer i bruksanvisningarna som medföljer de övriga enheter som ska användas 
tillsammans med introducern.

VARNINGAR 
• Använd inte en guidewire av plast tillsammans med en punktionsnål av metall. Om guidewiren av plast dras tillbaka genom 

punktionsnålen av metall eller om punktionsnålen förs framåt över guidewiren kan det leda till att plastdelen skjuvas och måste dras 
tillbaka. 

• Omforma inte mini-guidewirens spets.
• Introducerskidan/introducerskidspetsen får inte värmas upp, böjas eller modifieras eftersom det kan skada introducerskidan 

och dess beläggning.
• Använd inte injektorn för injektion av kontrastmedel från sidoslangen.
• Spola inte vätska så som kontrastmedel eller hepariniserad koksaltlösning från sidoröret medan en enhet som t.ex. en dilator 

eller en kateter är inne i introducerskidan.
• Injicera inte läkemedel, inklusive oljekomponenter så som lipidemulsion, ricinolja, interfacialt aktivt medel eller lösningsmedel 

som alkohol, genom sidoslangen. Det kan orsaka sprickor på kranen.
• Undvik att dra, trycka eller böja sidoslangen och kranen för hårt.
• Kläm inte ihop sidoslangen med pincett. Det kan orsaka repor på den. 
• Repa inte introducerskidan/dilatorn med en kanylspets, ett skärverktyg eller något annat vasst verktyg.
• Luta inte en guidewire och/eller kateter när de förs in via introducerskidans ventil.
• Använd inte under magnetröntgen eftersom säkerheten för detta inte är helt bekräftad.
• Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas. Får ej omsteriliseras. Får inte ombearbetas. Ombearbetning kan äventyra sterilitet, 

biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Steril och icke-pyrogenisk i en oöppnad och oskadad styckförpackning. Introducern har steriliserats med etylenoxidgas. Kontrollera 

styckförpackningen noggrant för att säkerställa att den sterila barriären inte har skadats. Introducern ska användas omedelbart efter 
att styckförpackningen har öppnats. Använd inte introducern om styckförpackningen eller introducern är skadad eller smutsig.

• Patienter med kraftig ångest eller som inte kan ligga stilla kan behöva sedering. 
• Ge patienten lämplig behandling med antikoagulantia.
• Hela den medicinska behandlingen, från hudsnitt från avlägsnande av introducerskidan, ska utföras aseptiskt. 
• Användning av alkohol, antiseptiska lösningar eller andra lösningsmedel måste undvikas eftersom de kan orsaka skador på 

introducerskidans yta.
• Enheten ska användas i samband med fluoroskopi. Alla strålskyddsåtgärder måste vidtas.
• Kontrollera att introducerskidan (Fr.) och dilatorstorleken är lämplig för den radiella artären och det system som ska användas. 
• Se produktspecifikationer på produktens märkning för att säkerställa kompatibilitet med andra enheter.
• Före användning, kontrollera i bruksanvisningen vilka läkemedel och enheter som kan användas tillsammans med denna enhet. 
• Kontrollera att den radiella artären är tillräckligt öppen och att den dubbla arteriella cirkulationen är tillräcklig innan du påbörjar 

åtkomst via radialis. Åtkomst via radialis rekommenderas inte för patienter med onormalt radiellt flöde.
• Mini-guidewiren i detta set är endast avsedd att användas för införande av introducerskidan. Om den används i något annat 

syfte kan det leda till skador på och/eller separation av guidewiren, som då kan behöva dras ut ur kärlet.
• Dra försiktigt ut mini-guidewiren ur hållarröret utan att rotera den för att förhindra att den skadas.
• För mini-guidewiren långsamt och försiktigt framåt så att inte kärlväggen skadas, samtidigt som spetsens position och rörelse 

övervakas under fluoroskopi. 
• Var försiktig när du hanterar, för fram och/eller drar tillbaka introducern genom slingriga eller förkalkade blodkärl eftersom 

det kan leda till att silikonbeläggningen förstörs och/eller separeras. Detta kan leda till att produkten skadas eller till att 
beläggningsmaterial blir kvar i vaskulaturen vilket kräver ytterligare ingrepp.

• Var försiktig så att du inte råkar klippa av sidoslangen när du håller den med en tång eller använder sax eller diatermi.
• Om enheten inte fungerar som den ska eller om dess prestanda förändras ska du sluta använda den och byta ut den mot en ny.
• Efter användning ska enheten kasseras på ett säkert sätt som medicinskt avfall i enlighet med vårdinrättningens bestämmelser. 

Produkten utgör en biologisk risk och utgör en fysisk risk på grund av den vassa kanten.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER RÖRANDE MATERIAL

Introducerkanylen, mini-guidewiren och fästringen inne i introducerskidan och dilatorn är tillverkade av rostfritt stål som innehåller 
nickel och kobolt. Kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) är klassificerat som CMR* 1B och finns i en koncentration över 0,1 
viktprocent. Aktuell vetenskaplig bevisning belägger att medicintekniska produkter tillverkade av rostfritt stål som innehåller 
kobolt inte medför en förhöjd cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.
* CMR = Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper (CLP-förordningen EU 1272/2008)

BRUKSANVISNING
1. Gör vid behov ett litet snitt i huden vid punktionsstället med en kirurgkniv.
2. För in introducerkanylen i den radiella artären (Fig. 1).
3. För in mini-guidewirens flexibla ände genom introducerkanylen och in i kärlet (Fig. 2).

FÖRSIKTIGHET
• Dra inte tillbaka mini-guidewiren genom kanylen eftersom det kan leda till skador på mini-guidewiren. Om motstånd uppstår 

ska du inte föra fram eller dra tillbaka mini-guidewiren förrän orsaken till motståndet har fastställts.
4. Dra tillbaka introducerkanylen över mini-guidewiren.

FÖRSIKTIGHET
• Kassera introducerkanylen på ett säkert sätt efter användning. Var noga med att undvika infektioner och skärsår.

5.  Anslut en spolningsslang till 3-vägskranen på introducerskidan. Fyll introducerskidenheten helt med hepariniserad koksaltlösning 
och avlägsna all luft.
FÖRSIKTIGHET
• Vrid inte 3-vägskranen mer än 180 grader. Kranen kan hamna i fel läge eller lossna vilket kan leda till blodläckage eller till att 

läkemedelsflödet hindras.
6. Prima dilatorn med en spruta med hepariniserad koksaltlösning.
7.  För in kärldilatorn helt i introducerskidan och lås fast ventilhuset för dilatorn i ventilhuset för introducerskidan. Introducerskidans 

honventilhus kopplas samman med dilatorns hanventilhus och låses samman (Fig. 3).
FÖRSIKTIGHET
• För in dilatorn i ventilcentrum på introducerskidan. Om dilatorn tvingas in utan ventilcentrum kan det skada ventilen vilket kan 

orsaka blodläckage.
• Lås fast ventilhuset för dilatorn i ventilhuset för introducerskidan på ett säkert sätt. Om ventilhuset för dilatorn inte låses fast i 

ventilhuset för introducerskidan förs endast introducerskidan in i kärlet, och introducerskidans spets kan då skada kärlet.
8. För in dilatorn och introducerskidan tillsammans över mini-guidewiren och in i den radiella artären (Fig. 4).

FÖRSIKTIGHET
• Om motstånd uppstår ska du inte föra fram eller dra tillbaka introducerskidan förrän orsaken till motståndet har fastställts.

9. Frigör ventilhuset för dilatorn från ventilhuset för introducerskidan genom att böja ventilhuset för dilatorn nedåt (Fig. 5).
10.  Dra långsamt ut dilatorn tillsammans med mini-guidewiren, men låt introducerskidan vara kvar i kärlet (Fig. 6).

FÖRSIKTIGHET
• Om injicering eller provtagning krävs i det här skedet tar du bort mini-guidewiren och använder ventilhuset för dilatorn 

som injektionsport innan du tar bort den. Dra långsamt ut dilatorn ur introducerskidan. Om dilatorn dras ut för snabbt 
kan det leda till att envägsventilen inte stängs ordentligt så att blod flödar genom ventilen. Om detta inträffar för du in 
dilatorn i introducerskidan och drar ut den långsamt igen. Var försiktig när du drar ut dilatorn och mini-guidewiren så att 
introducerskidan inte förs framåt. Det kan orsaka skador på kärlet.

11.  För in en kateter över en guidewire genom ventilcentrum på introducerskidan och in i blodkärlet och för den till önskad plats 
(Fig. 7). Vid byte av katetrar, ta bort den använda katetern och upprepa steg 11. Spolningsslangen kan också användas som ett 
kontinuerligt infusion dilatorställe genom att en infusionsslang ansluts till 3-vägskranen (Fig. 9).

FÖRSIKTIGHET
• Innan du tar bort eller för in katetern genom introducerskidan ska du aspirera blod från 3-vägskranen för att avlägsna eventuell 

fibrinavlagring som kan ha ackumulerats i eller på introducerskidans spets (Fig. 8).
• Var försiktig vid snabb aspiration med en spruta. Det kan leda till att luft sugs genom ventilen.
• Var försiktig så att inte introducerskidan skadas vid punktering, suturering eller snitt i vävnaden nära introducerskidan. Sätt inte 

en klämma på introducerskidan och bind den inte med en tråd.
12.  Håll alltid introducerskidan på plats när du för in, hanterar eller drar ut en kateter ur introducerskidan. Använd suturöglan för att 

temporärt suturera introducerskidan (för fortsatt åtkomst).
FÖRSIKTIGHET
• Placera inte suturen på introducerskidans slang eftersom detta kan begränsa åtkomsten/flödet genom introducerskidan.

13.  När den avsedda proceduren har slutförts tar du bort katetern och guidewiren och därefter introducerskidan.
FÖRSIKTIGHET
• Om motstånd uppstår ska du inte föra fram eller dra tillbaka introducerskidan förrän orsaken till motståndet har fastställts.

14. Icke-ocklusiv kompression ska användas för att etablera hemostas efter ingreppet när introducerskidan har avlägsnats.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID FÖRVARING

Förvaras mellan 15 och 30 °C. Förvaras torrt och aktas för solljus.
RAPPORT OM TILLBUD

Om en allvarlig incident inträffar i samband med, eller som en följd av, användning av denna enhet ska detta rapporteras till 
tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

Säkerhets- och prestandainformation finns på safetyinfo.terumo-europe.com.

DANSK – BRUGERVEJLEDNING
INTRODUCER TIL RADIAL ADGANG  

Læs alle instruktioner før brug. Overhold alle advarsler, forholdsregler og forsigtighedsregler i denne vejledning for at undgå 
komplikationer og beskadigelse af udstyrets belægning, hvilket kan nødvendiggøre indgreb eller medføre alvorlige uønskede hændelser.

BESKRIVELSE
RADIFOCUS Introducer II til radial adgang består af en introducer (et hylster og en dilatator), en mini guidewire og en introducerkanyle. 
Se produktmærkningen for komponentspecifikationer. Alle komponenter, der kommer ind i blodkarrene, er røntgenfaste.
Hylster: Hylstret fungerer som indgang til en anordning, f.eks. et angiografisk kateter, et ballonkateter eller andre lignende katetre. 
Den omfatter en envejsventil og en trevejsstophane, der er forbundet med et siderør. Hylstret kan anvendes med et kateter 
af samme Fr.-størrelse eller op til to Fr.-størrelser mindre uden blodlækage ved 1-vejsventilen. Dette meget fleksible hylster er 
designet til at modstå knæk. Hylsteret er silikonebelagt, hvilket reducerer friktionsmodstanden.
Dilatator: Dilatatoren bruges til at dilatere åbningen af arteria radialis. Dilatatorens præcise tilpasning i hylsteret muliggør samtidig 
bevægelse af både dilatatoren og hylsteret. 
Mini Guidewire: Fjederguidewire. Den gør det muligt at indføre hylsteret og dilatatoren i arteria radialis. Den distale ende af wiren 
har en fleksibel spids.
Introducerkanyle: Metalindføringskanyle. Det vil være indgangen til indføring af mini guidewiren i arteria radialis.

ERKLÆRET FORMÅL
RADIFOCUS Introducer II til radial adgang er beregnet til perkutant indføring i radialarterien for at lette indføringen af angiografi, 
elektrode, ballon eller lignende katetre.

INDIKATIONER
RADIFOCUS Introducer II til radial adgang er indiceret til brug hos patienter, der gennemgår kardiovaskulære diagnostiske eller 
interventionelle procedurer via radial adgang.

KONTRAINDIKATIONER
Ud over standardkontraindikationerne skal følgende kontraindikationer tages i betragtning under hensyntagen til god klinisk 
praksis for udførelse af arterielle diagnostiske og/eller interventionelle procedurer:

• Blodkoagulation • Forhindring i det kar, der skal kanyleres 
Læs omhyggeligt listen over kontraindikationer i brugsanvisninger, der følger med andet udstyr, der skal bruges sammen med 
introduceren. 

PATIENTMÅLGRUPPE
Patienter med behov for perkutan intraarteriel diagnostik og/eller interventionel procedure via arteria radialis.

TILSIGTET BRUGER
RADIFOCUS Introducer II til radial adgang skal anvendes af en læge, som er uddannet i manipulation og observation af 
introduceren under fluoroskopi.

KLINISK FORDEL
Få adgang til radialarterien for at udføre diagnostiske eller interventionelle procedurer.

KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: 

• Infektion (sår, kar) •Vasospasme • Karokklusion • Allergisk reaktion på materialer, herunder kontraststoffer • Vaskulært traume 
(f.eks. dissektion, ruptur, perforering af karvæggen eller intimrift) • Blødninger • Hæmatom • Emboli • Luftemboli • Arteriovenøs 
fisteldannelse • Pseudoaneurisme • Trombedannelse • Tromboemboliske hændelser (mikro eller makro) med forbigående eller 
permanent iskæmi • Tromboflebitis

Læs også omhyggeligt listen over komplikationer i brugsanvisninger, der følger med andet udstyr, som skal bruges sammen med 
introduceren.

ADVARSLER 
• Brug ikke en guidewire af plastik sammen med en metallisk indføringskanyle. Hvis plastwiren trækkes ud gennem  

indføringskanylen af metal eller hvis indføringskanylen af metal trækkes frem over plastikwiren, kan plastdelen blive slidt, 
hvilket kan nødvendiggøre udtagning. 

• Mini guidewirens spids må ikke omformes.
• Hylsteret/hylsterets spids må ikke opvarmes, bøjes eller modificeres, da det kan beskadige hylstret og belægningen.
• Brug ikke en power injector til indsprøjtning af kontrastmedie fra siderøret.
• Skyl ikke væske som f.eks. kontrastmiddel eller hepariniseret saltvandsopløsning fra sideslangen, mens en anordning som f.eks. 

en dilatator eller et kateter er inden i hylsteret.
• Injicer ikke lægemidler, herunder oliekomponenter, såsom lipidemulsion, ricinusolie, interfacialt aktivt stof eller 

opløsningsmiddel såsom alkohol, gennem siderøret. Det kan forårsage revner i stophanen.
• Træk, skub eller bøj ikke siderøret og stophanen for meget.
• Klem ikke sideslangen sammen med en pincet. Det kan give ridser. 
• Hylsteret/dilatatoren må ikke ridses med kanylespids, skæreværktøj eller andre værktøjer med kanter.
• En guidewire og/eller et kateter må ikke hælde, mens de indsættes via hylsterets ventil.
• Må ikke anvendes under MR-scanning, da sikkerheden ikke er blevet bekræftet tilstrækkeligt.
• Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges. Må ikke resteriliseres. Må ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere 

steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.
FORHOLDSREGLER
• Steril og pyrogenfri i en uåbnet og ubeskadiget emballage. Introduceren er steriliseret med ætylenoxidgas. Efterse omhyggeligt 

enhedens emballage for at sikre, at den sterile barriere ikke er beskadiget.  Introduceren skal bruges umiddelbart efter åbning 
af enhedens emballagen. Må ikke anvendes, hvis emballagen eller introduceren er beskadiget eller tilsmudset.

• Patienter med udtalt angst, eller som ikke er i stand til at ligge stille, kan have behov for sedering.
• Anvend passende antikoagulerende behandling til plejemodtageren.
• Hele den medicinske procedure fra incision af huden til fjernelse af hylsteret skal udføres aseptisk. 
• Brug af alkohol, antiseptiske opløsninger eller andre opløsningsmidler skal undgås, da de kan påvirke hylsterets overflade negativt.
• Dette udstyr kan anvendes under fluoroskopi. Alle beskyttelsesforanstaltninger vedrørende stråling skal overholdes.
• Før brug skal du sikre dig, at hylsteret (Fr.) og dilatatorens størrelse passer til den radiale arterie og det system, der skal anvendes. 
• Produktspecifikationerne fremgår af produktmærkningen for at sikre kompatibilitet med andre enheder.
• Før brug skal brugsanvisningen til de lægemidler og produkter, der skal bruges sammen med dette produkt, bekræftes. 
• Inden påbegyndelse af radial arterieadgang skal arteria radialis åbenhed og tilstrækkelighed af dobbelt arteriel cirkulation 

verificeres. Radial arterieadgang anbefales ikke til patienter med abnormt radialt flow.
• Mini guidewiren i dette sæt er kun beregnet til indføring af hylsteret. Brug til andre formål kan medføre beskadigelse og/eller 

adskillelse af wiren, som kan være nødt til at blive fjernet fra karret.
• Fjern forsigtigt mini guidewiren fra dens holderrør uden at anvende rotationskraft for at forhindre beskadigelse af guidewiren.
• Manipulér mini guidewiren langsomt og forsigtigt for ikke at beskadige karvæggen, mens spidspositionen og bevægelsen 

overvåges under fluoroskopi. 
• Udvis forsigtighed ved manipulering, fremføring og/eller tilbagetrækning af introduceren gennem tortous eller forkalkede 

blodkar, da dette kan medføre ødelæggelse og/eller adskillelse af silikonebelægningen. Dette kan medføre, at produktet 
beskadiges, eller at belægningsmaterialet forbliver i vaskulaturen, hvilket kræver yderligere indgreb.

• Pas på ikke at klippe siderøret over, når du holder det med en pincet, eller at klippe det over med en saks og knive.
• I tilfælde af funktionsfejl af enheden eller ændringer i dens funktion, må den ikke længere anvendes, men skal udskiftes med en ny.
• Efter brug bortskaffes produktet på en sikker måde som medicinsk affald i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens 

politik. Produktet er miljøfarligt og er fysisk farligt pga. den skarpe kant.
FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE MATERIALER

Introducerkanylen, mini guidewiren og fastgørelsesringen inden i hylsteret og dilatatoren er fremstillet af rustfrit stål, der indeholder 
nikkel og kobolt. Kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) er klassificeret som CMR* 1B og er til stede i en koncentration over 
0,1 % vægt efter vægt. Aktuelle videnskabelige undersøgelser understøtter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af 
rustfrit stål, som indeholder kobolt, ikke medfører forhøjet risiko for kræft eller er reproduktionsskadende.
* CMR = Kræftfremkaldende, mutagen og reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

BRUGSANVISNING
1. Foretag om nødvendigt en lille hudincision på punkturstedet med en kirurgisk kniv.
2. Indfør introducerkanylen i arteria radialis (fig. 1).
3. Indfør den fleksible ende af mini guidewiren gennem introducerkanylen ind i karret (fig. 2).

SIKKERHEDSANVISNINGER
• Mini guidewiren må ikke trækkes tilbage gennem kanylen, da det kan medføre beskadigelse af mini guidewiren. Hvis der 

mødes modstand, må mini guidewiren ikke føres frem eller trækkes tilbage, før årsagen til modstanden er fastslået.
4. Fjern introducerkanylen over mini guidewiren.

SIKKERHEDSANVISNINGER
• Bortskaf introducerkanylen sikkert efter brug, og vær omhyggelig med at undgå infektioner og snitsår.

5.  Tilslut en skylleslange til 3-vejs stophanen på introducerhylsteret. Fyld hylstret helt med hepariniseret saltvand, og fjern al luft.
SIKKERHEDSANVISNINGER
• Drej ikke 3-vejs stophanen mere end 180 grader. Stophanen kan forskyde sig eller falde af og forårsage blodlækage, eller den 

kan lukke ned for lægemidlets bane.
6. Præparer dilatatoren ved hjælp af en sprøjte med hepariniseret saltvand.
7.  Sæt kardilatatoren helt ind i hylsteret, og lås dilatatormuffen fast i hylstermuffen. Hylsterets hunmuffe forbindes med dilatatorens 

hanmuffe og låses på plads ved hjælp af et greb (fig. 3).
SIKKERHEDSANVISNINGER
• Sæt dilatatoren ind i midten af hylsterets ventil. Tvungen dilatatorindføring, der mangler ventilmidten, kan forårsage skade på 

ventilen, hvilket kan resultere i blodlækage.
• Lås dilatatorens muffe sikkert fast i hylstermuffen. Hvis dilatatormuffen ikke er låst fast i hylstermuffen, er det kun hylsteret, der 

føres ind i karret, og hylsterspidsen kan beskadige karret.
8. Indsæt dilatatoren og hylsteret sammen over mini guidewiren og ind i arteria radialis (fig. 4).

SIKKERHEDSANVISNINGER
• Hvis der mødes modstand, må hylsteret ikke føres frem eller trækkes tilbage, før årsagen til modstanden er fastslået.

9. ”Lås” dilatatorens muffe op fra hylsterets muffe ved at bøje dilatatorens muffe nedad (fig. 5).
10.  Fjern langsomt dilatatoren sammen med mini guidewiren, og lad hylsteret blive i karret (fig. 6).

SIKKERHEDSANVISNINGER
• Hvis injektion eller prøvetagning er nødvendig på dette tidspunkt, skal du fjerne mini guidewiren og bruge dilatatormuffen som 

injektionsport, før du fjerner den. Fjern langsomt dilatatoren fra hylsteret. Hurtig tilbagetrækning af dilatatoren kan resultere i 
ufuldstændig lukning af 1-vejsventilen, hvilket kan resultere i blodgennemstrømning gennem ventilen. Hvis dette sker, sættes 
dilatatoren tilbage i hylsteret, og fjernes langsomt igen. Når dilatatoren og mini guidewiren er fjernet, skal hylsteret forsigtigt 
fremføres. Det kan beskadige karret.

11.  Indfør et kateter over en guidewire gennem hylsterets ventilmidte og ind i blodkarret, og før det frem til den ønskede placering 
(fig. 7). Ved udskiftning af katetre skal du fjerne det brugte kateter og gentage trin 11. Skylleslangen kan også bruges som et 
kontinuerligt infusionssted ved at slutte en infusionsslange til 3-vejs stophanen (fig. 9).

SIKKERHEDSANVISNINGER
• Før kateteret fjernes eller indføres gennem hylsteret, skal der aspireres blod fra 3-vejs stophanen for at fjerne eventuel 

fibrinaflejring, som kan have samlet sig i eller på spidsen af hylsteret (fig. 8).
• Vær forsigtig med hurtig aspiration med en sprøjte. Det kan medføre, at der trækkes luft gennem ventilen.
• Pas på ikke at beskadige hylsteret under punktur, suturering eller incision af vævet i nærheden af hylsteret. Sæt ikke en klemme 

på hylsteret, og bind det ikke sammen med et gevind.
12.  Når et kateter indsættes, manipuleres eller trækkes ud af hylsteret, skal det altid holdes på plads. Brug suturøjet til midlertidigt 

at suturere hylsteret (for fortsat adgang).
SIKKERHEDSANVISNINGER
• Anbring ikke suturen på hylsterslangen, da dette kan begrænse adgangen/flowet gennem hylsteret.

13.  Når det tilsigtede indgreb er gennemført, fjernes kateteret og guidewiren og derefter hylsteret.
SIKKERHEDSANVISNINGER
• Hvis der mødes modstand, må hylsteret ikke føres frem eller trækkes tilbage, før årsagen til modstanden er fastslået.

14.  Der skal anvendes ikke-okklusiv kompression til at etablere post-proceduremæssig hæmostase, når hylsteret er fjernet.
FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Opbevares mellem 15 og 30 °C, tørt og beskyttet mod sollys.
INDBERETNING AF HÆNDELSER

Alle alvorlige hændelser, der måtte opstå i forbindelse med brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og til din 
nationale myndighed.

Du kan finde oplysninger om sikkerhed og ydeevne på safetyinfo.terumo-europe.com.

NORSK – BRUKSANVISNING
INTRODUSER FOR RADIAL TILGANG  

Les alle instruksjoner før bruk. Følg alle advarsler og forholdsregler i disse instruksjonene for å unngå komplikasjoner og skade på 
belegget på enheten, som kan gjøre det nødvendig med intervensjon eller føre til alvorlige bivirkninger.

BESKRIVELSE
RADIFOCUS Introducer II for radial tilgang består av en introduser (en hylse og en dilatator), en mini guidewire og en innføringsnål. 
Se produktmerking for komponentspesifikasjoner. Alle komponenter som kommer inn i blodkarene er røntgentette.
Hylse: Hylsen brukes til innføring av enheter som angiografisk kateter, ballongkateter eller andre lignende katetre. Den har en 
1-veis ventil og en 3-veis stoppekran koblet til via et siderør. Hylsen kan brukes med et kateter av samme størrelse (Ch) eller opptil 
to størrelser (Ch) mindre uten blodlekkasje ved 1-veisventilen. Denne svært fleksible hylsen er konstruert for å motstå knekk. Hylsen 
er silikonbelagt for å redusere friksjonsmotstanden.
Dilatator: Dilatatoren brukes til å utvide åpningen av radialisarterien. Dilatatorens nøyaktige passform i hylsen muliggjør samtidig 
bevegelse av både dilatatoren og hylsen. 
Mini guidewire: Fjær-guidewire. Den gjør det mulig å føre hylsen og dilatatoren inn i radialisarterien. Den distale enden av wiren 
har en fleksibel tupp.
Innføringsnål: Punksjonsnål av metall. Det vil være inngangen for innsetting av mini guidewiren i radialisarterien.

BRUKSOMRÅDE
RADIFOCUS Introducer II for radial tilgang er ment for perkutan innføring i radialisarterien for å gjøre det enklere å sette inn 
angiografikateter, elektrodekateter, ballongkateter eller lignende katetre.

INDIKASJONER
RADIFOCUS Introducer II for radial tilgang er indisert for bruk hos pasienter som gjennomgår kardiovaskulære diagnostiske eller 
intervensjonelle prosedyrer via radial tilgang.

KONTRAINDIKASJONER
I tillegg til standard kontraindikasjoner, med tanke på god klinisk praksis for å utføre arteriell diagnostisering og/eller 
intervensjonelle prosedyrer, bør følgende kontraindikasjoner tas i betraktning:

• Koagulopatier • Hindring i blodkaret som skal kanyleres 
Les nøye gjennom listen over kontraindikasjoner i bruksanvisningen som følger med de andre enhetene som skal brukes sammen 
med introduseren. 

PASIENTMÅLGRUPPE
Pasienter som trenger perkutane intraarterielle diagnostiske og/eller intervensjonelle prosedyrer via radialisarterien.

TILTENKTE BRUKERE
RADIFOCUS Introducer II for radial tilgang skal brukes av en lege med god opplæring i håndtering og observasjon av introdusere 
under fluoroskopi.

KLINISK FORDEL
Gir tilgang til radialisarterien for å utføre diagnostiske eller intervensjonelle prosedyrer.

KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: 

• Infeksjon (sår, blodkar) • Vasospasme • Okklusjon av blodkar • Allergisk respons på materialer, inkludert kontrastmidler • 
Vaskulært traume (f.eks. disseksjon, ruptur, perforering av karveggen eller rift i intima) • Blødning • Hematom • Emboli • 
Luftemboli • Dannelse av arteriovenøs fistel • Pseudoaneurisme • Trombedannelse • Tromboemboliske hendelser (mikro eller 
makro) med forbigående eller permanent iskemi • Tromboflebitt

Les også nøye gjennom listen med komplikasjoner i bruksanvisningen som følger med de andre enhetene som skal brukes med 
introduseren.

ADVARSLER 
• Ikke bruk en guidewire i plast med en punksjonsnål av metall. Hvis plasttråden trekkes ut gjennom punksjonsnålen eller 

punksjonsnålen føres frem over plasttråden, kan det føre til at plastdelen får kutt, noe som kan gjøre det nødvendig med 
uttrekking. 

• Ikke form tuppen på mini guidewiren på nytt.
• Ikke varm opp, bøy eller endre hylsen/hylsetuppen, da dette kan skade hylsen og belegget.
• Ikke bruk trykkinjektor til kontrastmiddelinjeksjon fra siderøret.
• Ikke skyll med væsker som kontrastvæske eller heparinisert saltløsning fra siderøret mens en enhet som en dilatator eller et 

kateter er inne i hylsen.
• Ikke injiser legemidler, herunder oljekomponenter som lipidemulsjon, ricinusolje, interfacialt virkestoff eller løselighetsmiddel 

som alkohol, gjennom siderøret. Det kan føre til sprekker på stoppekranen.
• Ikke trekk, skyv eller bøy siderøret og stoppekranen for mye.
• Ikke klem på siderøret med tang/pinsett. Det kan føre til riper på den. 
• Ikke skrap opp hylsen/dilatatoren med nålespiss, kutteverktøy eller andre skarpe verktøy.
• Ikke skråstill en guidewire og/eller et kateter mens de settes inn via ventilen på hylsen.
• Må ikke brukes under MR, da sikkerheten ikke er tilstrekkelig bekreftet.
• Kun til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes. Må ikke re-steriliseres. Må ikke omproduseres. Omproduksjon kan medføre endringer 

i steriliteten, biokompatibiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.
FORHOLDSREGLER
• Steril og pyrogenfri i en uåpnet og uskadet enhetspakning. Introduseren er sterilisert med etylenoksidgass. Inspiser 

enhetspakningen nøye for å sikre at det ikke har oppstått skade på den sterile barrieren.  Introduseren skal brukes umiddelbart 
etter at enhetspakningen er åpnet. Må ikke brukes hvis enhetspakningen eller introduseren er skadet eller tilsmusset.

• Pasienter med kraftig angst eller som ikke er i stand til å ligge stille, kan kreve sedasjon.
• Bruk egnet antikoagulerende behandling på pasienten.
• Hele den medisinske prosedyren, fra hudinnsnitt til fjerning av hylse, skal utføres aseptisk. 
• Bruk av alkohol, antiseptiske løsninger eller andre løsemidler må unngås, fordi de kan påvirke overflaten på hylsen negativt.
• Denne enheten skal brukes under fluoroskopi. Alle beskyttelsestiltak vedrørende stråling skal overholdes.
• Kontroller før bruk at hylsestørrelsen (Ch) og dilatatorstørrelsen er egnet for radialisarterien og systemet som skal brukes. 
• Se produktmerkingen for produktspesifikasjonene for å sikre kompatibilitet med andre enheter.
• Bekreft før bruk bruksanvisningen for legemidlene og enhetene som skal brukes sammen med denne enheten. 
• Før start av radial arterietilgang må den åpenhet i radialisarterie og tilstrekkelighet av dobbel arteriell sirkulasjon verifiseres. 

Radial arterietilgang anbefales ikke for pasienter med unormal radialstrømning.
• Mini guidewiren i dette settet er kun designet for bruk til innføring av hylse. Bruk til andre formål kan føre til skade på og/eller 

løsning av wiren, som dermed kanskje må fjernes fra blodkaret.
• Fjern mini guidewiren forsiktig fra holderen uten å bruke rotasjonskraft for å unngå skade på guidewiren.
• Manipuler mini guidewiren langsomt og forsiktig for å unngå skade på karveggen, samtidig som tupp-posisjonen og 

bevegelsen overvåkes under fluoroskopi. 
• Utvis forsiktighet ved manipulering, fremføring og/eller tilbaketrekking av introduseren gjennom vridde eller forkalkede 

blodårer, da dette kan føre til ødeleggelse og/eller separasjon av silikonbelegget. Dette kan føre til skade på enheten eller at 
beleggmaterialet forblir i vaskulaturen, noe som krever ytterligere inngrep.

• Vær forsiktig så du ikke skjærer i siderøret når du holder det med tang/pinsett, og ikke skjærer med saks eller kniv.
• Hvis enheten ikke fungerer eller ytelsen endres, må du slutte å bruke enheten og bytte den ut med en ny.
• Etter bruk må produktet på en sikker måte kasseres som medisinsk avfall i henhold til helseinstitusjonens retningslinjer. 

Produktet er biologisk farlig og er fysisk farlig på grunn av den skarpe kanten.
FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE MATERIALER

Innføringsnålen, mini guidewiren og festeringen inne i hylsen og dilatatoren er laget av rustfritt stål som inneholder nikkel og 
kobolt. Kobolt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) er klassifisert som CMR* 1B og er til stede i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent. 
Nåværende vitenskapelig kunnskap støtter at medisinsk utstyr produsert av legeringer av rustfritt stål som inneholder kobolt ikke 
forårsaker økt risiko for kreft eller uønskede reproduksjonseffekter.
* CMR: kreftfremkallende, mutagent og reproduksjonstoksisk (EUs CLP-forordning 1272/2008)

BRUKSANVISNING
1. Lag om nødvendig et lite hudinnsnitt på punksjonsstedet med en kirurgisk kniv.
2. Sett den innføringsnål inn i radialisarterien (fig. 1).
3. Før den fleksible enden av mini guidewiren gjennom innføringsnålen og inn i blodkaret (fig. 2).

FORSIKTIG
• Ikke trekk ut mini guidewiren gjennom nålen, da dette kan føre til skade på mini guidewiren. Hvis du møter motstand, må du 

ikke føre inn eller trekke ut mini guidewiren før årsaken til motstanden er fastslått.
4. Fjern innføringsnålen over mini guidewiren.

FORSIKTIG
• Kast innføringsnålen etter bruk, og vær forsiktig for å unngå infeksjoner og kutt.

5.  Koble en spyleslange til 3-veis stoppekranen på introduserhylsen. Fyll hylseenheten helt med heparinisert saltløsning og fjern all 
luft.
FORSIKTIG
• Ikke drei den 3-veis stoppekranen mer enn 180 grader. Stoppekranen kan bli skjev eller falle av og forårsake blodlekkasje, eller 

den kan stenge ned banen for legemidlet.
6. Prime dilatatoren med en sprøyte med heparinisert saltløsning.
7.  Sett kardilatatoren helt inn i hylsen og lås dilatator-huben inn i hylse-huben. Hunn-huben på hylsen kobles til dilatatorens hann-

hub, og låses på plass ved hjelp av grep (fig. 3).
FORSIKTIG
• Sett dilatatoren inn i ventilsenteret på hylsen. Dilatatorinnsetting med makt når den mangler ventilsenteret kan forårsake skade 

på ventilen, noe som kan føre til blodlekkasje.
• Lås dilatator-huben fast i hylse-huben. Hvis dilatator-huben ikke er låst inn i hylse-huben, vil bare hylsen føres inn i karet, og 

spissen av hylsen kan skade karet.
8. Sett dilatatoren og hylsen sammen over mini guidewiren og inn i radialisarterien (fig. 4).

FORSIKTIG
• Hvis du møter motstand, må du ikke føre frem eller trekke ut hylsen før årsaken til motstanden er fastslått.

9.  “Lås opp” dilatator-huben fra hylse-huben ved å bøye dilatator-huben nedover (fig. 5).
10.  Fjern dilatatoren langsomt sammen med mini guidewiren, og la hylsen være igjen i blodkaret (fig. 6).

FORSIKTIG
• Hvis injeksjon eller prøvetaking er nødvendig på dette tidspunktet, fjerner du mini guidewiren og bruker dilatator-huben som 

injeksjonsport før du fjerner den. Fjern dilatatoren langsomt fra hylsen. Rask uttrekking av dilatatoren kan føre til ufullstendig 
lukking av 1-veisventilen, noe som kan føre til blodstrøm gjennom ventilen. Hvis dette skjer, må dilatatoren settes inn i hylsen 
igjen og fjernes langsomt. Vær forsiktig når dilatatoren og mini guidewiren er fjernet, slik at hylsen ikke føres frem. Det kan 
forårsake skade på blodkaret.

11.  Sett inn et kateter over en guidewire gjennom ventilsenteret på hylsen og inn i blodkaret, og gå videre til ønsket sted (fig. 
7). Ved skifte av kateter, ta ut det brukte kateteret og gjenta trinn 11. Skylleslangen kan også brukes som et kontinuerlig 
infusjonssted ved å koble en infusjonsslange til 3-veis stoppekranen (fig. 9).

FORSIKTIG
• Før kateteret fjernes eller settes inn gjennom hylsen, må det aspireres blod fra 3-veis stoppekranen for å fjerne eventuell 

fibrinavleiring som kan ha samlet seg i eller på spissen av hylsen (fig. 8).
• Vær forsiktig med rask aspirasjon med en sprøyte. Det kan føre til at luft trekkes gjennom ventilen.
• Vær forsiktig for å unngå skade på hylsen ved punktering, suturering eller innsnitt i vevet nær hylsen. Ikke sett en klemme på 

hylsen eller bind den med en tråd.
12.  Hold alltid kateteret på plass når det føres inn, manipuleres eller trekkes ut av hylsen. Bruk suturøyet til å suturere hylsen 

midlertidig (for fortsatt tilgang).
FORSIKTIG
• Ikke plasser suturen på hylseslangen, da dette kan begrense tilgangen/strømningen gjennom hylsen.

13. Når den tiltenkte prosedyren er fullført, fjerner du kateteret og guidewiren og deretter hylsen.
FORSIKTIG
• Hvis du møter motstand, må du ikke føre frem eller trekke ut hylsen før årsaken til motstanden er fastslått.

14.  Ikke-okklusiv kompresjon bør brukes til å etablere postoperativ hemostase når hylsen er fjernet.
FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

Oppbevares mellom 15 og 30 °C. Oppbevares tørt og beskyttet mot sollys.
RAPPORT OM HENDELSER

Hvis en alvorlig hendelse oppstår ved bruk av denne enheten eller følge av bruk av denne enheten, må dette rapporteres til 
produsenten samt til nasjonale myndigheter.

Du finner informasjon om sikkerhet og ytelse på safetyinfo.terumo-europe.com.

SUOMI – KÄYTTÖOHJEET
RADIAALINEN SISÄÄNVIEJÄ

Lue kaikki ohjeet ennen käyttöä. Komplikaatioiden ja laitteen päällysteen vaurioiden välttämiseksi on huomioitava kaikki näiden 
ohjeiden sisältämät varoitukset, varotoimet ja huomautukset.

KUVAUS
RADIFOCUS Introducer II radiaalinen sisäänviejä koostuu sisäänviejästä (holkki ja laajennin), mini-ohjainvaijerista ja 
sisäänviejäneulasta. Katso komponenttien tekniset tiedot tuotemerkinnöistä. Kaikki verisuoniosat ovat röntgenpositiivisia.
Holkki: Holkki toimii sisäänvientiväylänä laitteeseen, kuten angiografiakatetriin, pallokatetriin tai muihin vastaaviin katetreihin. 
Siinä on yksitieventtiili ja sivuputkella yhdistetty 3-tiehana. Holkkia voidaan käyttää saman Fr-koon tai enintään kaksi Fr-
kokoa pienemmän katetrin kanssa ilman verenvuotoa 1-tieventtiilissä. Tämä erittäin joustava holkki on suunniteltu kestämään 
taivuttamista. Holkki on päällystetty silikonilla, joka vähentää kitkaa.
Laajennin: Laajennin on apuväline värttinävaltimon aukon laajentamiseen. Laajentimen tarkka istuvuus holkissa mahdollistaa 
laajentimen ja holkin samanaikaisen liikkeen. 

Mini-ohjainvaijeri: Jousitettu ohjainvaijeri. Holkki ja laajennin voidaan sen avulla viedä värttinävaltimoon. Vaijerin distaalipäässä 
on joustava kärki.
Sisäänviejän neula: Metallinen sisäänvientineula. Se on sisäänmenoväylä mini-ohjainvaijerin viemiseksi värttinävaltimoon.

KÄYTTÖTARKOITUS
RADIFOCUS Introducer II - radiaalinen sisäänviejä on tarkoitettu asennettavaksi perkutaanisesti värttinävaltimoon angiografia-, 
elektrodi-, pallo- tai vastaavien katetrien sisäänviennin helpottamiseksi.

INDIKAATIOT
RADIFOCUS Introducer II - radiaalinen sisäänviejä  on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joille tehdään diagnostisia tai interventioon 
perustuvia värttinävaltimon kautta tapahtuvia kardiovaskulaarisia toimenpiteitä.

VASTA-AIHEET
Tavanomaisten vasta-aiheiden lisäksi ja hyvät kliiniset käytännöt huomioiden valtimodiagnostisten ja/tai interventiotoimenpiteiden 
tekemisessä on otettava huomioon seuraavat vasta-aiheet:

• Veren hyytymishäiriöt • Kanyloitavan suonen tukos 
Lue huolellisesti luettelo vasta-aiheista muiden sisäänviejän kanssa käytettävien laitteiden käyttöohjeista.

KOHDEPOTILASRYHMÄ
Potilaat, jotka tarvitsevat perkutaanisia valtimonsisäisiä diagnostisia ja/tai interventiotoimenpiteitä värttinävaltimon kautta.

SUUNNITELLUT KÄYTTÄJÄT
RADIFOCUS Introducer II - radiaalista sisäänviejää saa käyttää lääkäri, jolla on riitävä koulutus sisäänviejän käsittelyyn ja tarkkailuun 
läpivalaisun aikana.

KLIINISET HYÖDYT
Värttinävaltimon käyttö diagnostisten tai interventiotoimenpiteiden suorittamista varten.

KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa: 

• Infektio (haava, verisuoni) • Vasospasmi • Suonen tukos • Allerginen reaktio materiaaleille, myös varjoaineelle • Verisuonitrauma 
(esim. dissektio, repeämä, verisuonen seinämän perforaatio tai intiman repeämä) • Verenvuoto • Hematooma • Embolia 
• Ilmaembolia • Valtimo-laskimofisteli • Pseudoaneurysma • Trombi • Tromboembolia (mikro- tai makrotapahtumat) ja 
ohimenevä tai pysyvä iskemia • Tromboflebiitti

Lue myös huolellisesti luettelo komplikaatioista muiden sisäänviejän kanssa käytettävien laitteiden käyttöohjeista.
VAROITUKSET 
• Älä käytä muovista ohjainvaijeria, jossa on metallinen sisäänvientineula. Muovisen ohjaimen ulosvetäminen metallisen 

sisäänvientineulan kautta tai metallisen sisäänneulan työntäminen muovisen ohjaimen kautta voi aiheuttaa muoviosan 
leikkautumisen ja aiheuttaa takaisinvedon. 

• Mini-ohjainvaijerin kärkeä ei saa muotoilla uudelleen.
• Älä lämmitä, taivuta tai muokkaa holkkia/holkin kärkeä, sillä se voi vahingoittaa holkkia ja sen päällystettä.
• Älä käytä tehoinjektoria varjoaineen ruiskuttamiseen sivuputkesta.
• Älä huuhtele nestettä, kuten varjoainetta tai heparinisoitua suolaliuosta sivuputkesta, kun laajennin, katetri tai vastaava laite on 

holkin sisällä.
• Älä injisoi sivuputken läpi lääkkeitä, esim. öljykomponentteja, kuten lipidiemulsiota, risiiniöljyä, interfasaalista aktiivista ainetta 

tai liuotusainetta, kuten alkoholia. Se voi aiheuttaa murtumia hanaan.
• Älä vedä, työnnä tai taivuta sivuputkea ja hanaa liikaa.
• Älä purista sivuputkea pihdeillä. Se voi naarmuttaa sitä. 
• Älä naarmuta holkkia/laajenninta neulakärjellä, leikkausvälineellä tai muulla teräväreunaisella välineellä.
• Älä kallista ohjainvaijeria ja/tai katetria holkin venttiilin läpi asetettaessa.
• Ei saa käyttää magneettikuvauksen aikana, koska turvallisuutta ei ole varmistettu riittävästi.
• Tämä väline on kertakäyttöinen. Ei uudelleenkäyttöä. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen käsitellä. Uudelleenkäsittely 

saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon sekä aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.
VAROTOIMET
• Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisältö on steriili ja ei-pyrogeeninen. Sisäänviejä on steriloitu 

eteenioksidilla. Tarkista laitteen pakkaus huolellisesti varmistaaksesi, ettei steriili sulku ole vaurioitunut. Sisäänviejä on 
käytettävä heti yksittäispakkauksen avaamisen jälkeen. Ei saa käyttää, jos yksittäispakkaus tai sisäänviejä on rikki tai likainen.

• Potilaat, jotka ovat vakavasti ahdistuneita tai jotka eivät pysty makaamaan paikallaan, saattavat tarvita sedaatiota.
• Käytä potilaalle asianmukaista antikoagulanttihoitoa.
• Koko lääketieteellinen toimenpide ihoviillosta holkin poistamiseen on suoritettava aseptisesti. 
• Alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien käyttöä on vältettävä, koska ne voivat vaikuttaa haitallisesti holkin 

pintaan.
• Tätä laitetta voidaan käyttää läpivalaisussa, ja kaikkia säteilyltä suojaavia toimenpiteitä on noudatettava.
• Varmista ennen käyttöä, että holkin (Fr.) ja laajentimen koko sopivat värttinävaltimoon ja käytettävään järjestelmään.
• Varmista yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa tutustumalla niiden teknisiin tietoihin.
• Varmista ennen käyttöä tämän laitteen kanssa käytettävien lääkkeiden ja laitteiden käyttöohjeet. 
• Ennen värttinävaltimoyhteyden käynnistämistä on varmistettava värttinävaltimon avoimuus ja kaksoisvaltimoverenkierron 

riittävyys. Värttinävaltimoyhteyttä ei suositella potilaille, joilla on epänormaali värttinävaltimoverenvirtaus.
• Tämän sarjan mini-ohjainvaijeri on tarkoitettu käytettäväksi vain holkin sisäänvientiin. Käyttö muihin tarkoituksiin voi 

vahingoittaa ja/tai irrottaa vaijerin, joka sitten on mahdollisesti poistettava verisuonesta.
• Irrota mini-ohjainvaijeri varovasti pidikeputkestaan kiertämättä sitä, jotta ohjainvaijeri ei vaurioidu.
• Käsittele mini-ohjainvaijeria hitaasti ja varovasti, jotta se ei vahingoita suonen seinämää, samalla kun seuraat kärjen sijaintia ja 

liikettä läpivalaisussa. 
• Ole varovainen käsitellessäsi sisäänviejää viedessäsi sitä eteenpäin ja/tai vetäessäsi sitä takaisin kiemuraisten tai 

kalkkeutuneiden verisuonten läpi, sillä tämä voi johtaa silikonipäällysteen vaurioitumiseen ja/tai irtoamiseen. Seurauksena voi 
olla laitteen vaurioituminen tai verisuoniin jäävä päällystemateriaali, joka edellyttää lisätoimenpiteitä.

• Varo leikkaamasta sivuputkea, kun pitelet sitä pihdeillä tai leikkaamasta saksilla ja veitsillä.
• Jos laitteeseen tulee toimintahäiriö tai sen toiminta muuttuu, lopeta laitteen käyttö ja vaihda se uuteen.
• Käytön jälkeen laite on hävitettävä turvallisesti lääkinnällisenä jätteenä laitoksen käytännön mukaisesti. Tuote on biovaarallinen 

ja fyysisesti vaarallinen terävän reunansa vuoksi.
MATERIAALIIN LIITTYVÄT VAROTOIMET

Sisäänviejän neula, mini-ohjainvaijeri ja holkin ja laajentimen sisällä oleva kiinnitysrengas on valmistettu ruostumattomasta 
teräksestä, joka sisältää nikkeliä ja kobolttia. Koboltin (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) luokitus on CMR* 1B ja pitoisuus on yli 
0,1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen tietämyksen mukaan lääkinnälliset laitteet, jotka on valmistettu kobolttia sisältävästä 
metalliseoksesta, eivät aiheuta kasvanutta syöpäriskiä tai vaikuta haitallisesti lisääntymisterveyteen.
* CMR: syöpää aiheuttavat, perimää vaurioittavat tai lisääntymiselle vaaralliset aineet (CLP-asetus EU 1272/2008)

KÄYTTÖOHJEET
1. Tee punktiokohtaan tarvittaessa pieni ihoviilto kirurgisella veitsellä.
2. Aseta sisäänviejän neula värttinävaltimoon (kuva 1).
3. Aseta mini-ohjainvaijerin joustava pää sisäänviejän neulan läpi verisuoneen (kuva 2).

TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Älä vedä mini-ohjainvaijeria kanyylin läpi, sillä se saattaa vahingoittaa mini-ohjainvaijeria. Jos tunnet vastusta, älä työnnä tai 

vedä mini-ohjainvaijeria, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.
4. Poista sisäänviejän neula mini-ohjainvaijerin päältä.

TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Hävitä sisäänviejän neula turvallisesti käytön jälkeen ja varo infektiota ja viiltovammoja.

5.  Liitä huuhteluletku sisäänviejäholkin 3-tiehanaan. Täytä holkkikokoonpano kokonaan heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista 
ilma.
TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Älä käännä 3-tiehanaa yli 180 astetta. Hana voi siirtyä väärään asentoon, irrota ja aiheuttaa verenvuotoa tai sulkea lääkkeen 

antoreitin.
6. Esitäytä laajennin heparinisoidulla suolaliuoksella käyttämällä ruiskua.
7.  Työnnä verisuonen laajennin kokonaan holkkiin ja lukitse laajentimen tyvi holkin tyveen. Holkin naarastyvi yhdistyy laajentimen 

urostyveen ja lukittuu paikalleen (kuva 3).
TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Työnnä laajennin holkin venttiilityveen. Pakotettu laajentimen sisäänvienti venttiilin keskikohdan vierestä voi vahingoittaa 

venttiiliä ja aiheuttaa verenvuotoa.
• Lukitse laajentimen tyvi kunnolla holkin tyveen. Jos laajentimen tyveä ei ole lukittu holkin tyveen, vain holkki viedään 

verisuoneen ja holkin kärki voi vahingoittaa suonta.
8. Vie laajennin ja holkki yhdessä mini-ohjainvaijerin päälle ja värttinävaltimoon (kuva 4).

TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Jos tunnet vastusta, älä työnnä tai vedä holkkia, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

9. Avaa laajentimen tyven lukitus holkin tyvestä taivuttamalla laajentimen tyveä alaspäin (kuva 5).
10.  Poista laajennin hitaasti yhdessä mini-ohjainvaijerin kanssa ja jätä holkki suoneen (kuva 6).

TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Jos injektio tai näytteenotto on tässä vaiheessa välttämätön, poista mini-ohjainvaijeri ja käytä laajentimen tyveä injektioporttina 

ennen poistamista. Irrota laajennin varovasti holkista. Laajentimen nopea ulosveto voi aiheuttaa 1-tieventtiilin epätäydellisen 
sulkeutumisen, mikä aiheuttaa veren virtauksen venttiilin läpi. Jos näin käy, palauta laajennin holkkiin ja poista se uudelleen 
hitaasti. Kun olet poistanut laajentimen ja mini-ohjainvaijerin, vie varoen holkkia eteenpäin. Se voi vahingoittaa verisuonta.

11.   Vie katetri ohjainvaijeria pitkin holkin venttiilin keskikohdan kautta verisuoneen ja vie katetri haluttuun kohtaan (kuva 7). Kun 
vaihdat katetreja, poista käytetty katetri ja toista vaihe 11. Huuhtelulinjaa voidaan käyttää myös jatkuvana infuusiokohtana 
liittämällä infuusioletku 3-tiehanaan (kuva 9).

TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Ennen kuin poistat tai viet katetrin holkin läpi, aspiroi verta 3-osta poistaaksesi kaikki fibriinijäämät, joita on voinut kertyä holkin 

kärjen sisään tai päälle (kuva 8).
• Varo ruiskun liian nopeaa imua. Se voi aiheuttaa ilman pääsyn venttiilin kautta.
• Varo vahingoittamasta holkkia, kun viillät, ompelet tai leikkaat kudosta läheltä holkkia. Älä aseta puristinta holkin päälle tai sido 

sitä langalla.
12.   Pidä katetri aina paikallaan, kun se viedään sisään, sitä käsitellään tai vedetään pois holkista. Ompele holkki tilapäisesti (jatkuvaa 

käyttöä varten) ommelsiivekkeellä.
TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Älä aseta ommellankaa holkin putken päälle, sillä se voi rajoittaa pääsyä/virtausta holkin läpi.

13.  Kun suunniteltu toimenpide on suoritettu, poista katetri, ohjainvaijeri ja sitten holkki.
TÄRKEÄ HUOMAUTUS
• Jos tunnet vastusta, älä työnnä tai vedä holkkia, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

14.   Toimenpiteen jälkeisen hemostaasin aikaansaannissa on käytettävä ei-okklusiivista kompressiota holkin poistamisen jälkeen.
SÄILYTYKSEEN LIITTYVÄT VAROTOIMET

Säilytä 15–30 °C:n lämpötilassa, kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Jos tämän laitteen käytön aikana tai sen käytön seurauksena on tapahtunut vakava tapaturma, ilmoita siitä valmistajalle ja 
kansalliselle viranomaiselle.

Lisätietoja turvallisuudesta ja suorituskyvystä on osoitteessa safetyinfo.terumo-europe.com.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ - ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΕΙΣΑΓΩΓΕΑΣ ΓΙΑ ΚΕΡΚΙΔΙΚΗ ΠΡΟΣΒΑΣΗ  

Διαβάστε όλες τις οδηγίες πριν από τη χρήση. Τηρείτε όλες τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις και τις συστάσεις προσοχής 
που αναγράφονται σε αυτές τις οδηγίες για να αποφύγετε τυχόν επιπλοκές και βλάβες στην επικάλυψη του προϊόντος, οι οποίες 
ενδέχεται να καταστήσουν απαραίτητη την παρέμβαση ή να οδηγήσουν σε σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το RADIFOCUS Introducer II για την κερκιδική πρόσβαση αποτελείται από έναν εισαγωγέα (ένα θηκάρι και έναν διαστολέα), έναν 
μικρό συρμάτινο οδηγό και μια βελόνα εισαγωγέα. Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για τις προδιαγραφές των εξαρτημάτων. 
Όλα τα εξαρτήματα που εισέρχονται στα αιμοφόρα αγγεία είναι ακτινοσκιερά.
Θηκάρι: Το θηκάρι χρησιμεύει ως είσοδος σε μια συσκευή, όπως έναν αγγειογραφικό καθετήρα, έναν καθετήρα με μπαλόνι 
ή άλλους παρόμοιους καθετήρες. Ενσωματώνει μια βαλβίδα μονής κατεύθυνσης και μια στρόφιγγα τριπλής κατεύθυνσης 
συνδεδεμένη με έναν πλευρικό σωλήνα. Το θηκάρι μπορεί να χρησιμοποιηθεί με καθετήρα του ίδιου μεγέθους Fr ή έως δύο 
μεγέθη Fr μικρότερο χωρίς διαρροή αίματος στη βαλβίδα μονής κατεύθυνσης. Αυτό το ιδιαίτερα εύκαμπτο θηκάρι είναι 
σχεδιασμένο για να αντέχει στη συστροφή. Το θηκάρι φέρει επικάλυψη σιλικόνης, η οποία μειώνει την αντίσταση τριβής.
Διαστολέας: Ο διαστολέας χρησιμοποιείται για τη διαστολή του ανοίγματος της κερκιδικής αρτηρίας. Η ακριβής εφαρμογή του 
διαστολέα στο θηκάρι επιτρέπει την ταυτόχρονη κίνηση τόσο του διαστολέα όσο και του θηκαριού. 
Μικρός συρμάτινος οδηγός: Μικρός συρμάτινος οδηγός με μεταλλικό έλασμα. Επιτρέπει την εισαγωγή του θηκαριού και του 
διαστολέα στην κερκιδική αρτηρία. Το περιφερικό άκρο του σύρματος διαθέτει μια εύκαμπτη άκρη.
Βελόνα εισαγωγέα: Μεταλλική βελόνα εισαγωγής. Θα είναι η είσοδος για την εισαγωγή του μικρού συρμάτινου οδηγού στην 
κερκιδική αρτηρία.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το RADIFOCUS Introducer II για κερκιδική πρόσβαση προορίζεται να εισαχθεί διαδερμικά στην κερκιδική αρτηρία για τη 
διευκόλυνση της εισαγωγής αγγειογραφικών καθετήρων, καθετήρων με ηλεκτρόδια, καθετήρων με μπαλόνι ή παρόμοιων 
καθετήρων.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το RADIFOCUS Introducer II για κερκιδική πρόσβαση ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς που υποβάλλονται σε καρδιαγγειακές 
διαγνωστικές ή επεμβατικές διαδικασίες μέσω κερκιδικής πρόσβασης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Εκτός από τις τυπικές αντενδείξεις, λαμβάνοντας υπόψη την ορθή κλινική πρακτική, για τη διενέργεια αρτηριακών διαγνωστικών 
ή/και επεμβατικών διαδικασιών, πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι ακόλουθες αντενδείξεις:

• Διαταραχές πήξης του αίματος • Απόφραξη στο αγγείο που πρόκειται να εισαχθεί σωληνίσκος 
Διαβάστε προσεκτικά τον κατάλογο αντενδείξεων στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν τις άλλες συσκευές που θα 
χρησιμοποιηθούν με τον εισαγωγέα. 

ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ
Ασθενείς που χρήζουν διαδερμικών ενδοαρτηριακών διαγνωστικών ή/και επεμβατικών διαδικασιών μέσω της κερκιδικής 
αρτηρίας.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ
Το RADIFOCUS Introducer II για κερκιδική πρόσβαση πρέπει να χρησιμοποιείται από ιατρό καλά εκπαιδευμένο στον χειρισμό και 
την παρατήρηση των εισαγωγέων υπό ακτινοσκόπηση.

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Επιτυχής πρόσβαση στην κερκιδική αρτηρία για τη διενέργεια διαγνωστικών ή επεμβατικών διαδικασιών.

ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Στις πιθανές επιπλοκές περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, τα εξής: 

• Μόλυνση (τραυμάτων, αγγείων) • Αγγειοσπασμός • Απόφραξη αγγείου • Αλλεργική αντίδραση σε υλικά, συμπεριλαμβανομένων 
των σκιαγραφικών μέσων • Αγγειακό τραύμα (π.χ. διατομή, ρήξη, διάτρηση του τοιχώματος του αγγείου ή ρήξη του έσω 
χιτώνα) • Αιμορραγία • Αιμάτωμα • Εμβολή • Εμβολή αέρα • Σχηματισμός αρτηριοφλεβικής αναστόμωσης • Ψευδοανεύρυσμα • 
Σχηματισμός θρόμβου • Θρομβοεμβολικά συμβάντα (μίκρο ή μάκρο) με παροδική ή μόνιμη ισχαιμία • Θρομβοφλεβίτιδα

Διαβάστε επίσης προσεκτικά τον κατάλογο επιπλοκών στις οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν τις άλλες συσκευές που θα 
χρησιμοποιηθούν μαζί με τον εισαγωγέα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
• Μη χρησιμοποιείτε συρμάτινο οδηγό με πλαστικό έλασμα με μεταλλική βελόνα εισαγωγής. Η απόσυρση του πλαστικού σύρμα-

τος μέσω της μεταλλικής βελόνας εισαγωγής ή η προώθηση της μεταλλικής βελόνας εισαγωγής πάνω από το πλαστικό σύρμα 
ενδέχεται να προκαλέσει την κοπή του πλαστικού τμήματος, καθιστώντας απαραίτητη την ανάκτηση. 

• Μην αναδιαμορφώνετε το άκρο του μικρού συρμάτινου οδηγού.
• Μην θερμαίνετε, λυγίζετε ή τροποποιείτε το θηκάρι/το άκρο του θηκαριού, καθώς αυτό ενδέχεται να προκαλέσει βλάβη στο 

θηκάρι και την επίστρωσή του.
• Μην χρησιμοποιείτε ηλεκτροκίνητο εγχυτήρα για την έγχυση σκιαγραφικού μέσου από τον πλευρικό σωλήνα.
• Μην εκπλένετε υγρό, όπως το σκιαγραφικό μέσο ή το ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα, από τον πλευρικό σωλήνα, ενώ μέσα 

στο θηκάρι υπάρχει συσκευή όπως διαστολέας ή καθετήρας.
• Μην εγχέετε φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων συστατικών ελαίων όπως γαλάκτωμα λιπιδίων, καστορέλαιο, διεπιφανειακό 

δραστικό παράγοντα ή παράγοντα διαλυτοποίησης, όπως αλκοόλη, μέσω του πλευρικού σωλήνα. Μπορεί να προκληθούν 
ρωγμές στη στρόφιγγα.

• Μην τραβάτε, πιέζετε ή λυγίζετε υπερβολικά τον πλευρικό σωλήνα και τη στρόφιγγα.
• Μην πιέζετε τον πλευρικό σωλήνα με λαβίδα. Μπορεί να προκληθούν εκδορές. 
• Μην προκαλείτε εκδορές στο θηκάρι/διαστολέα με βελόνα, εργαλείο κοπής ή άλλα αιχμηρά εργαλεία.
• Μη γέρνετε έναν συρμάτινο οδηγό ή/και έναν καθετήρα κατά την εισαγωγή τους μέσω της βαλβίδας του θηκαριού.
• Μην τον χρησιμοποιείτε υπό μαγνητική τομογραφία επειδή η ασφάλεια δεν έχει επιβεβαιωθεί επαρκώς.
• Μόνο για μία χρήση. Να μην επαναχρησιμοποιηθεί. Να μην επαναποστειρωθεί. Να μην επανεπεξεργαστεί. Η επανεπεξεργασία 

ενδέχεται να διακυβεύσει τη στειρότητα, τη βιοσυμβατότητα και τη λειτουργική ακεραιότητα της συσκευής.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Το περιεχόμενο της μη ανοιγμένης συσκευασίας που δεν έχει υποστεί ζημιά, είναι αποστειρωμένο και μη πυρετογόνο. Ο εισαγωγέας 

έχει αποστειρωθεί με αέριο οξειδίου του αιθυλενίου. Επιθεωρήστε προσεκτικά τη συσκευασία της μονάδας για να βεβαιωθείτε ότι 
δεν έχει προκληθεί ζημιά στον στείρο φραγμό. Ο εισαγωγέας θα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα της συσκευασίας 
της μονάδας. Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν, εάν η συσκευασία της μονάδας ή ο εισαγωγέας έχει καταστραφεί ή λερωθεί.

• Ασθενείς με υπερβολικό άγχος ή που δεν μπορούν να μείνουν ακίνητοι, μπορεί να χρειαστούν καταστολή.
• Εφαρμόστε κατάλληλη αντιπηκτική θεραπεία στον ασθενή.
• Όλη η ιατρική διαδικασία,, από την τομή στο δέρμα μέχρι την αφαίρεση του θηκαριού, θα πρέπει να εκτελείται υπό συνθήκες 

αποστείρωσης. 
• Η χρήση αλκοόλης, αντισηπτικών διαλυμάτων ή άλλων διαλυτών πρέπει να αποφεύγεται, καθώς μπορεί να επηρεάσουν 

αρνητικά την επιφάνεια του θηκαριού.
• Η συσκευή αυτή πρέπει να χρησιμοποιείται υπό ακτινοσκόπηση. Πρέπει να τηρούνται όλα τα προστατευτικά μέσα που 

αφορούν την ακτινοβολία.
• Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι το μέγεθος του θηκαριού (Fr.) και του διαστολέα είναι κατάλληλα για την κερκιδική 

αρτηρία και το σύστημα που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί. 
• Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για τις προδιαγραφές του προϊόντος, προκειμένου να διασφαλίσετε τη συμβατότητα με 

άλλες συσκευές.
• Πριν από τη χρήση, επιβεβαιώστε τις οδηγίες χρήσης των φαρμάκων και των συσκευών που θα χρησιμοποιηθούν μαζί με 

αυτήν τη συσκευή. 
• Πριν από την έναρξη της πρόσβασης της κερκιδικής αρτηρίας, πρέπει να επαληθευτεί η βατότητα της κερκιδικής αρτηρίας 

και η επάρκεια της διπλής αρτηριακής κυκλοφορίας. Η πρόσβαση στην κερκιδική αρτηρία δεν συνιστάται για ασθενείς με μη 
φυσιολογική κερκιδική ροή.

• Ο μικρός συρμάτινος οδηγός σε αυτό το κιτ έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται μόνο για την εισαγωγή του θηκαριού. 
Η χρήση για οποιονδήποτε άλλο σκοπό μπορεί να προκαλέσει ζημιά ή/και διαχωρισμό του σύρματος, το οποίο μπορεί να 
χρειαστεί να αφαιρεθεί από το αγγείο.

• Αφαιρέστε προσεκτικά τον μικρό συρμάτινο οδηγό από τον σωλήνα σταθεροποίησης χωρίς να ασκήσετε περιστροφική 
δύναμη για να αποτρέψετε τη ζημιά του συρμάτινου οδηγού.

• Κινήστε τον μικρό συρμάτινο οδηγό αργά και προσεκτικά ώστε να μην προκληθεί ζημιά στο τοίχωμα του αγγείου, ενώ 
ταυτόχρονα παρακολουθείτε τη θέση του άκρου και την κίνηση υπό ακτινοσκόπηση. 

• Να είστε προσεκτικοί κατά τον χειρισμό, την προώθηση ή/και την απόσυρση του εισαγωγέα μέσω πολύπλοκων ή 
ασβεστοποιημένων αιμοφόρων αγγείων, καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να προκαλέσει καταστροφή ή/και διαχωρισμό της 
επίστρωσης σιλικόνης. Αυτό μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη βλάβη της συσκευής ή την παραμονή υλικού επίστρωσης στο 
αγγειακό σύστημα που απαιτεί πρόσθετη παρέμβαση.

• Προσέξτε να μην κόψετε τον πλευρικό σωλήνα όταν τον κρατάτε με λαβίδα ή μην τον κόψετε με ψαλίδι και νυστέρι.
• Σε περίπτωση δυσλειτουργίας της συσκευής ή αλλαγών της απόδοσής της, διακόψτε την χρήση της συσκευής και 

αντικαταστήστε την με μία καινούργια.
• Μετά τη χρήση, απορρίψτε με ασφάλεια τα ιατρικά απόβλητα σύμφωνα με τις πολιτικές του νοσηλευτικού ιδρύματος. Το 

προϊόν είναι βιολογικά επικίνδυνο και σωματικά επικίνδυνο λόγω του αιχμηρού άκρου του.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΥΛΙΚΑ

Η βελόνα εισαγωγής, ο μικρός συρμάτινος οδηγός και ο δακτύλιος στερέωσης στο εσωτερικό του θηκαριού και του διαστολέα 
είναι κατασκευασμένα από ανοξείδωτο ατσάλι που περιέχει νικέλιο και κοβάλτιο. Το κοβάλτιο (CAS N°7440-48-4, EC N°231-
158-0) ταξινομείται ως CMR*1B και περιέχεται σε συγκέντρωση άνω του 0,1% κατά βάρος. Τα τρέχοντα επιστημονικά στοιχεία 
υποστηρίζουν ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται από κράματα ανοξείδωτου χάλυβα που περιέχουν 
κοβάλτιο δεν προκαλούν αυξημένο κίνδυνο καρκίνου ή δυσμενείς επιπτώσεις στην αναπαραγωγή.
*CMR: Καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες και τοξικές για την αναπαραγωγή ουσίες (Κανονισμός CLP 1272/2008/ΕΚ)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Εάν είναι απαραίτητο, κάντε μια μικρή τομή στο δέρμα στο σημείο παρακέντησης με ένα χειρουργικό νυστέρι.
2. Εισαγάγετε τη μεταλλική βελόνα εισαγωγής στην κερκιδική αρτηρία (Εικ. 1).
3.  Εισαγάγετε το εύκαμπτο άκρο του  μικρού συρμάτινου οδηγού μέσω της μεταλλικής βελόνας εισαγωγής στο αγγείο (Εικ. 2).

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Μην αποσύρετε τον μικρό συρμάτινο οδηγό μέσω του σωληνίσκου, καθώς μπορεί να προκληθεί βλάβη στον μικρό συρμάτινο 

οδηγό. Εάν συναντήσετε αντίσταση, μην προωθήσετε ή αποσύρετε τον μικρό συρμάτινο οδηγό μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία 
της αντίστασης.

4. Αφαιρέστε τη μεταλλική βελόνα εισαγωγής πάνω από τον μικρό συρμάτινο οδηγό.
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Απορρίπτετε τη μεταλλική βελόνα εισαγωγής με ασφάλεια μετά τη χρήση, προσέχοντας να αποφύγετε λοιμώξεις και κοψίματα.

5.  Συνδέστε μια γραμμή έκπλυσης στη στρόφιγγα τριπλής κατεύθυνσης του θηκαριού εισαγωγέα. Γεμίστε πλήρως τη διάταξη του 
θηκαριού με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό, αφαιρώντας όλο τον αέρα.
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Μην περιστρέφετε την στρόφιγγα τριπλής κατεύθυνσης περισσότερο από 180 μοίρες. Η στρόφιγγα μπορεί να παρουσιάσει 

λανθασμένη ευθυγράμμιση ή να απενεργοποιηθεί και να προκαλέσει διαρροή αίματος ή να διακόψει τη διαδρομή του 
φαρμάκου.

Sheath / Gaine / Schleuse / Vaina / Bainha / Introduttore / Inbrenghuls / Introducerskida / Hylster /  
Hylse / Holkki / Θηκάρι / Оболочка / Koszulka naczyniowa / Vezetőhüvely / Zavaděč / Zavádzač /  
Kılıf / Hülss / Ievadslūžas apvalks / Mova / Tulec / Omotač / Teacă / Кожух / Інтродьюсер / 
Ovojnica



6.  Πραγματοποιήστε προπλήρωση του διαστολέα χρησιμοποιώντας μια σύριγγα με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα.
7.  Εισαγάγετε τον διαστολέα αγγείων πλήρως μέσα στο θηκάρι και ασφαλίστε τον άξονα διαστολέα μέσα στον άξονα θηκαριού. Ο 

θηλυκός άξονας θηκαριού συνδέεται με τον αρσενικό άξονα διαστολέα και κλειδώνει στη θέση του με τη βοήθεια λαβής (Εικ. 3).
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Εισαγάγετε τον διαστολέα στο κέντρο της βαλβίδας του θηκαριού. Η εξαναγκασμένη εισαγωγή του διαστολέα που λείπει από 

το κέντρο της βαλβίδας ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στη βαλβίδα, με αποτέλεσμα διαρροή αίματος.
• Ασφαλίστε τον άξονα διαστολέα μέσα στον άξονα θηκαριού με ασφάλεια. Εάν ο άξονας διαστολέα δεν ασφαλίσει μέσα στον άξονα 

θηκαριού, μόνο το θηκάρι θα προωθηθεί μέσα στο αγγείο και το άκρο του θηκαριού μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο αγγείο.
8.  Εισαγάγετε τον διαστολέα και το θηκάρι μαζί πάνω από τον μικρό συρμάτινο οδηγό και μέσα στην κερκιδική αρτηρία (Εικ. 4).

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Εάν συναντήσετε αντίσταση, μην προωθήσετε ή αποσύρετε το θηκάρι μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης.

9.  «Ξεκλειδώστε» τον άξονα διαστολέα από τον άξονα θηκαριού κάμπτοντας τον άξονα διαστολέα προς τα κάτω (Εικ. 5).
10.  Αφαιρέστε αργά τον διαστολέα μαζί με τον μικρό συρμάτινο οδηγό, αφήνοντας το θηκάρι μέσα στο αγγείο (Εικ. 6).

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Εάν απαιτείται έγχυση ή δειγματοληψία σε αυτό το σημείο, αφαιρέστε τον μικρό συρμάτινο οδηγό και χρησιμοποιήστε τον 

άξονα διαστολέα ως θύρα έγχυσης πριν από την αφαίρεσή του. Αφαιρέστε αργά τον διαστολέα από το θηκάρι. Η ταχεία 
απόσυρση του διαστολέα ενδέχεται να οδηγήσει σε ατελές κλείσιμο της βαλβίδας μονής κατεύθυνσης, με αποτέλεσμα τη ροή 
αίματος μέσω της βαλβίδας. Εάν συμβεί αυτό, αντικαταστήστε τον διαστολέα μέσα στο θηκάρι και αφαιρέστε τον πάλι αργά. 
Μετά την αφαίρεση του διαστολέα και του μικρού συρμάτινου οδηγού, να είστε προσεκτικοί στην προώθηση του θηκαριού. 
Μπορεί να προκληθεί ζημιά στο αγγείο.

11.  Εισαγάγετε έναν καθετήρα πάνω από έναν συρμάτινο οδηγό μέσω του κέντρου της βαλβίδας του θηκαριού και μέσα στο 
αιμοφόρο αγγείο και προωθήστε τον στην επιθυμητή θέση (Εικ. 7). Κατά την αντικατάσταση καθετήρων, αφαιρέστε τον 
χρησιμοποιημένο καθετήρα και επαναλάβετε το βήμα 11. Η γραμμή έκπλυσης μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί ως σημείο 
συνεχούς έγχυσης συνδέοντας μια γραμμή έγχυσης στη στρόφιγγα τριπλής κατεύθυνσης (Εικ. 9).

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Πριν από την αφαίρεση ή την εισαγωγή του καθετήρα μέσω του θηκαριού, αναρροφήστε αίμα από τη στρόφιγγα τριπλής 

κατεύθυνσης για να αφαιρέσετε τυχόν εναπόθεση ινώδους που μπορεί να έχει συσσωρευτεί μέσα ή πάνω στο άκρο του 
θηκαριού (Εικ. 8).

• Προσοχή στην ταχεία αναρρόφηση με σύριγγα. Μπορεί να προκληθεί εξαγωγή αέρα μέσα από τη βαλβίδα.
• Κατά τη διάτρηση, τη συρραφή ή τη διατομή του ιστού κοντά στο θηκάρι, προσέξτε να μην προκαλέσετε βλάβη στο θηκάρι. 

Μην τοποθετείτε σφιγκτήρα στο θηκάρι, ούτε να το συνδέετε με σπείρωμα.
12.  Κατά την εισαγωγή, τον χειρισμό ή την απόσυρση ενός καθετήρα από το θηκάρι, να το διατηρείτε πάντα στη θέση του. Για την 

προσωρινή συρραφή του θηκαριού (για συνεχιζόμενη πρόσβαση), χρησιμοποιήστε το μάτι ράμματος.
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Μην τοποθετείτε ράμματα στη σωλήνωση του θηκαριού, καθώς αυτό ενδέχεται να περιορίσει την προσπέλαση/ροή μέσω του 

θηκαριού.
13.  Αφού ολοκληρωθεί η ενδεικνυόμενη διαδικασία, αφαιρέστε τον καθετήρα και τον συρμάτινο οδηγόκαι στη συνέχεια το θηκάρι.

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Εάν συναντήσετε αντίσταση, μην προωθήσετε ή αποσύρετε το θηκάρι μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης.

14.  Η μη αποφρακτική συμπίεση θα πρέπει να χρησιμοποιείται για τη δημιουργία μετεγχειρητικής αιμόστασης μετά την αφαίρεση 
του θηκαριού.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία μεταξύ 15 και 30°C και διατηρείτε το στεγνό και μακριά από το ηλιακό φως.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης της συσκευής ή λόγω της χρήσης της παρουσιαστεί σοβαρό συμβάν, αναφέρετέ το στον 
κατασκευαστή και στις εθνικές αρχές.

Για πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την απόδοση, επισκεφθείτε την ιστοσελίδα safetyinfo.terumo-europe.com.

РУССКИЙ — ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ИНТРОДЬЮСЕР ДЛЯ РАДИАЛЬНОГО ДОСТУПА 

Перед применением прочтите все инструкции. Во избежание осложнений и повреждения покрытия устройства, которые 
могут потребовать вмешательства или привести к серьезным нежелательным явлениям, учитывайте все предупреждения, 
меры предосторожности и предостережения, приведенные в настоящей инструкции.

ОПИСАНИЕ
Интродьюсер RADIFOCUS Introducer II для радиального доступа состоит из интродьюсера (оболочки и дилататора), 
минипроводника и интродьюсерной иглы. Техническое описание компонентов см. в инструкциях к изделию. Все 
компоненты, которые вводят в кровеносные сосуды, являются рентгеноконтрастными.
Оболочка: Оболочка служит входом для устройства, такого как ангиографический катетер, баллонный катетер или другие 
аналогичные катетеры. Она включает в себя одноходовой клапан и трехходовой кран, присоединенный боковой трубкой. 
Оболочка может использоваться с катетером того же калибра Fr или катетером до двух калибров Fr меньше без утечки 
крови через одноходовой клапан. Данная гибкая оболочка конструкционно устойчива к перегибам. Оболочка имеет 
силиконовое покрытие, уменьшающее сопротивление трению.
Дилататор: Дилататор используется для расширения отверстия лучевой артерии. Высокоточная посадка дилататора в 
оболочке позволяет одновременно перемещать дилататор и оболочку. 
Минипроводник: Пружинный проводник. Он позволяет вводить оболочку и дилататор в лучевую артерию. Дистальный 
конец проводника имеет гибкий наконечник.
Интродьюсерная игла: Металлическая инъекционная игла. Это средство для введения минипроводника в лучевую 
артерию.

НАЗНАЧЕНИЕ
Интродьюсер RADIFOCUS Introducer II для радиального доступа предназначен для чрескожного введения в лучевую 
артерию в целях облегчения введения ангиографических, электродных, баллонных и аналогичных катетеров.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Интродьюсер RADIFOCUS Introducer II для радиального доступа предназначен для использования у пациентов, проходящих 
сердечно-сосудистую диагностическую или интервенционную процедуру посредством доступа через лучевую артерию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
В дополнение к стандартным противопоказаниям, входящим в надлежащую клиническую практику при выполнении 
артериальных диагностических и/или интервенционных процедур, следует учитывать следующие противопоказания:

• нарушения свертываемости крови; • закупорка сосуда, подлежащего канюлированию. 
Внимательно изучите перечень противопоказаний в инструкциях по эксплуатации других устройств, которые планируется 
использовать в сочетании с интродьюсером. 

ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ
Пациенты, нуждающиеся в чрескожной внутриартериальной диагностической и/или интервенционной процедуре через 
лучевую артерию.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Интродьюсером RADIFOCUS Introducer II для радиального доступа должен пользоваться врач, прошедший надлежащее 
обучение принципам выполнения манипуляций с интродьюсерами и наблюдения за интродьюсерами под 
рентгеноскопическим контролем.

КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Успешный доступ к лучевой артерии для выполнения диагностических или интервенционных процедур.

ОСЛОЖНЕНИЯ
К возможным осложнениям относятся, помимо прочего: 

• Инфекция (раны, сосуда) • Ангиоспазм • Окклюзия сосуда • Аллергическая реакция на материалы, включая контрастные 
вещества • Травмы сосудов (например, рассечение, разрыв, перфорация стенки сосуда или разрыв интимы) • 
Кровоизлияние • Гематома • Эмболы • Воздушная эмболия • Образование артериовенозных фистул • Псевдоаневризма 
• Образование тромбов • Тромбоэмболические события (микро- или макроуровня) с преходящей или устойчивой 
ишемией • Тромбофлебит.

Кроме того, внимательно изучите перечень осложнений в инструкциях по эксплуатации других устройств, которые 
планируется использовать вместе с интродьюсером.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
• Не используйте пластиковый проводник с металлической инъекционной иглой. Извлечение пластиковой проволоки через 

металлическую инъекционную иглу или продвигание металлической инъекционной иглы по пластиковой проволоке 
может привести к разрезанию пластиковой детали, вследствие чего может потребоваться ее срочное извлечение. 

• Не меняйте форму наконечника минипроводника.
• Не нагревайте, не сгибайте и не изменяйте оболочку / кончик оболочки, так как это может привести к повреждению 

оболочки и ее покрытия.
• Не используйте автоматический шприц для впрыска контрастного вещества из боковой трубки.
• Не выпускайте жидкость, такую как контрастное вещество или гепаринизированный физиологический раствор, из 

боковой трубки, пока такое устройство, как дилататор или катетер, находится внутри оболочки.
• Не вводите через боковую трубку лекарственные средства, включая масляные компоненты, такие как липидная 

эмульсия, касторовое масло, средство для создания поверхности раздела или солюбилизирующий агент, такой как 
спирт. Это может привести к появлению трещин на кране.

• Не тяните за боковую трубку и кран слишком сильно, не толкайте и не сгибайте их.
• Не пережимайте боковую трубку щипцами. Это может привести к появлению на ней царапин. 
• Не царапайте оболочку/дилататор острием иглы, режущим инструментом или другими инструментами с острой кромкой.
• Не наклоняйте проводник и/или катетер во время их введения через клапан оболочки.
• Не используйте при МРТ, так как безопасность недостаточно подтверждена.
• Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать повторно. Не обрабатывать 

повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, биологическую совместимость и 
функциональную целостность устройства.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Содержимое невскрытой и неповрежденной упаковки является стерильным и апирогенным. Интродьюсер стерилизован 

газообразной окисью этилена. Внимательно осмотрите упаковку, чтобы убедиться в отсутствии повреждений стерильного 
барьера. Интродьюсер следует использовать сразу же после вскрытия упаковки. Не использовать, если упаковка или 
интродьюсер повреждены или загрязнены.

• Пациентам с повышенной тревожностью или тем, кто не может лежать неподвижно, возможно, потребуется седация. 
• Обеспечьте пациенту надлежащую терапию антикоагулянтами.
• Все манипуляции в рамках медицинской процедуры, от разреза кожи до извлечения оболочки, должны осуществляться 

в асептических условиях. 
• Запрещено использовать спирт, антисептические растворы или другие растворители, поскольку они могут оказывать 

неблагоприятное воздействие на поверхность оболочки.
• Соблюдайте осторожность при манипуляциях интродьюсером, при продвижении и/или извлечении интродьюсера 

через извилистый или кальцифицированный кровеносный сосуд, так как это может привести к разрушению и/или 
отделению силиконового покрытия. Это может привести к повреждению устройства или появлению остатков материала 
покрытия в сосудистой системе, что потребует дополнительного вмешательства.

• Данное устройство должно использоваться под рентгеноскопическим контролем с обязательным соблюдением всех 
необходимых мер защиты от воздействия излучения.

• Перед использованием убедитесь, что размер оболочки (калибр Fr) и размер дилататора соответствуют размеру 
лучевой артерии и используемой системы. 

• См. технические характеристики изделия на этикетке для обеспечения совместимости с другими устройствами.
• Перед использованием проверьте инструкции по применению препаратов и устройств, которые будут использоваться 

вместе с данным устройством. 
• Перед началом выполнения доступа через лучевую артерию следует проверить проходимость лучевой артерии и 

адекватность двойной артериальной циркуляции. Доступ через лучевую артерию не рекомендуется для пациентов с 
аномальным кровотоком в лучевой артерии.

• Минипроводник, входящий в набор, предназначен только для введения оболочки. Использование в любых других 
целях может привести к повреждению и/или отсоединению проволоки, которую потребуется извлечь из сосуда.

• Осторожно извлеките минипроводник из трубки держателя, не прикладывая вращательного усилия, чтобы не 
повредить проводник.

• Выполняйте манипуляции с минипроводником медленно и осторожно, стараясь не повредить стенку сосуда и 
одновременно контролируя положение кончика и перемещение под рентгеноскопическим контролем. 

• Соблюдайте осторожность, чтобы не порезать боковую трубку, удерживая ее щипцами, или не перерезать ножницами и 
ножами.

• В случае неисправности или изменения эксплуатационных характеристик прекратите использовать устройство и 
замените его на новое.

• После использования утилизируйте безопасным образом как медицинские отходы в соответствии с правилами 
медицинского учреждения. Продукт является биологически опасным, а также представляет физическую опасность 
вследствие наличия острых краев.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, СВЯЗАННЫЕ С МАТЕРИАЛАМИ
Интродьюсерная игла, минипроводник и крепежное кольцо внутри оболочки и дилататора изготовлены из нержавеющей 
стали, содержащей никель и кобальт. Кобальт (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) классифицируется как вещество 
CMR* класса опасности 1В и содержится в сплаве в концентрации более 0,1 % по весу. Согласно результатам научных 
исследований медицинские изделия из нержавеющей стали с содержанием кобальта не представляют опасности 
заболевания раком или неблагоприятного воздействия на репродуктивную систему человека.
*CMR — канцерогенное, мутагенное и токсичное для репродуктивной системы вещество (классификация согласно Регламенту ЕС 1272/2008)

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. При необходимости сделайте небольшой разрез кожи хирургическим ножом в месте пункции.
2. Вставьте интродьюсерную иглу в лучевую артерию (рис. 1).
3. Вставьте гибкий конец минипроводника сквозь интродьюсерную иглу в сосуд (рис. 2).

ВНИМАНИЕ!
• Не извлекайте минипроводник через канюлю, так как это может привести к повреждению минипроводника. 

Если возникает сопротивление, не продвигайте и не извлекайте минипроводник, пока не определите причину 
сопротивления.

4. Извлеките интродьюсерную иглу по минипроводнику.
ВНИМАНИЕ!
• После использования утилизируйте интродьюсерную иглу, соблюдая осторожность, чтобы не допустить инфекции и 

порезов.
5.  Подсоедините промывочную линию к трехходовому крану оболочки интродьюсера. Полностью заполните узел оболочки 

гепаринизированным физиологическим раствором, вытеснив весь воздух.
ВНИМАНИЕ!
• Не поворачивайте трехходовой кран более чем на 180 градусов. Кран может сместиться или оторваться, что может 

привести к кровотечению или он может перекрыть путь для препарата.
6.  Проведите первичное заполнение дилататора шприцем с гепаринизированным физиологическим раствором.
7.  Полностью вставьте дилататор сосуда в оболочку и зафиксируйте коннектор дилататора в коннекторе оболочки. 

Гнездовой коннектор оболочки соединяется со штырьковым коннектором дилататора и фиксируется на месте с помощью 
захвата (рис. 3).
ВНИМАНИЕ!
• Вставьте дилататор в центр клапана оболочки. Если вводить дилататор с усилием и отклонением от центра клапана, это 

может привести к повреждению клапана и кровотечению.
• Надежно зафиксируйте коннектор дилататора в коннекторе оболочки. Если коннектор дилататора не будет 

зафиксирован в коннекторе оболочки, в сосуд будет продвигаться только оболочка, и кончик оболочки может 
повредить сосуд.

8.  Введите дилататор и оболочку вместе по минипроводнику в лучевую артерию (рис. 4).
ВНИМАНИЕ!
• Если возникает сопротивление, не продвигайте и не извлекайте оболочку, пока не будет установлена причина 

сопротивления.
9.  «Разблокируйте» коннектор дилататора от коннектора оболочки, согнув коннектор дилататора вниз (рис. 5).
10.  Медленно извлеките дилататор вместе с минипроводником, оставив оболочку в сосуде (рис. 6).

ВНИМАНИЕ!
• Если в этот момент необходимо выполнить инъекцию или отбор проб, снимите минипроводник и используйте 

коннектор дилататора в качестве инъекционного порта перед его извлечением. Медленно извлеките дилататор из 
оболочки. Быстрое извлечение дилататора может привести к неполному закрытию одноходового клапана, что приведет 
к кровотечению через клапан. В этом случае введите дилататор обратно в оболочку и извлеките его медленно. После 
извлечения дилататора и минипроводника, будьте внимательны, чтобы не сдвинуть оболочку. Это может привести к 
повреждению сосуда.

11.  Введите катетер по проводнику через центр клапана оболочки в кровеносный сосуд и продвигайте его в нужное место 
(рис. 7). Для смены катетеров извлеките использованный катетер и повторите шаг 11. Промывочную линию также можно 
использовать в качестве места для непрерывной инфузии, подключив инфузионную магистраль к трехходовому крану 
(рис. 9).

ВНИМАНИЕ!
• Перед извлечением или введением катетера через оболочку выполните аспирацию крови из трехходового крана, чтобы 

убрать все отложения фибрина, которые могли скопиться внутри наконечника оболочки или на нем (рис. 8).
• Избегайте быстрой аспирации с помощью шприца. Это может привести к попаданию воздуха через клапан.
• При проколе, наложении швов или рассечении ткани вблизи оболочки соблюдайте осторожность и не повредите 

оболочку. Не накладывайте зажим на оболочку и не стягивайте ее нитями.
12.  При введении, манипуляциях или извлечении катетера из оболочки обязательно удерживайте ее на месте. Для 

временного пришивания оболочки (для дальнейшего доступа) используйте отверстие для подшивания.
ВНИМАНИЕ!
• Не накладывайте шов на трубку оболочки, так как это может ограничить доступ/поток через оболочку.

13. После завершения запланированной процедуры извлеките катетер и проводник, а затем оболочку.
ВНИМАНИЕ!
• Если возникает сопротивление, не продвигайте и не извлекайте оболочку, пока не будет установлена причина 

сопротивления.
14. Для гемостаза после процедуры и удаления оболочки следует использовать неокклюзионную компрессию.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ УСЛОВИЙ ХРАНЕНИЯ
Хранить при температуре от 15 до 30 °C в сухом месте вдали от прямого солнечного света.

ОТЧЕТ О ПРОИСШЕСТВИЯХ
Если во время или в результате использования данного изделия произошло серьезное происшествие, необходимо 
сообщить об этом изготовителю и в органы федеральной власти.

Информация о безопасности и эксплуатационных характеристиках доступна на сайте safetyinfo.terumo-europe.com.

POLSKI — INSTRUKCJA OBSŁUGI
INTRODUCER DO DOSTĘPU PROMIENIOWEGO 

Przed użyciem należy się zapoznać ze wszystkimi instrukcjami. Należy przestrzegać wszystkich ostrzeżeń, zaleceń i środków 
ostrożności zawartych w niniejszej instrukcji, aby uniknąć powikłań i nie uszkodzić powłoki urządzenia, ponieważ mogłoby to 
spowodować konieczność interwencji lub spowodować poważne zdarzenia niepożądane.

OPIS
Introducer do dostępu promieniowego RADIFOCUS Introducer II składa się z  introducera właściwego (koszulka naczyniowa 
i rozszerzadło), mini prowadnika oraz igły. Dane techniczne elementów znajdują się na etykiecie produktu. Wszystkie elementy 
wprowadzane są widoczne w promieniowaniu rentgenowskim.
Koszulka naczyniowa: Koszulka naczyniowa pełni rolę wejścia do urządzenia, takiego jak cewnik do angiografii, cewnik balonowy 
lub inne podobne cewniki. Zawiera zawór jednodrożny i kranik trójdrożny połączone z boku rurką. Koszulki naczyniowej można 
używać z cewnikiem o tym samym rozmiarze F lub do dwóch rozmiarów F mniejszym bez ryzyka wycieku krwi na zaworze 
jednodrożnym. Ta bardzo elastyczna koszulka naczyniowa jest odporna na załamania. Koszulka naczyniowa jest pokryta silikonem, 
który zmniejsza opór tarcia.
Rozszerzadło: Rozszerzadlo służy do rozszerzania otworu w tętnicy promieniowej. Precyzyjne dopasowanie rozszerzadła do 
koszulki naczyniowej umożliwia jednoczesny ruch obu tych elementów. 
Mini prowadnik: Prowadnik z metalowym oplotem. Umożliwia wprowadzenie koszulki naczyniowej i rozszerzadła do tętnicy 
promieniowej. Dystalny koniec prowadnika ma elastyczną końcówkę.
Igła introducera: Metalowa igła wprowadzająca. Pełni rolę wejścia do wprowadzania mini prowadnika do tętnicy promieniowej.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Introducer do dostępu promieniowego RADIFOCUS Introducer II służy do przezskórnego wprowadzania do tętnicy promieniowej 
i ułatwia wprowadzanie cewników do angiografii, elektrodowych, balonowych i innych.

WSKAZANIA
Introducer do dostępu promieniowego RADIFOCUS Introducer II jest przeznaczony dla pacjentów poddawanych zabiegom 
sercowo-naczyniowym — zarówno diagnostycznym, jak i interwencyjnym — z dostępem promieniowym.

PRZECIWWSKAZANIA
Oprócz standardowych przeciwwskazań, z uwagi na dobrą praktykę kliniczną do wykonywania zabiegów wewnątrztętniczych — 
zarówno diagnostycznych, jak i interwencyjnych — należy dodatkowo uwzględnić następujące przeciwwskazania:

• Koagulopatia krwi • Przeszkoda w kaniulowanym naczyniu 
Dokładnie zapoznać się z listą przeciwwskazań zamieszczoną w instrukcji obsługi dla innych urządzeń, które mają być używane z 
introducerem.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTÓW
Pacjenci wymagający przezskórnego zabiegu wewnątrztętniczego diagnostycznego i (lub) interwencyjnego z dostępem promieniowym.

PRZEWIDZIANI UŻYTKOWNICY
Introducer do dostępu promieniowego RADIFOCUS Introducer II powinien być używany przez lekarza, który jest dobrze 
przeszkolony w zakresie manipulacji i obserwacji introducerów pod kontrolą fluoroskopii.

KORZYŚCI KLINICZNE
Możliwy dostęp do tętnicy promieniowej w celu wykonania zabiegów diagnostycznych lub interwencyjnych.

POWIKŁANIA
Do potencjalnych powikłań należą między innymi: 

• Infekcja (rana, naczynie) • Skurcz naczyń • Okluzja naczynia • Reakcja alergiczna na materiały, w tym środki kontrastowe • 
Uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie, przerwanie, perforacja ściany lub rozerwanie błony) • Krwotok • Krwiak • Zator • 
Zator powietrzny • Przetoka tętniczo-żylna • Tętniak rzekomy • Zakrzep • Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (mikro lub makro) z 
przejściowym lub trwałym niedokrwieniem • Zakrzepowe zapalenie żył

Dokładnie zapoznaj się też z listą przeciwwskazań zamieszczoną w instrukcji obsługi dołączonej do innych urządzeń, które będą 
używane wraz z introducerem.

OSTRZEŻENIA 
• Nie używać plastikowego prowadnika z metalową igłą wprowadzającą. Wycofanie plastikowego prowadnika przez metalową 

igłę wprowadzającą lub przesunięcie igły wprowadzającej przez plastikowy prowadnik może spowodować przetarcie plastiku 
i konieczność jego usunięcia. 

• Nie zmieniać kształtu końcówki mini prowadnika.
• Nie podgrzewać, nie zginać ani nie modyfikować (końcówki) koszulki naczyniowej, ponieważ może to spowodować 

uszkodzenie koszulki i jej powłoki.
• Nie używać strzykawki automatycznej do wstrzyknięcia środka kontrastowego z bocznej rurki.
• Nie podawać cieczy, takich jak środek kontrastowy lub heparynizowany roztwór soli fizjologicznej, z bocznej rurki, gdy 

urządzenie takie jak rozszerzadło lub cewnik znajduje się wewnątrz koszulki naczyniowej.
• Nie wstrzykiwać leków, w tym składników oleju, np. emulsja lipidowa, oleju rycynowego, środka powierzchniowo czynnego ani 

środka solubilizacyjnego, np. alkohol, przez boczną rurkę. Może to spowodować pęknięcia kranika.
• Nie ciągnąć, nie pchać ani zginać bocznej rurki i kranika z nadmierną siłą.
• Nie ściskać bocznej rurki kleszczami. Może to spowodować zarysowania. 
• Nie zadrapać koszulki naczyniowej / rozszerzadła końcówką igły, narzędziem tnącym ani innym ostrym narzędziem.
• Nie pochylać prowadnika i (lub) cewnika podczas wprowadzania przez zawór w koszulce naczyniowej.
• Nie stosować w środowisku rezonansu magnetycznego, ponieważ nie sprawdzono ewentualnych zagrożeń w tym zakresie.
• Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku. Nie używać powtórnie. Nie sterylizować ponownie. Nie przetwarzać. 

Przetwarzanie może doprowadzić do utraty sterylności, biologicznej zgodności oraz spójności funkcjonalnej produktu.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Produkt jest sterylny i apirogenny w zamkniętym i nieuszkodzonym opakowaniu. Introducer został wysterylizowany gazowym 

tlenkiem etylenu. Dokładnie sprawdzić opakowanie urządzenia, aby upewnić się, że nie doszło do uszkodzenia bariery sterylnej. 
Introducera należy użyć natychmiast po otwarciu opakowania. Nie używać, jeśli opakowanie lub introducer są uszkodzone lub brudne.

• Pacjenci z nadmiernym lękiem lub niezdolnością utrzymania pozycji leżącej mogą wymagać sedacji. 
• Zastosować odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.
• Całą procedurę medyczną, od nacięcia skóry po usunięcie koszulki naczyniowej, należy przeprowadzać w sposób aseptyczny.
• Unikać stosowania alkoholu, roztworów antyseptycznych lub innych rozpuszczalników, ponieważ mogą one niekorzystnie 

wpływać na powierzchnię koszulki naczyniowej.
• Urządzenia można używać pod fluoroskopem; należy przestrzegać wszystkich środków ochronnych dotyczących promieniowania.
• Przed użyciem upewnić się, że rozmiar (F) koszulki naczyniowej i rozszerzadła są odpowiednie do tętnicy promieniowej 

i używanego systemu. 
• Specyfikację można znaleźć na etykiecie produktu, aby zapewnić jego zgodność z innymi urządzeniami.
• Przed użyciem sprawdzić instrukcje użycia leków i urządzeń, które będą używane razem z tym urządzeniem. 
• Przed uzyskaniem dostępu do tętnicy promieniowej sprawdzić jej drożność oraz krążenie krwi. Dostęp do tętnicy promieniowej 

nie jest zalecany u pacjentów z nieprawidłowym przepływem promieniowym.
• Mini prowadnik zawarty w tym zestawie jest przeznaczony wyłącznie do wprowadzania koszulki naczyniowej. Użycie do innych 

celów może spowodować uszkodzenie i/lub oddzielenie prowadnika oraz konieczność usunięcia go z naczynia.
• Ostrożnie wyjmij mini prowadnik z rurki trzymającej bez użycia siły obrotowej, aby zapobiec uszkodzeniu prowadnika.
• Powoli i ostrożnie manipulować mini prowadnikiem, aby nie uszkodzić ściany naczynia, jednocześnie monitorując położenie 

i ruch końcówki pod kontrolą fluoroskopii. 
• Zachować ostrożność podczas manipulowania, wsuwania i wysuwania introducera przez kręte lub zwapniałe naczynia 

krwionośne, ponieważ może to spowodować uszkodzenie lub oddzielenie silikonowej powłoki. Może się to zakończyć 
uszkodzeniem urządzenia lub pozostawieniem materiału powłoki w układzie naczyniowym, co będzie wymagać dodatkowej 
interwencji.

• Zachować ostrożność, aby nie przeciąć bocznej rurki podczas trzymania jej kleszczami ani przy użyciu nożyczek lub noży.
• W przypadku nieprawidłowego działania urządzenia lub zmian w jego działaniu należy zaprzestać jego użytkowania oraz 

wymienić na nowe.
• Po użyciu bezpiecznie zutylizować jako odpady medyczne zgodnie z wytycznymi instytucji ochrony zdrowia. Produkt jest 

niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze względu na ostrą krawędź.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE MATERIAŁÓW

Igła introducera, mini prowadnik i pierścień mocujący wewnątrz koszulki naczyniowej oraz rozszerzadło są wykonane ze stali 
nierdzewnej zawierającej nikiel i kobalt. Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) jest sklasyfikowany jako CMR* 1B i jest obecny 
w stężeniu powyżej 0,1% wagowo. Aktualne badania naukowe potwierdzają, że wyroby medyczne wyprodukowane ze stopów 
stali nierdzewnej zawierających kobalt nie powodują zwiększonego ryzyka zachorowania na raka lub negatywnego wpływu na 
rozrodczość.
*CMR = rakotwórcze, mutagenne oraz działające szkodliwie na rozrodczość (rozporządzenie CLP EU 1272/2008)

INSTRUKCJA UŻYWANIA
1. W razie potrzeby wykonać małe nacięcie skóry w miejscu nakłucia za pomocą noża chirurgicznego.
2. Wprowadzić igłę introducera do tętnicy promieniowej (rys. 1).
3. Wprowadzić giętką końcówkę mini prowadnika przez igłę introducera do naczynia (rys. 2).

PRZESTROGA
• Nie wycofywać mini prowadnika przez kaniulę, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. W przypadku napotkania 

oporu nie wsuwać ani nie wysuwać mini prowadnika, dopóki nie zostanie określona przyczyna oporu.
4. Usunąć igłę introducera przez mini prowadnik.

PRZESTROGA
• Po użyciu bezpiecznie zutylizować igłę introducera, tak aby nie dopuścić do zakażenia i skaleczenia.

5.  Podłączyć przewód płuczący do kranika trójdrożnego w koszulce naczyniowej. Całkowicie napełnić zespół koszulki naczyniowej 
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, usuwając całe powietrze.
PRZESTROGA
• Nie obracać kranika trójdrożnego o więcej niż 180 stopni. Kranik może być źle ustawiony lub odpaść, powodując krwawienie; 

może także zablokować drogę leku.
6.  Napełnić rozszerzadło strzykawką z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
7.  Wprowadzić rozszerzadło całkowicie do koszulki naczyniowej i zablokować jego nasadkę w nasadce koszulki naczyniowej. 

Żeńska nasadka koszulki łączy się z męską nasadką rozszerzadła i blokuje się nieruchomo za pomocą uchwytu (rys. 3).
PRZESTROGA
• Wprowadzić rozszerzadło do środka zaworu koszulki naczyniowej. Wymuszone wprowadzenie rozszerzadła poza środek 

zaworu może spowodować uszkodzenie zaworu oraz krwawienie.
• Zablokować nasadkę rozszerzadła w nasadce koszulki naczyniowej. Jeśli nasadka rozszerzadła nie jest zablokowana w nasadce 

koszulki naczyniowej, koszulka przedostanie się do naczynia, a jej końcówka może uszkodzić naczynie.
8.  Wprowadzić rozszerzadło i koszulkę naczyniową razem po mini prowadniku do tętnicy promieniowej (rys. 4).

PRZESTROGA
• W przypadku napotkania oporu nie wsuwać ani nie wysuwać koszulki naczyniowej, dopóki nie zostanie określona przyczyna 

oporu.
9.  Odblokować nasadkę rozszerzadła z nasadki koszulki naczyniowej, przechylając pierwszą z nich do dołu (rys. 5).
10.  Powoli wyjąć rozszerzadło wraz z mini prowadnikiem, pozostawiając koszulkę naczyniową w naczyniu (rys. 6).

PRZESTROGA
• Jeśli w tym momencie konieczne jest wstrzyknięcie leku lub pobranie próbki, usunąć mini prowadnik i użyć nasadki rozszerzadła 

jako portu iniekcyjnego. Powoli wyjąć rozszerzadło z koszulki naczyniowej. Szybkie wycofanie rozszerzadła może spowodować 
niepełne zamknięcie zaworu jednodrożnego, skutkując przepływem krwi przez zawór. Jeśli do tego dojdzie, ponownie włożyć 
rozszerzadło do koszulki naczyniowej, a następnie wolno je wyjąć. Po usunięciu rozszerzadła i mini prowadnika zachować 
ostrożność, aby nie wysunąć koszulki naczyniowej. Może to spowodować uszkodzenie naczynia.

11.  Wprowadzić cewnik po mini prowadniku przez środek zaworu koszulki naczyniowej do naczynia krwionośnego i wsunąć 
w pożądane miejsce (rys. 7). Podczas wymiany cewników usunąć używany cewnik i powtórzyć krok 11. Przewodu płuczącego 
można również używać jako miejsca ciągłej infuzji poprzez podłączenie przewodu infuzyjnego do kranika trójdrożnego (rys. 9).

PRZESTROGA
• Przed usunięciem lub wprowadzeniem cewnika przez koszulkę naczyniową zassać krew z kranika trójdrożnego, aby usunąć 

wszelkie osady fibrynowe, które mogły się nagromadzić w lub na końcówce koszulki (rys. 8).
• Zachować ostrożność, aby nie zassać strzykawką zbyt gwałtownie. Może to spowodować zassanie powietrza przez zawór.
• Podczas przekłuwania, nacinania lub szycia tkanki w pobliżu koszulki naczyniowej uważać, aby nie uszkodzić tej koszulki. Nie 

zakładać zacisku na koszulkę naczyniową ani nie wiązać jej nicią.
12.  Podczas wprowadzania i wyjmowania cewnika oraz manipulowania nim w koszulce naczyniowej, zawsze trzymać ją 

nieruchomo. Aby tymczasowo zszyć koszulkę (aby uzyskać dostęp ciągły), należy użyć oczka na nić chirurgiczną.
PRZESTROGA
• Nie umieszczać szwów na rurce koszulki naczyniowej, ponieważ może to ograniczyć dostęp/przepływ przez koszulkę.

13.  Po zakończeniu planowanej procedury usunąć cewnik i prowadnik, a następnie koszulkę naczyniową.
PRZESTROGA
• W przypadku napotkania oporu nie wsuwać ani nie wysuwać koszulki naczyniowej, dopóki nie zostanie określona przyczyna oporu.

14.  W celu ustalenia hemostazy po zabiegu po usunięciu koszulki zastosować ucisk, nie powodując okluzji.
ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

Przechowywać w temperaturze od 15 do 30°C, chronić przed wilgocią i światłem słonecznym.
ZGŁASZANIE INCYDENTÓW

Jeżeli podczas lub na skutek używania wyrobu dojdzie do poważnego zdarzenia, należy to zgłosić do wytwórcy oraz do 
odpowiedniej instytucji państwowej.

Informacje na temat bezpieczeństwa i wydajności znajdują się na stronie safetyinfo.terumo-europe.com.

MAGYAR – HASZNÁLATI UTASÍTÁS
BEVEZETŐ SZETT RADIÁLIS HOZZÁFÉRÉSHEZ

Használat előtt valamennyi utasítást olvassa el. Tartsa szem előtt a jelen használati utasításban foglalt valamennyi figyelmeztetést 
és óvintézkedést a szövődmények és az eszköz bevonata károsodásának megelőzése érdekében, ami beavatkozáshoz vagy súlyos 
nemkívánatos eseményekhez vezethet.

LEÍRÁS
A radiális hozzáférésre szolgáló RADIFOCUS Introducer II bevezető szett egy bevezetőből (vezetőhüvely és dilatátor), egy mini 
vezetődrótból és egy bevezetőtűből áll. Az alkatrészek specifikációit lásd a termék címkéjén. Az erekbe bejuttatott összes 
komponens sugárfogó.
Vezetőhüvely: A vezetőhüvely bejáratként szolgál olyan eszközök számára, mint például az angiográfiás katéter, a ballonkatéter 
vagy más hasonló katéter. Egy egyutas szelepet és egy 3-állású zárócsapot foglal magában, amelyeket egy oldalcső köt össze. 
A vezetőhüvely használható azonos Fr méretű vagy akár két Fr mérettel kisebb katéterrel anélkül, hogy az egyutas szelepnél 
vér szivárogna. Ezt a rendkívül rugalmas vezetőhüvelyt úgy tervezték, hogy ellenálljon a megtörésnek. A vezetőhüvely szilikon 
bevonattal rendelkezik, amely csökkenti a súrlódási ellenállást.
Dilatátor: A dilatátor az radiális artéria nyílásának tágítására szolgál. A dilatátornak a vezetőhüvelyben történő pontos illeszkedése 
lehetővé teszi mind a dilatátor, mind a vezetőhüvely egyidejű mozgását. 
Mini vezetődrót: Rugós vezetődrót. Lehetővé teszi a vezetőhüvely és a dilatátor bevezetését a radiális artériába. A drót disztális 
végén rugalmas hegy található.
Bevezetőtű: Fém punkciós tű. Ez szolgál bejáratként a mini vezetődrótnak a radiális artériába történő bevezetéséhez.

RENDELTETÉS
A radiális hozzáférésre szolgáló RADIFOCUS Introducer II  bevezető szettet perkután úton kell bevezetni a radiális artériába az 
angiográfiás, elektróda, ballon- vagy hasonló katéterek bevezetésének megkönnyítése érdekében.

JAVALLATOK
A radiális hozzáférésre szolgáló RADIFOCUS Introducer II bevezető szett használata kardiovaszkuláris diagnosztikai vagy 
intervenciós beavatkozásokon áteső betegeknél alkalmazható radiális hozzáféréssel.

ELLENJAVALLATOK
A jó klinikai gyakorlatot figyelembe véve az artériás diagnosztikai és/vagy intervenciós eljárások elvégzéséhez a szokásos 
ellenjavallatokon kívül a következő ellenjavallatokat is figyelembe kell venni:

• Véralvadási zavarok • A kanülözendő ér elzáródása 
Figyelmesen olvassa el a bevezető szettel együtt használt eszközök használati utasításában leírt ellenjavallatokat. 

BETEG-CÉLCSOPORT
A radiális artérián keresztül perkután intraarteriális diagnosztikai és/vagy intervenciós beavatkozásokon áteső betegek.

CÉLFELHASZNÁLÓK
A radiális hozzáférésre szolgáló RADIFOCUS Introducer II  bevezető szettet kizárólag olyan orvos használhatja, aki jól képzett a be-
vezetők fluoroszkópiás manipulálásában és megfigyelésében. 

KLINIKAI ELŐNY
Sikeresen hozzáférhet az radiális artériához diagnosztikai vagy intervenciós beavatkozások során.

SZÖVŐDMÉNYEK
A lehetséges szövődmények többek között az alábbiak: 

• Fertőzés (seb, ér) • Vazospazmus • Érelzáródás • Allergiás reakció az anyagokra, beleértve a kontrasztanyagot is • Érrendszeri 
trauma (pl. disszekció, szakadás, az érfal perforációja vagy intimális szakadás) • Vérzés • Hematóma • Embólia • Légembólia 
• Arteriovenózus fisztula kialakulása • Pszeudoaneurizma • Vérrögképződés • Átmeneti vagy tartós iszkémiával járó 
tromboembóliás események (mikro vagy makro) • Thrombophlebitis

Figyelmesen olvassa el a bevezető szettel együtt használt eszközök használati utasításban található szövődmények felsorolást is.
FIGYELMEZTETÉSEK 
• Fém punkciós tűvel ne használjon műanyag vezetődrótot. Ha a műanyag drótot a fém punkciós tűn keresztül húzza ki, vagy a 

fém punkciós tű a műanyag drót felett vezeti be, az a műanyag rész elnyíródásához vezethet, ami eltávolítást tehet szükségessé. 
• Ne formázza újra a mini vezetődrót hegyét.
• Ne melegítse fel, ne hajlítsa meg és ne módosítsa a vezetőhüvelyt/vezetőhüvely hegyét, mert az károsíthatja a vezetőhüvelyt és 

annak bevonatát.
• Ne használjon nyomásos befecskendezőeszközt kontrasztanyag befecskendezésére az oldalcsőből.
• Ne juttasson be folyadékot, például kontrasztanyagot vagy heparinizált sóoldatot az oldalcsőből, amíg egy eszköz, például egy 

dilatátor vagy egy katéter a vezetőhüvelyben van.
• Az oldalcsövön keresztül ne fecskendezzen be olyan gyógyszereket, ideértve az olyan olajos összetevőket is, mint például 

a lipidemulzió, a repceolaj, a határfelületi hatóanyag, illetve olyan oldószereket, mint az alkohol. Ez a zárócsap repedését 
okozhatja.

• Ne húzza, nyomja vagy hajlítsa meg túlzottan az oldalcsövet és a zárócsapot.
• Ne csípje össze az oldalcsövet fogóval. Emiatt karcolások keletkezhetnek rajta. 
• Ne karcolja meg a vezetőhüvelyt/dilatátort tűvel, vágóeszközzel vagy egyéb hegyes eszközzel.
• Ne döntse meg a vezetődrótot és/vagy a katétert, miközben bevezeti azokat a vezetőhüvely szelepén keresztül.
• Ne használja MRI alatt, mert biztonságossága nem megfelelően igazolt.
• Az eszköz egyszer használatos, ismételt használata, resterilizációja nem megengedett! Ismételt felhasználásra való előkészítése 

nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitását, biokompatibilitását és funkcionális integritását.
ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A doboz tartalma steril és nem pirogén, amíg a dobozt ki nem nyitják vagy meg nem sérül. A bevezető szettet etilén-oxid 

gázzal sterilizálták. Gondosan vizsgálja meg az egység csomagolását, és győződjön meg róla, hogy a steril gát nem sérült meg. 
A bevezető szettet az egység csomagolásának felnyitása után azonnal fel kell használni. Ne használja az eszközt, ha az egység 
csomagolása vagy a bevezető szett sérült vagy szennyeződött.

• Túlzott szorongású vagy nyugodtan feküdni nem képes betegek esetén szedálásra lehet szükség.
• Alkalmazzon megfelelő véralvadásgátló terápiát a betegen.
• Ateljes orvosi eljárást, a bőr bemetszésétől a vezetőhüvely eltávolításáig, aszeptikusan kell elvégezni. 
• Alkohol, antiszeptikus oldatok és egyéb oldószerek használata kerülendő, mivel ezek az anyagok károsíthatják a vezetőhüvely 

felületét.
• Ez az eszköz fluoroszkópia mellett használható; a sugárzással kapcsolatos minden óvintézkedést be kell tartani.
• Használat előtt ellenőrizze, hogy a vezetőhüvely (Fr.) és a dilatátor mérete az artériának és a használandó rendszernek 

megfelelő. 
• A más eszközökkel való kompatibilitás biztosítását illetően lásd a termékcímkét.
• Használat előtt ellenőrizze az eszközzel együtt használandó gyógyszerek és eszközök használati utasítását. 
• A radiális artériába való behatolás megkezdése előtt ellenőrizni kell a radiális artéria átjárhatóságát és a kettős artériás keringés 

megfelelőségét. Az radiális artériába való behatolás nem javasolt rendellenes sugárirányú áramlással rendelkező betegeknél.
• A készletben található mini vezetődrót kizárólag vezetőhüvely behelyezésre szolgál. Minden más célra történő használat a drót 

károsodását és/vagy leválását okozhatja, amelyet esetleg el kell távolítani az érből.
• Óvatosan, rotációs erő alkalmazása nélkül távolítsa el a mini vezetődrótot a tartócsőből, hogy a vezetődrót ne sérüljön.
• Lassan és óvatosan mozgassa a mini vezetődrótot, ügyelve arra, hogy ne sértse meg az érfalat, miközben figyelemmel kíséri a 

hegy helyzetét és mozgását fluoroszkópia mellett. 
• Óvatosan járjon el a bevezető szett kanyargós vagy meszes vérereken keresztül történő manipulálásakor, bevezetésekor és/

vagy visszahúzásakor, mivel ez a szilikonbevonat károsodását és/vagy leválását eredményezheti. Ez az eszköz károsodását vagy 
az érrendszerben maradó bevonatanyagot eredményezhet, ami további beavatkozást tesz szükségessé.

• Ügyeljen arra, hogy ne vágja el az oldalcsövet, amikor fogóval tartja, vagy ne vágja el ollóval és késekkel.
• A készülék meghibásodása vagy teljesítményének változása esetén ne használja tovább az eszközt, és cserélje ki egy újra.
• A használatot követően az egészségügyi intézmény szabályzata alapján, egészségügyi hulladékként kezelje. A termék 

biológiailag veszélyes és éles széle miatt fizikai szempontból is veszélyes.
ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS ÓVINTÉZKEDÉSEK

A bevezetőtű, a mini vezetődrót és a rögzítőgyűrű a vezetőhüvelyben és a dilatátorban nikkelt és kobaltot tartalmazó rozsdamentes 
acélból készült. A kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) CMR*-besorolása 1B. Koncentrációja meghaladja a 0,1 tömeg%-ot. A 
jelenlegi tudományos bizonyítékok alapján a kobalttartalmú rozsdamentes acélból készült orvostechnikai eszközök nem növelik a 
rák vagy a káros reproduktív hatások kockázatát.
*CMR: karcinogén, mutagén és a reprodukciót károsító (osztályozásról szóló EU 1272/2008 rendelet)

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1. Szükség esetén sebészeti késsel ejtsen egy kis bőrmetszést a szúrás helyén.
2. Helyezze be a bevezetőtűt a radiális artériába (1. ábra).
3. A mini vezetődrót hajlékony végét helyezze be a bevezetőtűn keresztül az érbe (2. ábra).

VIGYÁZAT!
• Ne húzza vissza a mini vezetődrótot a kanülön keresztül, mert ez a mini vezetődrót sérülését eredményezheti. Ha ellenállásba 

ütközik, ne tolja előre vagy húzza vissza a mini vezetődrótot, amíg meg nem állapította az ellenállás okát.
4. Távolítsa el a bevezetőtűt a mini vezetődrót fölött.

VIGYÁZAT!
• Használat után a bevezetőtűt biztonságosan ártalmatlanítsa, hogy elkerülje a fertőzéseket és vágásokat.

5.  Csatlakoztasson egy öblítővezetéket a bevezető katétervezetőhüvely 3-állású zárócsapjához. Töltse fel teljesen a 
vezetőhüvelyszerelvényt heparinizált sóoldattal, eltávolítva minden levegőt.
VIGYÁZAT!
• Ne fordítsa el a 3-állású zárócsapot 180 foknál nagyobb szögben. A zárócsap rosszul igazodhat vagy leeshet, és vérszivárgást 

okozhat, vagy elzárhatja a gyógyszer útját.
6. Töltse fel a dilatátort heparinizált sóoldattal egy fecskendő segítségével.
7.  Helyezze be teljesen az érdilatátort a vezetőhüvelybe, és rögzítse a dilatátor csatlakozóját a vezetőhüvely csatlakozójához. A 

vezetőhüvely csatlakozó anyája a dilatátor csatlakozó apájához csatlakozik, és szorítóval rögzül a helyén (3. ábra).
VIGYÁZAT!
• Helyezze be a dilatátort a vezetőhüvely közepén található szelepbe. Ha a dilatátort nem a szelep közepén helyezik be, az a 

szelep sérülését okozhatja, ami vérszivárgáshoz vezethet.
• Rögzítse biztonságosan a dilatátor csatlakozóját a vezetőhüvely csatlakozójába. Ha a dilatátor csatlakozója nincs rögzítve a 

vezetőhüvely csatlakozójához, csak a vezetőhüvely halad előre az érben, a vezetőhüvely hegye pedig megsértheti az eret.
8. Helyezze be a dilatátort és a vezetőhüvelyt együtt a mini vezetődrót felett az radiális artériába (4. ábra).

VIGYÁZAT!
• Ha ellenállásba ütközik, ne tolja előre vagy húzza vissza a vezetőhüvelyt, amíg meg nem állapította az ellenállás okát.

9.  „Oldja ki” a dilatátor csatlakozóját a vezetőhüvely csatlakozójából a dilatátor csatlakozójának lefelé hajlításával (5. ábra).
10. Lassan távolítsa el a dilatátort a mini vezetődróttal együtt úgy, hogy a vezetőhüvelyt az érben hagyja (6. ábra).

VIGYÁZAT!
• Ha ekkor injekcióra vagy mintavételre van szükség, távolítsa el a mini vezetődrótot, és az eltávolítás előtt használja a dilatátor 

csatlakozóját injekciós portként. Lassan távolítsa el a dilatátort a vezetőhüvelyből. A dilatátor gyors visszahúzása az egyutas 
szelep nem megfelelő zárását eredményezheti, ami a vér szelepen történő átáramlásához vezethet. Ilyen esteben helyezze be 
újra a dilatátort a vezetőhüvelybe, majd ismét távolítsa el lassan. A dilatátor és a mini vezetődrót eltávolítása után óvatosan 
végezze a vezetőhüvely bevezetését. Megsértheti az eret.

11.   Vezessen be egy katétert a vezetődrót felett a vezetőhüvely szelepének közepén keresztül az érbe, és tolja a kívánt helyre (7. 
ábra). Katétercsere esetén távolítsa el a használt katétert, és ismételje meg a 11. lépést. Az öblítővezeték folyamatos infúziós 
helyként is használható, oly módon, hogy infúziós vezetéket csatlakoztat a háromállású zárócsaphoz (9. ábra).

VIGYÁZAT!
• Mielőtt eltávolítaná vagy bevezetné a katétert a vezetőhüvelyen keresztül, szívjon fel vért a 3-állású zárócsapból, hogy 

eltávolítson minden olyan fibrinlerakódást, amely összegyűlt a vezetőhüvely hegyén vagy hegyében (8. ábra).
• Legyen óvatos a fecskendővel végzett gyors felszívással. Levegőt juttathat át a szelepen.
• A szövetnek a vezetőhüvely közelében történő átszúrásakor, összevarrásakor vagy bemetszésekor ügyeljen arra, hogy ne sértse 

meg a vezetőhüvelyt. Ne helyezzen bilincset a vezetőhüvelyre, és cérnával se rögzítse azt.
12.  Katéter vezetőhüvelyből történő bevezetése, manipulálása vagy visszahúzása során mindig tartsa a helyén a vezetőhüvelyt. A 

vezetőhüvely ideiglenes varratozásához (a további hozzáféréshez) használja a varratgyűrűt.
VIGYÁZAT!
• Ne helyezzen varratot a vezetőhüvely csövére, mert ez gátolhatja a hozzáférést/átáramlást a vezetőhüvelyen keresztül.

13. A kívánt beavatkozás befejezése után távolítsa el a katétert és a vezetődrótot, majd a vezetőhüvelyt.
VIGYÁZAT!
• Ha ellenállásba ütközik, ne tolja előre vagy húzza vissza a vezetőhüvelyt, amíg meg nem állapította az ellenállás okát.

14.  A vezetőhüvely eltávolítása után nem elzáró kompressziót kell alkalmazni az eljárás utáni hemosztázis létrehozásához.
TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

15 és 30 °C között, száraz, napfénytől védett helyen tárolandó.
VÁRATLAN ESEMÉNY BEJELENTÉSE

Ha az eszköz használata során vagy annak eredményeképpen súlyos incidens következik be, jelentse azt a gyártónak, illetve az 
illetékes nemzeti hatóságnak.

A biztonságra és teljesítményre vonatkozó információkért látogasson el a safetyinfo.terumo-europe.comoldalra!

ČESKY – NÁVOD K POUŽITÍ
ZAVADĚČ PRO RADIÁLNÍ PŘÍSTUP  

Před použitím si prostudujte veškeré pokyny. Dodržujte všechna varování, preventivní opatření a upozornění obsažená v tomto 
návodu, abyste se vyhnuli komplikacím a poškození povrchu prostředku, jež si může vynutit zásah anebo může mít za následek 
závažné nepříznivé události.

POPIS
Zavaděč pro radiální přístup RADIFOCUS Introducer II sestává ze zavaděče (zavaděče a dilatátoru), mini vodícího drátu a zaváděcí 
jehly. Specifikace součástí naleznete na označení výrobku. Všechny součásti zaváděné do cév jsou rentgenkontrastní.
Zavadeč: Zavaděč slouží jako vstup pro prostředek, jako např. angiografický, balónkový anebo jiný obdobný katétr. Jeho součástí 
je jednocestný ventil a trojcestný kohout připojený boční hadičkou. Zavadeč lze použít s katétrem stejné velikosti Fr. nebo až o dvě 
velikosti Fr. menším, aniž by došlo k úniku krve z jednocestného ventilu. Vysoce flexibilní zavaděč je navržen tak, aby byl odolný 
vůči zalomení.Je potažen silikonovou vrstvou, která snižuje odpor třením.
Dilatátor: Dilatátor slouží k dilataci otvoru v radiální tepně. Jeho velikost přesně odpovídá velikosti zavaděče, což umožňuje jejich 
simultánní pohyb. 
Mini vodící drát: Pružinový vodící drát. Umožňuje zavedení zavaděče a dilatátoru do radiální tepny. Distální konec drátu je opatřen 
flexibilním hrotem.
Zaváděcí jehla: Kovová vstupní jehla. Slouží jako vstup pro zavedení mini vodícího drátu do radiální tepny.

URČENÝ ÚČEL
Zavaděč pro radiální přístup RADIFOCUS Introducer II je určen k perkutánnímu zavedení do radiální tepny za účelem usnadnění 
zavádění angiografických, elektrodových, balónkových nebo obdobných katétrů.

INDIKACE
Zavaděč pro radiální přístup RADIFOCUS Introducer II je indikován k použití u pacientů podstupujících kardiovaskulární 
diagnostický výkon nebo intervenční zákrok přes radiální přístup.

KONTRAINDIKACE
Kromě standardních kontraindikací a s ohledem na správnou klinickou praxe při provádění arteriálních diagnostických anebo 
intervenčních výkonů je třeba vzít v úvahu následující kontraindikace:

• Koagulopatie • Obstrukce v kanylované cévě 
Pečlivě si přečtěte seznam kontraindikací v návodu k použití přiloženém k jiným prostředkům použitým spolu se zavaděčem.

CÍLOVÁ SKUPINA PACIENTŮ
Pacienti vyžadující perkutánní intraarteriální diagnostický anebo intervenční zákrok prováděný přístupem přes radiální artérii.

URČENÝ UŽIVATEL
Zavaděč pro radiální přístup RADIFOCUS Introducer II musí být používán lékařem, který je dobře vyškolen pro manipulaci a 
sledování zavaděčů pod fluoroskopickou kontrolou.

KLINICKÝ PŘÍNOS
Úspěšný přístup přes radiální artérii pro provádění diagnostických nebo intervenčních výkonů.

KOMPLIKACE
Možné komplikace zahrnují mimo jiné následující: 

• Infekce (rána, céva) • Vasospasmus • Okluze cév • Alergická reakce na materiály, včetně kontrastních médií • Cévní poranění (např. 
disekce, ruptura, perforace cévní stěny nebo intimální trhlina) • Krvácení • Hematom • Embolie • Vzduchová embolie • Vytvoření 
arteriovenózní píštěle • Pseudoaneurysma • Tvorba krevních sraženin • Tromboembolické příhody (mikro nebo makro) s 
přechodnou nebo trvalou ischemií • Tromboflebitida

Pečlivě si také přečtěte seznam komplikací v návodu k použití přiloženém k jiným zařízením používaným spolu se zavaděčem.
VAROVÁNÍ
• Nepoužívejte plastové vodící dráty s kovovou vstupní jehlou. Vytahování plastového drátu přes kovovou vstupní jehlu nebo 

zavádění kovové vstupní jehly přes plastový drát může způsobit protržení plastové části, což může vyžadovat vytažení. 
• Neupravujte tvar hrotu mini vodícího drátu.
• Nezahřívejte, neohýbejte ani neupravujte zavaděč/hrot zavaděče, jelikož by tím mohlo dojít k poškození zavaděče a jeho 

povrchu.
• Nepoužívejte tlakový injektor ke vstřikování kontrastního média z boční hadičky.
• Neprovádějte proplachování tekutinami z boční hadičky, jako např. kontrastním médiem nebo heparinizovaným solným 

roztokem, pokud je uvnitř zavaděče nějaký prostředek, jako např. dilatátor nebo katétr.
• Nevstřikujte boční hadičkou léčiva ani olejové složky, jako jsou lipidová emulze, ricinový olej, mezipovrchově aktivní činidlo 

nebo solubilizační činidlo (např. alkohol). Mohlo by tím dojít k popraskání kohoutu.
• Boční hadičku a kohout netahejte, nestlačujte je ani je neohýbejte neúměrnou silou.
• Boční hadičku nesvírejte pinzetou. Mohla by způsobit její poškrábání. 
• Nepoškrábejte zavaděč/dilatátor hrotem jehly, řezným nástrojem anebo jinými nástroji s hranami.
• Při zavádění přes ventil zavaděče vodící drát anebo katétr nenaklánějte.
• Nepoužívejte při magnetické rezonanci, neboť nebyla dostatečně potvrzena bezpečnost.
• Pouze k jednorázovému použití. Nelze použít opakovaně. Opakovaně nesterilizujte. Nelze opakovaně používat. Opakované 

použití může kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkční celistvost produktu.
PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
• V neotevřeném a neporušeném obalu je zařízení sterilní a nepyrogenní. Zavaděč byl sterilizován ethylenoxidem. Pečlivě 

prohlédněte obal prostředku, abyste se ujistili, že nedošlo k poškození sterilní bariéry.Zavaděč by měl být použit ihned po 
otevření obalu. Nepoužívejte jsou-li jednotkový obal nebo zavaděč poškozené anebo znečištěné.

• U pacientů, kteří trpí nadměrnou úzkostí nebo nemohou ležet, může být přesto potřebná sedace. 
• Pacientovi podejte vhodnou antikoagulační léčbu.
• Celý lékařský výkon od incize kůže až po odstranění zavaděče musí být proveden asepticky.
• Je třeba zabránit použití alkoholu, antiseptických roztoků nebo jiných rozpouštědel, protože by mohly negativně ovlivnit 

povrch zavaděče.
• Tento prostředek je určen k použití pod fluoroskopickou kontrolou a je nutno dodržovat veškerá ochranná opatření týkající se radiace.
• Před použitím se ujistěte, že velikost (Fr.) zavaděče a dilatátoru jsou vhodné pro radiální artériia systém, který má být použit. 
• Informace o kompatibilitě výrobku s jinými zařízeními naleznete na etiketě výrobku.
• Před použitím si ověřte vhodnost v návodu k použití léčiv a zařízení, která mají být spolu s tímto prostředkem použita.
• Před zahájením přístupu přes radiální tepnu je nutné ověřit její průchodnost a dostatečnost duální arteriální cirkulace. Přístup 

přes radiální tepnu se nedoporučuje u pacientů s abnormálním radiálním průtokem.
• Mini vodící drát obsažený v sadě je určen pouze k zavedení zavaděče. Použití k jiným účelům může vést k poškození anebo 

oddělení drátu, který může být nutné z cévy vyjmout.
• Opatrně vyjměte mini vodící drát z tubusu bez použití rotační síly, aby nedošlo k jeho poškození.
• S mini vodícím drátem manipulujte pomalu a opatrně, abyste nepoškodili cévní stěnu, a pomocí fluoroskopie zároveň sledujte 

polohu a pohyb hrotu.
• Při manipulaci se zavaděčem a při jeho zavádění anebo vytahování vinutými nebo kalcifikovanými cévami dbejte opatrnosti, 

neboť by mohlo dojít k poškození či oddělení silikonového povlaku. Mohlo by to mít za následek poškození prostředku, 
případně by materiál povlaku mohl zůstat ve vaskulatuře, což by mohlo vyžadovat dodatečnou intervenci.

• Dbejte na to, abyste při držení neprořízli boční hadičku pinzetou, případně nůžkami anebo nožem.
• V případě poruchy prostředku nebo změny v jeho výkonu jej přestaňte používat a vyměňte jej za nový.
• Po použití zlikvidujte bezpečným způsobem jako zdravotnický odpad v souladu se zásadami zdravotnického zařízení. Vzhledem 

k ostrým hranám je výrobek biologicky a fyzicky nebezpečný.
UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE MATERIÁLŮ

Zaváděcí jehla, mini vodící drát a upevňovací kroužek uvnitř zavaděče a dilatátor jsou vyrobeny z nerezové oceli obsahující nikl 
a kobalt. Kobalt (č. CAS 7440-48-4, č. EC 231-158-0) je klasifikován jako CMR* kategorie 1B a je přítomen v koncentraci 0,1 % 
hmotnostních. Nejnovější vědecké důkazy dokládají, že zdravotnické prostředky vyrobené ze slitin nerezové oceli s obsahem 
kobaltu nevyvolávají zvýšené riziko rakoviny nebo nepříznivé účinky na reprodukci.
*CMR = karcinogenní, mutagenní a toxické pro reprodukci (nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1272/2008)

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Podle potřeby proveďte v místě vpichu malou kožní incizi chirurgickým nožem.
2. Zaveďte zaváděcí jehlu do radiální tepny (obr. 1).
3. Pružný konec mini vodícího drátu zasuňte zaváděcí jehlou do cévy (obr. 2).

UPOZORNĚNÍ
• Nevytahujte mini vodící drát kanylou, neboť tím může dojít k jeho poškození. Je-li patrný odpor, mini vodící drát nezasouvejte 

ani jej nevytahujte, dokud neurčíte příčinu odporu.
4. Vyjměte zaváděcí jehlu přes mini vodící drát.

UPOZORNĚNÍ
• Po použití zaváděcí jehlu bezpečně zlikvidujte, abyste zabránili infekcím a řezným poraněním.

5.  Připojte proplachovací linku k trojcestnému kohoutu zavaděče. Sestavu zavaděč zcela naplňte heparinizovaným solným 
roztokem a odstraňte z ní veškerý vzduch.
UPOZORNĚNÍ
• Trojcestný kohout neotáčejte o více než 180 stupňů. Kohout by se mohl vychýlit nebo odpojit a mohl by způsobit únik krve, 

případně uzavřít cestu pro podání léčiva.
6. Dilatátor naplňte pomocí stříkačky heparinizovaným solným roztokem.
7.  Dilatátor zasuňte zcela do zavaděče a nástavec dilatátoru nasaďte na nástavec zavaděče. Do samičího konektoru nástavce 

zavaděče se zasune samčí konektor nástavce dilatátoru a spojení se zajistí pomocí úchytu (obr. 3).
UPOZORNĚNÍ
• Dilatátor zasuňte do středu ventilu zavaděče. Při použití síly nemusí být dilatátor zaveden do středu ventilu, čímž může dojít k 

poškození ventilu a následnému úniku krve.
• Nástavec dilatátoru nasaďte na nástavec zavaděče a zajistěte. Není-li nástavec dilatátoru správně nasazen na nástavec zavaděče 

a zajištěn, do cévy se zasune pouze zavaděč, jehož hrot může cévu poškodit.
8. Dilatátor společně se zavaděčem zaveďte přes mini vodící drát do radiální tepny (obr. 4).

UPOZORNĚNÍ
• Je-li patrný odpor, zavaděč nezasouvejte ani jej nevytahujte, dokud neurčíte příčinu odporu.

9.  Nástavec dilatátoru „odemkněte“ a vyjměte z nástavce zavaděče ohnutím nástavce dilatátoru směrem dolů (obr. 5).
10.  Dilatátor pomalu vytáhněte spolu s mini vodícím drátem, zatímco zavaděč ponecháte v cévě (obr. 6).

UPOZORNĚNÍ
• Je-li v této fázi žádoucí provést injekční podání nebo odběr vzorků, vyjměte mini vodící drát a nástavec dilatátoru před jeho 

odstraněním použijte jako injekční port. Pomalu vytáhněte dilatátor ze zavaděče. Jeho rychlé vytažení by mohlo vést k 
neúplnému uzavření jednocestného ventilu, jímž by v důsledku toho mohla začít vytékat krev. V takovém případě dilatátor 
zasuňte zpět do zavaděče a znovu pomalu vyjměte. Po odstranění dilatátoru a mini vodícího drátu dávejte pozor, aby se 
zavaděč neposunul dále. Mohlo by dojít k poškození cévy.

11.  Katétr zaveďte přes vodící drát do středu ventilu zavaděče a dále do cévy až do požadované pozice (obr. 7). Při výměně katétrů 
vyjměte použitý katétr a opakujte krok č. 11. Proplachovací linku lze také použít ke kontinuální infúzi připojením infúzní linky k 
trojcestnému kohoutu (obr. 9).

UPOZORNĚNÍ
• Před vyjmutím nebo zavedením katétru aspirujte krev z trojcestného kohoutu zavaděče, abyste odstranili případné fibrinové 

usazeniny, které se mohly nahromadit na hrotu zavaděče či v něm (obr. 8).
• Dbejte na to, aby aspirace pomocí stříkačky nebyla příliš rychlá. Mohlo by tím dojít k nasátí vzduchu ventilem.
• Při incizi, šití nebo vpichu do tkáně v blízkosti zavaděče dávejte pozor, abyste jej nepoškodili. Na zavaděč nedávejte svorku ani 

jej nesvazujte nití.
12.  Při zavádění, manipulaci nebo vytahování katétru ze zavaděče jej vždy držte na místě. K dočasné fixaci zavaděče (pro stálý 

přístup) použijte oko stehu.
UPOZORNĚNÍ
• Přes hadičku zavaděče neprošívejte stehy, jelikož by mohly omezit přístup k zavaděči nebo průtok jím.

13. Po dokončení zamýšleného výkonu vyjměte katétr a vodící drát a poté i zavaděč.
UPOZORNĚNÍ
• Je-li patrný odpor, zavaděč nezasouvejte ani jej nevytahujte, dokud neurčíte příčinu odporu.

14. Po odstranění zavaděče by měla být použita neokluzivní komprese k vyvolání hemostázy po výkonu.
OPATŘENÍ PRO SKLADOVÁNÍ

Skladujte při teplotě od 15 do 30 °C,udržujte jej v suchu a mimo dosah slunečního záření.
OHLAŠOVÁNÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD

Pokud během anebo v důsledku používání tohoto prostředku dojde k závažné nežádoucí příhodě, oznamte ji výrobci a příslušnému 
orgánu v daném státě.

Informace o bezpečnosti a výkonu naleznete na adrese safetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENČINA – NÁVOD NA POUŽITIE
ZAVÁDZAČ PRE RADIÁLNY PRÍSTUP 

Pred použitím si prečítajte všetky pokyny. Dodržiavajte všetky výstrahy, bezpečnostné opatrenia a upozornenia uvedené v týchto 
pokynoch, aby nedošlo ku komplikáciám a poškodeniu povrchovej vrstvy pomôcky, pretože by si to mohlo vyžiadať ďalší zákrok, 
prípadne by to mohlo viesť k vážnym nežiaducim udalostiam.

OPIS
Zavádzač pre radiálny prístup RADIFOCUS Introducer II sa skladá zo zavádzača (zavádzač a dilatátor), mini vodiča a zavádzacej ihly. 
Špecifikácie komponentov nájdete na štítku výrobku. Všetky komponenty, ktoré sa dostanú do krvných ciev, sú röntgenkontrastné.
Zavádzač: Zavádzač slúži ako vstup do pomôcky, ako je angiografický katéter, balónový katéter alebo iný podobný katéter. 
Obsahuje 1-cestný ventil a 3-cestný kohútik pripojený k bočnej hadičke. Zavádzač sa môže používať s katétrom tej istej Fr veľkosti 
alebo s katétrom max. o dve Fr veľkosti menším bez úniku krvi na 1-cestnom ventile. Tento vysoko flexibilný zavádzač je navrhnutý 
tak, aby bol odolný voči prípadnému zalomeniu. Zavádzač je pokrytý silikónom, ktorý znižuje odpor spôsobený trením.
Dilatátor: Dilatátor sa používa na dilatáciu otvoru radiálnej artérie. Precízne zavedenie dilatátora do zavádzača umožňuje 
simultánny pohyb dilatátora a zavádzača. 
Mini vodič: Pružný vodiaci drôt. Umožňuje zasunutie zavádzača a dilatátora do radiálnej artérie. Distálny koniec drôtu má pružný hrot.
Zavádzacia ihla: Kovová vstupná ihla. Pôjde o vstup na vloženie mini vodiča do radiálnej artérie.

ÚČEL URČENIA
Zavádzač pre radiálny prístup RADIFOCUS Introducer II je určený na perkutánne zavedenie do radiálnej artérie na uľahčenie 
zavádzania angiografických, elektródových, balónikových alebo podobných katétrov.

INDIKÁCIE
Zavádzač pre radiálny prístup RADIFOCUS Introducer II je určený na použitie u pacientov podstupujúcich kardiovaskulárne 
diagnostické alebo intervenčné zákroky prostredníctvom radiálneho prístupu.

KONTRAINDIKÁCIE
Okrem štandardných kontraindikácií a s ohľadom na správnu klinickú prax je pri vykonávaní arteriálnych diagnostických a/alebo 
intervenčných zákrokov potrebné zvážiť nasledujúce kontraindikácie:

• Koagulopatie krvi • Obštrukcia v kanylovanej cieve 
Pozorne si prečítajte zoznam kontraindikácií v návodoch na používanie priložených k iným pomôckam, ktoré sa majú používať so 
zavádzačom. 

CIEĽOVÁ SKUPINA PACIENTOV
Pacienti, ktorí potrebujú perkutánnu intraarteriálnu diagnostiku a/alebo intervenčné zákroky cez radiálnu artériu.

URČENÍ POUŽÍVATELIA
Zavádzač pre radiálny prístup RADIFOCUS Introducer II smie používať iba lekár, ktorý je riadne vyškolený na manipuláciu a 
pozorovanie zavádzačov pomocou skiaskopie.

KLINICKÝ PRÍNOS
Úspešný prístup do radiálnej artérie na vykonávanie diagnostických alebo intervenčných zákrokov.

KOMPLIKÁCIE
Medzi potenciálne komplikácie okrem iného patria: 

• Infekcia (rana, cieva) • Vazospazmus • Oklúzia cievy • Alergická reakcia na materiály vrátane kontrastnej látky • Vaskulárna trauma 
(napr. disekcia, prasknutie, perforácia steny cievy alebo intimálna trhlina) • Hemorágia • Hematóm • Embólia • Vzduchová 
embólia • Vytvorenie arteriovenóznej fistuly • Pseudoaneuryzma • Vznik trombu • Tromboembolické udalosti (mikro alebo 
makro) s prechodnou alebo trvalou ischémiou • Tromboflebitída

Pozorne si prečítajte aj zoznam komplikácií uvedených v návodoch na použitie k ostatným pomôckam, ktoré sa majú používať so 
zavádzačom.

VAROVANIA
• Nepoužívajte plastový vodiaci drôt s kovovou vstupnou ihlou. Vyťahovanie plastového drôtu cez kovovú vstupnú ihlu alebo 

zasunutie kovovej vstupnej ihly cez plastový drôt môže spôsobiť porušenie plastovej časti, čo môže vyžadovať vybratie. 
• Nemeňte tvar hrotu mini vodiča.
• Neohrievajte, neohýbajte ani nemeňte zavádzač/hrot zavádzača, pretože by mohlo dôjsť k poškodeniu zavádzača a jeho 

povrchovej vrstvy.
• Nepoužívajte elektrický injektor na vstrekovanie kontrastnej látky z bočnej hadičky.
• Z bočnej hadičky nevyplachujte tekutinu, ako napríklad kontrastnú látku alebo heparinizovaný fyziologický roztok, pokiaľ je 

pomôcka, ako je dilatátor alebo katéter, vo vnútri zavádzača.
• Nepodávajte cez bočnú hadičku lieky vrátane olejových zložiek, ako je emulzia lipidov, ricínový olej, interfaciálny aktívny 

prostriedok alebo rozpúšťacie činidlo ako alkohol. Môže dôjsť k vzniku trhlín na kohútiku.
• Neťahajte príliš silno, nestláčajte ani neohýbajte bočnú hadičku ani kohútik.
• Nezvierajte bočnú trubicu pinzetou. Môže dôjsť k poškriabaniu. 
• Nepoškrabte zavádzač/dilatátor hrotom ihly, rezacím nástrojom ani inými ostrými nástrojmi.
• Pri zasúvaní katétra cez ventil zavádzača nenakláňajte vodiaci drôt ani katéter.
• Nepoužívajte v prostredí MRI, pretože bezpečnosť v takomto prostredí nebola dostatočne overená.
• Len pre jednorazové použitie. Nepoužívať opakovane. Neresterilizovať. Neaplikujte opakovane. Opakované aplikovanie môže 

narušiť sterilitu, biokompatibilitu a funkčnú integritu produktu.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Sterilná a apyrogénna súprava v neotvorenom a nepoškodenom balení. Zavádzač je sterilizovaný plynným etylénoxidom. 

Dôkladne skontrolujte balenie výrobku, aby ste sa uistili, že nedošlo k poškodeniu sterilnej bariéry. Zavádzač sa musí použiť 
ihneď po otvorení balenia výrobku. Nepoužívajte, ak sú balenie výrobku alebo zavádzač prasknuté alebo znečistené.

• Pacienti s nadmernou úzkosťou alebo pacienti, ktorí nie sú schopní nehybne ležať, môžu vyžadovať sedáciu.
• Pacientovi podávajte vhodnú antikoagulačnú liečbu.
• Celý lekársky postup, od incízie kože po vybratie zavádzača, sa musí vykonať v aseptických podmienkach. 
• Vyhýbajte sa používaniu alkoholu, antiseptických roztokov alebo iných rozpúšťadiel, pretože môžu nepriaznivo ovplyvniť 

povrch zavádzača.
• Túto pomôcku možno používať pri pozorovaní pomocou skiaskopie; pritom je potrebné dodržiavať všetky ochranné opatrenia 

týkajúce sa radiácie.
• Pred použitím sa uistite, že sú veľkosť (Fr) zavádzača a dilatátora vhodné pre radiálnu artériu a systém, ktorý sa bude používať. 
• Pozrite si informácie na štítku výrobku, kde nájdete parametre výrobku, aby ste zabezpečili kompatibilitu s inými pomôckami.
• Pred použitím si preštudujte návod na používanie pre lieky a pomôcky, ktoré sa majú používať spolu s touto pomôckou. 
• Pred začatím prístupu do radiálnej artérie je potrebné overiť priechodnosť radiálnej artérie a primeranosť duálnej arteriálnej 

cirkulácie. Prístup do radiálnej artérie sa neodporúča u pacientov s abnormálnym radiálnym tokom.
• Mini vodič v tejto súprave je určený na použitie len na zasunutie zavádzača. Použitie na akýkoľvek iný účel môže mať za 

následok poškodenie a/alebo oddelenie drôtu, ktorý by následne bolo potrebné odstrániť z cievy.
• Opatrne vyberte mini vodič z držiaka trubičky bez vyvinutia rotačnej sily, aby sa zabránilo poškodeniu vodiaceho drôtu.
• S mini vodičom manipulujte pomaly a opatrne, aby ste nepoškodili stenu cievy, pričom sledujte polohu hrotu a pohyb 

prostredníctvom skiaskopie. 
• Pri manipulácii, posúvaní a/alebo vyťahovaní zavádzača cez hrudné alebo kalcifikované cievy postupujte opatrne, pretože by 

mohlo dôjsť k znehodnoteniu a/alebo oddeleniu silikónovej povrchovej vrstvy. Môže to mať za následok poškodenie pomôcky 
alebo uviaznutie povrchového materiálu vo vaskulatúre, čo by si vyžiadalo ďalší zákrok.

• Dávajte pozor, aby ste bočnú hadičku pri držaní neprerezali pinzetou, prípadne nožnicami a nožmi.
• V prípade poruchy pomôcky alebo zmien jej vlastností prestaňte pomôcku používať a vymeňte ju za novú.
• Po použití bezpečne zlikvidujte ako zdravotnícky odpad v súlade so zásadami zdravotníckej inštitúcie. Výrobok je biologicky 

nebezpečný a je aj fyzicky nebezpečný pre svoju ostrú hranu.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA TÝKAJÚCE SA MATERIÁLOV

Zavádzacia ihla, mini vodič a upevňovací krúžok v zavádzači a dilatátor sú vyrobené z nehrdzavejúcej ocele obsahujúcej nikel 
a kobalt. Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) je klasifikovaný ako látka CMR* 1B a vyskytuje sa v koncentrácii vyššej ako 
0,1 hmotnostného %. Súčasné vedecké dôkazy nasvedčujú, že zdravotnícke pomôcky vyrobené zo zliatin nehrdzavejúcej ocele s 
obsahom kobaltu nespôsobujú zvýšené riziko rakoviny ani nežiaduce účinky na reprodukciu.
* CMR: karcinogénne, mutagénne a toxické pre reprodukciu (nariadenie CLP EÚ č. 1272/2008)

NÁVOD NA POUŽITIE
1. V prípade potreby urobte pomocou skalpela malý rez na koži v mieste vpichu.
2. Zasuňte zavádzaciu ihlu do radiálnej artérie (obr. 1).
3. Zasuňte pružný koniec mini vodiča cez zavádzaciu ihlu do cievy (obr. 2).

POZOR
• Mini vodič nevyťahujte cez kanylu, pretože môže dôjsť k poškodeniu mini vodiča. Ak pocítite odpor, nezasúvajte ani nevyberajte 

mini vodič, kým sa nezistí príčina odporu.

4. Odstráňte zavádzaciu ihlu z mini vodiča.
POZOR
• Zavádzaciu ihlu po použití bezpečne zlikvidujte. Dávajte pozor, aby ste sa vyhli infekcii a porezaniu.

5.  Pripojte preplachovaciu hadičku k 3-cestnému kohútiku zavádzača. Naplňte zostavu zavádzača heparinizovaným fyziologickým 
roztokom tak, aby ste odstránili všetok vzduch.
POZOR
• Neotáčajte trojcestný kohútik o viac ako 180 stupňov. Kohútik by sa mohol vychýliť alebo uvoľniť a spôsobiť únik krvi, prípadne 

by mohol upchať dráhu pre liek.
6. Pomocou striekačky naplňte dilatátor heparinizovaným fyziologickým roztokom.
7.  Zasuňte cievny dilatátor úplne do zavádzača a nástavec dilatátora zaistite v nástavci zavádzača. Zásuvkový nástavec zavádzača sa 

pripája k zástrčkovému nástavcu dilatátora a zaisťuje ho na mieste pomocou uchopenia (obr. 3).
POZOR
• Zaveďte dilatátor do stredu ventilu zavádzača. Vynútené zavedenie dilatátora s chýbajúcim stredom ventilu môže spôsobiť 

poškodenie ventilu a následné úniky krvi.
• Zaistite nástavec dilatátora bezpečne v nástavci zavádzača. Ak nie je nástavec dilatátora zaistený v nástavci zavádzača, do cievy 

sa zasunie len zavádzač a hrot zavádzača môže poškodiť cievu.
8. Dilatátor a zavádzač zasuňte spolu cez mini vodič do radiálnej artérie (obr. 4).

POZOR
• Ak pocítite odpor, zavádzač nezasúvajte ani nevyťahujte, kým sa nezistí príčina odporu.

9.  Nástavec dilatátora „uvoľnite“ z nástavca zavádzača ohýbaním nástavca dilatátora smerom nadol (obr. 5).
10.  Pomaly vyťahujte dilatátor spolu s mini vodič a nechajte zavádzač v cieve (obr. 6).

POZOR
• Ak je v tejto chvíli potrebná injekcia alebo odobratie vzorky, odstráňte mini vodič a pred odstránením nástavec dilatátora 

použite ako injekčný otvor. Pomaly vyberte dilatátor zo zavádzača. Rýchle vybratie dilatátora môže viesť k neúplnému uzavretiu 
1-cestného ventila, čo spôsobí prietok krvi cez ventil. Ak k tomu dôjde, znova zaveďte dilatátor do zavádzača a pomaly ho 
odstráňte. Po odstránení dilatátora a mini vodiča dávajte pozor na posúvanie zavádzača. Mohlo by dôjsť k poškodeniu cievy.

11.  Zaveďte katéter cez vodiaci drôt cez stred ventila zavádzača do cievy a posuňte ho na požadované miesto (obr. 7). Pri výmene 
katétrov vyberte použitý katéter a zopakujte krok 11. Preplachovacia hadička sa môže použiť aj ako kontinuálne miesto infúzie 
pripojením infúznej linky k 3-cestnému kohútiku (obr. 9).

POZOR
• Pred vytiahnutím alebo zavedením katétra cez zavádzač odsajte krv z 3-cestného kohútika, aby ste odstránili všetky fibrínové 

usadeniny, ktoré sa mohli akumulovať v hrote zavádzača alebo na ňom (obr. 8).
• Dávajte pozor na rýchlu aspiráciu striekačkou. Môže spôsobiť nasávanie vzduchu cez ventil.
• Pri vpichu, šití alebo incízii tkaniva v blízkosti zavádzača dávajte pozor, aby ste nepoškodili zavádzač. Na zavádzač neumiestňujte 

svorku ani ho nezaväzujte niťou.
12.  Pri zasúvaní, manipulácii alebo vyťahovaní katétra zo zavádzača ho vždy držte na mieste. Na dočasné prišitie zavádzača (pre 

pokračujúci prístup) použite šicie očko.
POZOR
• Neprešívajte stehy cez hadičku zavádzača, pretože by to mohlo obmedziť prístup alebo prietok cez zavádzač.

13. Po dokončení zamýšľaného zákroku vyberte katéter a vodiaci drôt a potom zavádzač.
POZOR
• Ak pocítite odpor, zavádzač nezasúvajte ani nevyťahujte, kým sa nezistí príčina odporu.

14. Po odstránení zavádzača sa má na stanovenie post-procedurálnej hemostázy použiť neokluzívna kompresia.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRI SKLADOVANÍ

Skladujte pri teplote od 15 do 30 °C, udržiavajte v suchu a chráňte pred slnkom.
HLÁSENIE NEHÔD

Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania došlo k vážnej nehode, oznámte to výrobcovi a Vášmu 
vnútroštátnemu orgánu.

Bezpečnostné informácie a informácie o vlastnostiach nájdete na stránke safetyinfo.terumo-europe.com.

TÜRKÇE - KULLANIM TALİMATLARI
RADYAL ERIŞIME YÖNELIK GIRIŞ SETI

Kullanmadan önce tüm talimatları okuyun. Komplikasyonları ve cihaz kaplamasının hasar görmesini önlemek için bu talimatlardaki 
tüm uyarılara, önlemlere ve ikaz ibarelerine uyun. Aksi takdirde, müdahale gerekebilir veya ciddi advers olaylar ortaya çıkabilir.

AÇIKLAMA
Radyal erişime yönelik RADIFOCUS Introducer II bir Introducer (kılıf ve damar genişleticisi), bir mini kılavuz tel ve bir Introducer 
iğnesinden oluşur. Bileşen teknik özellikleri için ürün etiketine bakın. Kan damarlarına giren bütün parçalar radyopaktır.
Kılıf: Kılıf, anjiyografik kateter, balon kateter veya benzer diğer kateterler gibi bir cihaza giriş görevi görür. Bir yan boruyla bağlanmış 
1 yönlü bir vana ve 3 yönlü bir vanayı içerir. Kılıf, 1 yönlü valfte kan sızıntısı olmadan aynı Fr. boyutuna sahip bir kateterle veya iki 
adede kadar daha küçük Fr. boyutlarıyla kullanılabilir. Son derece esnek bir yapıya sahip bu kılıf bükülmelere karşı dayanıklı olarak 
tasarlanmıştır. Kılıf, sürtünme direncini azaltan silikonkaplıdır.
Damar Genişleticisi:  Damar genişleticisi, radyal arterin açıklığını genişletmek için kullanılır. Damar genişleticisinin kılıfa tam 
uyumu, damar genişleticisi ve kılıfın eşzamanlı olarak hareket etmesine olanak sağlar. 
Mini Kılavuz Tel: Yaylı kılavuz tel. Kılıf ve damar genişleticisinin radyal artere yerleştirilmesini sağlar. Kablonun distal ucunun esnek 
bir ucu vardır.
Introducer İğnesi: Metalik Giriş İğnesi. Bu, mini kılavuz telini radyal artere yerleştirmek için giriş olacaktır.

KULLANIM AMACI
Radyal erişime yönelik RADIFOCUS Introducer II anjiyografik, elektrot, balon veya benzer kateterlerin yerleştirilmesini kolaylaştırmak 
için radyal artere perkütan olarak yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır.

ENDİKASYONLAR
Radyal erişime yönelik RADIFOCUS Introducer II, kardiyovasküler tanı veya girişimsel prosedürler geçiren hastalarda radyal erişim 
yoluyla kullanım için  endikedir.

KONTRENDİKASYONLAR
Standart kontrendikasyonlara ek olarak, doğru klinik uygulama, arteryel tanısal ve/veya girişimsel prosedürler gerçekleştirmek için 
aşağıdaki kontrendikasyonlar da dikkate alınmalıdır:

• Kan koagülopatileri • Kanüle edilecek damarda tıkanma 
Introducer ile kullanılacak diğer cihazlarla birlikte verilen kullanım talimatlarındaki kontraendikasyonların listesini dikkatlice okuyun. 

HASTA HEDEF GRUBU
Radyal arter aracılığıyla perkütan intraarteriyel tanı ve/veya girişimsel prosedürlere ihtiyaç duyan hastalar.

AMAÇLANAN KULLANICILAR
Radyal erişime yönelik RADIFOCUS Introducer II, fluoroskopi altında introducer’ların manipülasyonu ve gözlemlenmesi konusunda 
iyi eğitimli bir doktor tarafından kullanılmalıdır.

KLİNİK FAYDA
Tanısal veya girişimsel prosedürler gerçekleştirmek için radyal artere başarılı bir şekilde erişin.

KOMPLİKASYONLAR
Potansiyel komplikasyonlar aşağıdakileri içerir ancak bunlarla sınırlı değildir: 

• Enfeksiyon (yara, damar) • Vazospazm • Damar oklüzyonu • Kontrast madde dahil olmak üzere malzemelere alerjik yanıt • 
Vasküler travma (örn. diseksiyon, yırtılma, damar duvarında perforasyon veya intimal yırtılma) • Kanama • Hematom • Emboli • 
Hava embolisi • Arteriovenöz fistül oluşumu • Psödoanevrizma • Tromboz oluşumu • Geçici veya kalıcı iskemi ile tromboembolik 
olaylar (mikro veya makro) • Tromboflebit

Giriş seti ile kullanılacak diğer cihazlarla birlikte verilen kullanım talimatlarındaki komplikasyonların listesini de dikkatle okuyun.
UYARILAR 
• Metalik giriş iğnesi olan plastik bir kılavuz tel kullanmayın. Plastik telin metalik giriş iğnesinden çekilmesi veya metalik giriş 

iğnesinin plastik tel üzerinden ilerletilmesi plastik parçanın kesilmesine neden olabilir, bu da geri çekmeyi gerektirebilir. 
• Mini kılavuz telin ucunu yeniden şekillendirmeyin.
• Kılıfa ve kaplamasına zarar verebileceğinden kılıfı/kılıf ucunu ısıtmayın, eğmeyin veya değiştirmeyin.
• Yan borudan kontrast madde enjeksiyonu için yüksek güçlü enjektör kullanmayın.
• Kontrast ortam veya heparinize tuz çözeltisi gibi sıvıları, bir damar genişleticisi veya kateter gibi bir cihaz kılıfın içindeyken yan 

tüpten yıkamayın.
• Lipid emülsiyonu, hint yağı, arayüzey aktif madde veya alkol gibi yağ bileşenleri dahil olmak üzere ilaçları yan tüp yoluyla 

enjekte etmeyin. Vanada çatlaklara neden olabilir.
• Yan tüpü ve musluğu fazla çekmeyin, itmeyin veya bükmeyin.
• Yan tüpü forsepsle sıkıştırmayın. Üzerinde çiziklere neden olabilir. 
• Kılıfı/damar genişleticisini iğne ucu, kesme aleti veya diğer kenarlı aletlerle çizmeyin.
• Kılavuz teli ve/veya kateteri kılıf valfinden sokarken eğmeyin.
• Güvenlik yeterince doğrulanmadığı için MRI altında kullanmayın.
• Tek kullanımlıktır. Tekrar kullanmayın. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar işleme tabi tutmayın. Yeniden işleme tabi tutmak bu 

ürünün sterilliğini, biyolojik uyumluluğunu ve işlevsel bütünlüğünü tehlike altında bırakabilir.
ÖNLEMLER
• Açılmamış ve zarar görmemiş ambalajın içindekiler sterildir ve pirojen içermez. Introducer, etilen oksit gazıyla sterilize edilmiştir. 

Steril bariyerde bir hasar oluşmadığından emin olmak için ünite ambalajını dikkatle inceleyin.  Introducer, ünite ambalajı 
açıldıktan hemen sonra kullanılmalıdır. Ünite ambalajı ya da introducer kırılmış ya da kirlenmişse kullanmayın.

• Aşırı anksiyete sahibi veya yatamayacak durumda olan hastalara sedasyon uygulanması gerekebilir.
• Hastaya uygun antikoagülan tedavisi uygulayın.
• Cildin açılmasından kılıfın çıkarılmasına kadar tüm medikal prosedür aseptik olarak yapılmalıdır. 
• Kılıfın yüzeyini olumsuz yönde etkileyeceğinden alkol, antiseptik solüsyonlar veya diğer çözücüler kullanılmamalıdır.
• Bu cihaz floroskopi altında kullanılabilir; radyasyonla ilgili tüm koruyucu tedbirlere uyulmalıdır.
• Kullanmadan önce kılıfın (Fr.) ve damar genişleticisi boyutu, kullanılacak radyal arter ve sistem için uygundur. 
• Diğer cihazlarla uyumluluğu sağlamak için ürün etiketindeki teknik özelliklerine bakın.
• Kullanmadan önce, bu cihazla birlikte kullanılacak ilaçların ve cihazların kullanım talimatlarını doğrulayın. 
• Radyal arter erişimine başlamadan önce, çift arteriyel sirkülasyonun radyal arter patensi ve yeterliliği doğrulanmalıdır. Radyal 

arter erişimi, anormal radyal akışı olan hastalar için önerilmez.
• Bu kitteki mini kılavuz tel yalnızca kılıf yerleştirmek için kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Başka herhangi bir amaçla kullanılması 

telin hasar görmesine ve/veya ayrılmasına neden olabilir ve bu da damardan çıkarılması gerekebilir.
• Kılavuz telin hasar görmesini önlemek için, mini kılavuz teli döner kuvvet uygulamadan tutucu borusundan dikkatlice çıkarın.
• Uç konumunu ve floroskopi altındaki hareketini izlerken, mini kılavuz telini damar duvarına zarar vermemeye dikkat ederek 

yavaşça hareket ettirin. 
• Introducer kıvrımlı veya kireçlenmiş kan damarlarından geçirirken, ilerletirken ve/veya geri çekerken dikkatliolun, aksi takdirde 

silikon kaplamanın tahrip olabilir ve/veya ayrılabilir. Bu durum, cihaz hasarına veya ilave müdahale gerektiren vaskülatürde 
kalan kaplama malzemesine neden olabilir.

• Forseps ile tutarken yan tüpü kesmemeye ya da makas ve bıçaklarla kesmemeye dikkat edin.
• Cihazın arızalanması veya performansının değişmesi durumunda cihazı kullanmayı bırakın ve yenisiyle değiştirin.
• Kullandıktan sonra sağlık kurumu politikaları doğrultusunda tıbbi atık şeklinde güvenle atın. Ürün biyolojik olarak tehlikelidir ve 

keskin kenarları nedeniyle fiziksel tehlike teşkil eder.
MALZEMELERE İLİŞKİN ÖNLEMLER

Introducer i iğnesi, kılıf ve damar genişleticisinin içindeki mini kılavuz tel ve tutucu halka, Nikel ve Kobalt içeren paslanmaz 
çelikten üretilmiştir. Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) CMR* 1B olarak sınıflandırılır ve ağırlıkça %0,1’in üzerinde bir 
konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kanıt, kobalt içeren paslanmaz çelik alaşımlardan üretilen tıbbi cihazların kanser riskinde 
artışa veya advers üreme etkilerine neden olmadığını desteklemektedir.
*CMR: Kanserojen, mutajen ve üreme için toksik (CLP Tüzüğü AB 1272/2008)

KULLANIM TALİMATLARI
1. Gerekirse girişi yapacağınız alanda cerrahi bir bıçakla deride küçük bir kesik açın.
2. Introducer iğnesini radyal artere yerleştirin (Şekil 1).
3. Mini kılavuz telin esnek ucunu introducer iğnesinden geçirerek damara takın (Şekil 2).

DİKKAT
• Mini kılavuz telin hasar görmesine neden olabileceğinden, mini kılavuz telini kanülden çekmeyin. Dirençle karşılaşmanız 

durumunda, direncin sebebini belirleyene kadar mini kılavuz telini ilerletmeyin veya geri çekmeyin.
4.  Introducer iğnesini mini kılavuz telin üzerinden çıkarın.

DİKKAT
• Introducer iğnesini kullandıktan sonra, enfeksiyon ve kesiklerden kaçınmaya dikkat ederek güvenli bir şekilde atın.

5.  Introducer kılıfının 3 yönlü musluğuna bir yıkama hattı bağlayın. Kılıf düzeneğini heparinize tuz çözeltisi ile tamamen doldurarak 
tüm havayı boşaltın.
DİKKAT
• Üç yönlü musluğu 180 dereceden fazla döndürmeyin. Kok yanlış hizalanabilir veya çıkabilir ve kan sızıntısına neden olabilir veya 

ilacın yolunu kapatabilir.
6. Heparinize tuz çözeltisi dolu bir şırınga ile damar genişleticisini kullanıma hazırlayın.
7.  Damar genişleticisini kılıfın içine iyice yerleştirin ve damar genişleticisi göbeğini kılıf göbeğine kilitleyin. Kılıfın dişi göbeği, damar 

genişleticisinin erkek göbeğine bağlanır ve kıskaç aracılığı ile yerine sabitlenir (Şek. 3).
DİKKAT
• Damar genişleticisini, kılıfın valf merkezine yerleştirin. Valfin merkezinin içine zorlanan damar genişleticisi  yerleşiminde eksiklik, 

kapak hasarına neden olarak kan sızıntısına yol açabilir.
• Damar genişleticisi göbeğini güvenli bir şekilde kılıf göbeğine kilitleyin. Damar genişleticisi göbeğinin kılıf göbeğine kilitli 

olmaması durumunda, damara sadece kılıf ilerleyecektir ve kılıfın ucu damara zarar verebilir.
8.  Damar genişleticisini ve kılıfı birlikte mini kılavuz tel üzerinden radyal arterin içine sokun (Şekil 4).

DİKKAT
• Dirençle karşılaşmanız durumunda, direncin sebebini belirleyene kadar kılıfı ilerletmeyin veya geri çekmeyin.

9.  Damar genişleticisi göbeğini aşağı doğru bükerek kılıf göbeğinden “kilidi açın” (Şekil 5).
10.  Kılıfı damarda bırakarak damar genişleticisini mini kılavuz telle birlikte yavaşça çıkarın (Şekil 6).

DİKKAT
• Bu noktada enjeksiyon veya örnek alınması gerekmesi durumunda, sadece mini kılavuz telini çıkarın ve çıkarmadan önce damar 

genişleticisi göbeğini bir enjeksiyon portu gibi kullanın. Damar genişleticisini kılıftan yavaşça çıkarın. Damar genişleticisinin 
hızlı şekilde geri çekilmesi 1 yönlü valfin tamamen kapanmamasına yol açarak valften kan akışı ile sonuçlanabilir. Böyle bir 
durumda, damar genişleticisini kılıfın içine yeniden yerleştirin ve yavaşça yeniden çıkarın. Damar genişleticisini ve mini kılavuz 
teli çıkardıktan sonra, kılıfı ilerletmeye dikkat edin. Bu, damara zarar verebilir.

11.  Bir kateteri bir kılavuz telin üzerinden kılıfın valf merkezinden geçirerek kan damarına sokun ve istenen konuma ilerletin (Şekil 
7). Kateterleri değiştirirken, kullanılan kateteri çıkarın ve 11. adımı tekrarlayın. Yıkama hattı, 3 yönlü musluğa bir infüzyon hattı 
bağlayarak sürekli bir infüzyon alanı olarak da kullanılabilir (Şekil 9).

DİKKAT
• Kılıf aracılığı ile kateteri yerleştirmeden veya çıkarmadan önce, kılıfın ucunda birikmiş olabilecek fibrin tortusunu gidermek için 3 

yönlü kesme valfinden kan aspire edin (Şek. 8).
• Bir şırınga ile hızlı aspirasyona dikkat edin. Valfin içinden hava çekilmesine neden olabilir.
• Kılıfa yakın dokuya giriş yaparken, dikiş atarken veya kesik açarken kılıfa zarar vermemeye dikkat edin. Kılıfın üzerine pens 

yerleştirmeyin veya iplikle bağlamayın.
12.  Kateteri yerleştirirken, yönlendirirken veya kılıftan çekerken daima yerinde tutun. Kılıfı geçici olarak dikişlemek için (sürekli erişim 

için) sütür gözünü kullanın.
DİKKAT
• Kılıf hortumuna dikiş yerleştirmeyin, aksi takdirde kılıftan erişim/akış kısıtlanabilir.

13. Amaçlanan prosedür tamamlandıktan sonra, kateteri ve kılavuz teli ve ardından kılıfı çıkarın.
DİKKAT
• Dirençle karşılaşmanız durumunda, direncin sebebini belirleyene kadar kılıfı ilerletmeyin veya geri çekmeyin.

14. Kılıf çıkarıldıktan sonra işlem sonrası hemostaz sağlamak için oklüzif olmayan kompresyon kullanılmalıdır.
SAKLAMA İÇİN ÖNLEMLER

15 ila 30°C arasında saklayın, kuru ve güneş ışığından uzak tutun.
OLAY RAPORU

Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, lütfen üretici firmaya ve ulusal 
yetkilinize bildirin.

Güvenlik ve performans bilgileri için lütfen securityinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin.

EESTI KEEL – KASUTUSJUHEND
RADIAALSE JUUDEPÄÄSU SISESTUSKANÜÜL  

Enne kasutamist lugege läbi kõik juhised. Järgige kõiki selles juhendis toodud hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, et vältida tüsistusi 
ning seadme katte kahjustamist, mis võib vajada sekkumist või põhjustada tõsiseid kõrvaltoimeid.

KIRJELDUS
Radiaalse juurdepääsu sisestuskanüül RADIFOCUS Introducer II koosneb sisestuskanüülist (hülsist ja dilataatorist), minijuhtetraadist 
ja sisestusnõelast. Komponentide tehnilisi andmeid vaadake toote etiketti. Kõik veresoontesse sisestatavad komponendid on 
röntgenkontrastsed.
Hülss: Hülss on ette nähtud seadme sisestamiseks, näiteks angiograafiakateetri, balloonkateetri või muude sarnaste kateetrite. 
Sellel on ühesuunaline klapp ja kolmesuunaline korkkraan, mis on ühendatud külgtoruga. Hülssi saab kasutada sama Fr-suurusega 
kateetriga või kuni kahe Fr-suuruse võrra väiksema kateetriga, ilma et veri ühesuunalise klapi juures lekiks. See väga painduv hülss 
on disainitud niverdumist taluma. Hülsil on silikoonkate, mis vähendab hõõrdetakistust.
Dilataator: Dilataatorit kasutatakse radiaalarteri avause laiendamiseks. Dilataatori täpne sobivus hülsiga võimaldab nii dilataatori 
kui ka hülsi samaaegset liikumist. 
Minijuhtetraat: Vedruga juhtetraat. See võimaldab hülssi ja dilataatorit radiaalarterisse sisestada. Traadi distaalses osas on painduv ots.
Sisestusnõel: Metallist sisestusnõel. See moodustab sisenemisava minijuhtetraadi sisestamiseks radiaalarterisse.

SIHTOTSTARVE
Radiaalse juurdepääsu sisestuskanüül RADIFOCUS Introducer II on mõeldud perkutaanseks sisestamiseks radiaalarterisse, et 
hõlbustada angiograafiakateetrite, elektroodidega kateetrite, balloonkateetrite või sarnaste kateetrite sisestamist.

NÄIDUSTUSED
Radiaalse juurdepääsu sisestuskanüül RADIFOCUS Introducer IIon näidustatud kasutamiseks patsientidel, kes läbivad radiaalse 
juurdepääsu kaudu kardiovaskulaarseid diagnostilisi või interventsionaalseid protseduure.

VASTUNÄIDUSTUSED
Lisaks standardsetele vastunäidustustele tuleb arteriaalsete diagnostiliste ja/või interventsionaalsete protseduuride head kliinilist 
tava arvestades võtta arvesse järgmisi vastunäidustusi.

• Vere koagulopaatiad • Kanüülitava veresoone obstruktsioon 
Lugege hoolikalt läbi juhtetraadiga koos kasutatavate seadmetega kaasas olevates juhistes olevad vastunäidustused. 

PATSIENTIDE SIHTRÜHM
Patsiendid, kes vajavad radiaalarteri kaudu perkutaanseid intraarteriaalseid diagnostilisi ja/või interventsionaalseid protseduure.

ETTENÄHTUD KASUTAJA
Radiaalse juurdepääsu sisestuskanüüli RADIFOCUS Introducer II peab kasutama arst, kes on saanud väljaõppe sisestajate 
liigutamiseks ja jälgimiseks fluoroskoopia abil.

KLIINILINE KASU
Ligipääs radiaalarterile võimaldab edukalt läbi viia diagnostilisi või interventsionaalseid protseduure.

TÜSISTUSED
Võimalike tüsistuste hulka kuuluvad muu hulgas järgmised: 

• Infektsioon (haavas, veresoones) • Vasospasm • Veresoone sulgus • Allergiline reaktsioon materjalidele, sh kontrastainele • 
Veresoonte trauma (nt dissektsioon, rebend, veresoone seina perforatsioon või intima rebend) • Hemorraagia • Hematoom • 
Embolid • Õhkemboolia • Arteriovenoosse fistuli moodustumine • Pseudoaneurüsm • Trombi teke • Trombemboolia (mikro või 
makro) koos mööduva või püsiva isheemiaga • Tromboflebiit.

Samuti lugege hoolikalt läbi radiaalse juurdepääsu sisestuskanüüliga koos kasutatavate seadmete kasutusjuhendites esitatud 
tüsistuste loend.

HOIATUSED 
• Ärge kasutage metallist sisestusnõelaga plastist juhtetraati. Plastist traadi väljatõmbamisel läbi metallist sisestusnõela või 

metallist sisestusnõela üle plastist traadi edasi viimisel võib plastosa rebeneda, mis võib vajada seadme eemaldamist. 
• Ärge muutke minijuhtetraadi otsa kuju.
• Ärge kuumutage, painutage ega modifitseerige hülssi / hülsi otsa, sest see võib kahjustada hülssi ja selle katet.
• Ärge kasutage kontrastaine külgtoru kaudu süstimiseks automaatsüstalt.
• Ärge sisestage vedelikku, näiteks kontrastainet või hepariniseeritud füsioloogilist lahust külgtoru kaudu, kui seade, nagu 

dilataator või kateeter, on hülsi sees.
• Ärge süstige ravimeid, sealhulgas õlikomponente, nagu lipiidide emulsiooni, riitsinusõli, pindaktiivset toimeainet või lahustavat 

ainet (nt alkohol) läbi külgtoru. See võib tekitada korkkraani mõrasid.
• Ärge tõmmake, lükake ega painutage külgtoru ja korkkraani liiga tugevasti.
• Ärge pigistage külgtoru tangidega. See võib tekitada sellele kriimustusi. 
• Ärge kraapige hülssi/dilataatorit nõela otsaga, lõikeriistaga ega teiste teraga tööriistadega.
• Ärge kallutage juhtetraati ja/või kateetrit neid läbi hülsi klapi sisestades.
• Ärge kasutage MRT-d, sest selle ohutus ei ole piisavalt kinnitatud.
• Ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge kasutage korduvalt. Ärge steriliseerige uuesti. Ärge töödelge. Töötlemine võib rikkuda 

seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.
ETTEVAATUSABINÕUD
• Steriilne ja mittepürogeenne, kui tootepakend on avamata ja kahjustamata. Sisestuskanüül on steriliseeritud etüleenoksiidgaasiga. 

Kontrollige seadme pakendit hoolikalt, et steriilsusbarjäär ei oleks kahjustatud. Sisestajat tuleb kasutada kohe pärast toote pakendi 
avamist. Ärge kasutage, kui toote pakend on kahjustatud või kui sisestuskanüül on katki või määrdunud.

• Ülemäärase ärevusega patsiendid või patsiendid, kes ei suuda liikumatult lamada, võivad vajada sedatsiooni.
• Rakendage patsiendile sobivat antikoagulantravi.
• Kogu meditsiiniline protseduur naha sisselõikest kuni hülsi eemaldamiseni tuleb teha aseptiliselt. 
• Alkoholi, antiseptiliste lahuste või muude lahustite kasutamist tuleb vältida, sest need võivad juhtetraadi pinnale halvasti mõjuda.

• Seadet tuleb kasutada fluoroskoopia all; järgida tuleb kõiki kiirguskaitsemeetmeid.
• Enne kasutamist veenduge, et hülsi (Fr) ja dilataatori suurus sobiks radiaalarterile ja kasutatavale süsteemile. 
• Selleks et veenduda toote ühilduvuses muude seadmetega, vaadake toote etiketti.
• Enne kasutamist lugege läbi koos selle seadmega kasutatavate ravimite ja seadmete kasutusjuhendid. 
• Enne radiaalarterile juurdepääsu loomist tuleb kontrollida radiaalarteri avatust ja arteriaalse kaksikvereringe adekvaatsust. 

Juurdepääsu radiaalarteri kaudu ei soovitata kasutada patsientide puhul, kellel on radiaalarteris ebatavaline vool.
• Komplektis sisaldub minijuhtetraat on mõeldud kasutamiseks ainult hülsi sisestamiseks. Muul otstarbel kasutamine võib 

põhjustada traadi kahjustuse ja/või eraldumise, mis tuleb vajaduse korral veresoonest eemaldada.
• Eemaldage minijuhtetraat ettevaatlikult selle hoidikust, rakendamata seejuures pööramisjõudu, et ennetada juhtetraadi 

kahjustamist.
• Liigutage minijuhtetraati aeglaselt ja ettevaatlikult, et mitte kahjustada veresoone seina, samal ajal jälgige otsa asendit ja 

liikumist fluoroskoopia all. 
• Olge ettevaatlik sisestaja käsitsemisel, edasilükkamisel ja/või tagasitõmbamisel läbi käänuliste või kaltsifitseerunud veresoonte, 

sest see võib põhjustada silikoonkatte hävimise ja/või eraldumise. See võib põhjustada seadme kahjustust või kattematerjali 
jäämist veresoontesse, mis vajab täiendavat sekkumist.

• Olge ettevaatlik, et mitte lõigata külgtoru, kui seda tangidega hoiate, ega lõigata seda kääride ja nugadega.
• Seadme rikke või selle funktsionaalsuse muutumise korral katkestage seadme kasutamine ja vahetage see uue vastu.
• Pärast kasutamist kõrvaldage toode meditsiinijäätmena terviseasutuse eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ja teravate 

servade tõttu ka füüsiliselt ohtlik.
MATERJALIDEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINÕUD

Sisestusnõel, minijuhtetraat ja hülsi sees olev kinnitusrõngas ning dilataator on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab niklit 
ja koobaltit. Koobalt (CAS-i nr 7440-48-4, EÜ nr 231-158-0) on klassifitseeritud 1B-kategooria CMR*-aineks ja selle kontsentratsioon 
ületab 0,1 massiprotsenti. Praegused teaduslikud tõendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest 
valmistatud meditsiiniseadmed ei põhjusta vähi ega kahjulike reproduktiivsete mõjude riski suurenemist.
* CMR: kantserogeenne, mutageenne ja reproduktiivtoksiline (CLP-määrus, EL 1272/2008)

KASUTUSJUHISED
1. Vajaduse korral tehke punkteerimiskohas kirurgilise noaga väike nahalõige.
2. Sisestage sisestusnõel radiaalarterisse (joon. 1).
3. Sisestage minijuhtetraadi painduv ots läbi sisestusnõela veresoonde (joon. 2).

ETTEVAATUST!
• Ärge tõmmake minijuhtetraati läbi kanüüli välja, sest see võib minijuhtetraati kahjustada. Juhul kui tunnete takistust, ärge 

liigutage minijuhtetraati edasi ega tagasi, kuni takistuse põhjus on välja selgitatud.
4. Eemaldage sisestusnõel üle minijuhtetraadi.

ETTEVAATUST!
• Kõrvaldage sisestusnõel pärast kasutamist ohutult, vältides infektsioone ja sisselõikeid.

5.  Ühendage loputusvoolik sisestuskanüüli hülsi kolmesuunalise korkkraaniga. Täitke hülsi koost täielikult hepariniseeritud 
füsioloogilise lahusega, eemaldades kogu õhu.
ETTEVAATUST!
• Ärge keerake kolmikkraani rohkem kui 180 kraadi. Kolmikkraan võib valesti asetseda või lahti tulla ja põhjustada vere leket või 

lülitada ravimitee välja.
6. Eeltäitke dilataator süstla abil hepariniseeritud füsioloogilise lahusega.
7.  Sisestage veresoone dilataator täielikult hülssi ja lukustage dilataatori jaotur hülsi jaoturisse. Hülsi emane jaotur ühendatakse 

dilataatori haaratava jaoturiga ning see lukustub haaratsiga paigale (joon. 3).
ETTEVAATUST!
• Sisestage dilataator hülsi klapikeskmesse. Dilataatori jõuline sisestamine nii, et see ei asu klapikeskmes, võib kahjustada klappi 

ja põhjustada vere leket.
• Lukustage dilataatori jaotur kindlalt hülsi jaoturisse. Juhul kui dilataatori jaoturit ei kinnitata hülsi jaoturisse, liigub veresoonde 

ainult hülss ja hülsi ots võib veresoont kahjustada.
8. Sisestage dilataator ja hülss koos üle minijuhtetraadi ning radiaalarterisse (joon. 4).

ETTEVAATUST!
• Juhul kui tunnete takistust, ärge liigutage hülssi edasi ega tagasi enne, kui takistuse põhjus on kindlaks tehtud.

9. Vabastage dilataatori jaotur hülsi jaoturist, painutades dilataatori jaoturit allapoole (joon. 5).
10. Eemaldage dilataator koos minijuhtetraadiga aeglaselt, jättes hülsi veresoonde (joon. 6).

ETTEVAATUST!
• Juhul kui sel hetkel on vaja süstida või proovi võtta, eemaldage minijuhtetraat ja kasutage dilataatori jaoturit süstepordina, 

enne kui selle eemaldate. Eemaldage dilataator aeglaselt hülsist. Dilataatori kiire eemaldamine võib põhjustada ühesuunalise 
klapi ebapiisava sulgemise, mis omakorda põhjustab verevoolu läbi klapi. Sel juhul asetage dilataator uuesti hülssi ja eemaldage 
uuesti aeglaselt. Pärast dilataatori ja minijuhtetraadi eemaldamist olge hülsi edasilükkamisel ettevaatlik. See võib veresoont 
kahjustada.

11.  Sisestage kateeter üle juhtetraadi läbi hülsi klapikeskme veresoonde ja viige see soovitud asukohta (joon. 7). Kateetrite 
vahetamise korral eemaldage kasutatud kateeter ja korrake sammu 11. Loputusvoolikut võib kasutada ka pideva 
infusioonikohana, ühendades infusioonivooliku kolmesuunalise korkkraaniga (joon. 9).

ETTEVAATUST!
• Enne kateetri läbi hülsi eemaldamist või sisestamist aspireerige kolmesuunalisest korkkraanist verd, et eemaldada kogu fibriini 

ladestus, mis võib olla kogunenud hülsi otsa sisse või peale (joon. 8).
• Olge süstlaga kiire aspireerimise suhtes ettevaatlik. See võib põhjustada õhu väljatõmbamise läbi klapi.
• Olge ettevaatlik hülsi lähedal kudede läbitorkamisel, õmblemisel või sisselõikamisel, et hülssi mitte kahjustada. Ärge asetage 

hülsile klambrit ega siduge seda niidiga.
12.  Kateetrit hülsi kaudu sisestades, käsitsedes või välja tõmmates hoidke seda alati paigal. Hülsi ajutiseks õmblemiseks (jätkuvaks 

ligipääsuks) kasutage õmblusava.
ETTEVAATUST!
• Ärge asetage õmblust hülsi torule, sest see võib takistada juurdepääsu/voolu läbi hülsi.

13. Pärast ettenähtud protseduuri lõpetamist eemaldage kateeter ja juhtetraat ning seejärel hülss.
ETTEVAATUST!
• Juhul kui tunnete takistust, ärge liigutage hülssi edasi ega tagasi enne, kui takistuse põhjus on kindlaks tehtud.

14. Pärast hülsi eemaldamisst tuleb protseduurijärgseks hemostaasiks kasutada mitteoklusiivset kompressiooni.
ETTEVAATUSABINÕUD HOIUNDAMISEL

Hoidke temperatuurivahemikus 15 kuni 30 °C, kuivas kohas ja eemal päikesevalgusest.
VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadme kasutamise ajal või selle kasutamise tulemusel on toimunud tõsine intsident, teatage sellest tootjale ja oma riiklikule 
asutusele.

Ohutus- ja jõudlusteabe saamiseks vt safetyinfo.terumo-europe.com.

LATVIEŠU VALODA  – LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
RADIĀLĀS ARTĒRIJAS PIEEJAS IEVADSLŪŽA  

Pirms lietošanas izlasiet visus norādījumus. Ievērojiet visus šajās instrukcijās ietvertos brīdinājumus, piesardzības pasākumus un 
aizrādījumus, lai nepieļautu komplikācijas un ierīces pārklājuma bojājumus, kā gadījumā var būt nepieciešama iejaukšanās vai var 
rasties nopietnas blakusparādības.

APRAKSTS
RADIFOCUS Introducer II pieejai radiālajai artērijai sastāv no ievadslūžas (ievadslūžas apvalka un dilatatora), mini vadītājstīgas un 
ievadīšanas adatas. Informāciju par komponentu specifikācijām skatiet produkta marķējumā. Visi komponenti, kas tiek ievadīti 
asinsvados, ir rentgennecaurlaidīgi.
Ievadslūžas apvalks: Levadslūžas apvalks ir ierīču, tādu, kā angiogrāfijas katetri, balonkatetri un citi līdzīgi katetri, ieejas vieta. 
Tam ir vienvirziena vārsts un trīsceļu noslēgkrāniņš. Ievadslūžas apvalku bez asiņu noplūdes cauri vienvirziena vārstam var lietot ar 
tāda paša izmēra Fr. katetru vai arī katetru, kas ir līdz pat par diviem izmēriem Fr. mazāks. Šis ļoti elastīgais apvalks ir izstrādāts, lai 
novērstu savīšanos. Ievadslūžas apvalks ir pārklāts ar silikonu, kas samazina berzes pretestību.
Dilatators: Dilatatoru lieto, lai izplestu radiālās artērijas atveri. Dilatators, kas precīzi atbilst ievadslūžas apvalkam, ļauj dilatatoru 
pārvietot vienlaicīgi kopā ar ievadslūžas apvalku. 
Mini vadītājstīga: Spirālveida vadītājstīga. Tā ļauj ievadadslūžas apvalku un dilatatoru ievadīt radiālajā artērijā. Stīgas distālajā galā 
ir elastīgs uzgalis.
Ievadīšanas adata: Metāliska ievadīšanas adata. Tā būs ieeja mini vadītājstīgas ievadīšanai radiālajā artērijā.

PAREDZĒTAIS NOLŪKS
RADIFOCUS Introducer II pieejai radiālajai artērijai ir paredzēta perkutānai ievadīšanai radiālajā artērijā, lai atvieglotu angiogrāfijas, 
elektrodu, balonu vai līdzīgu katetru ievadīšanu.

INDIKĀCIJAS
RADIFOCUS Introducer II pieejai radiālajai artērijai ir paredzēta lietošanai pacientiem, kuriem tiek veiktas kardiovaskulāras 
diagnostikas vai intervences procedūras, izmantojot radiālu pieeju.

KONTRINDIKĀCIJAS
Līdz ar standarta kontrindikācijām, kuras labā klīniskajā praksē tiek apsvērtas attiecībā uz artēriju diagnostikas un/vai intervences 
procedūru veikšanai, jāņem vērā arī šādas kontrindikācijas:

• Asins koagulopātijas; • Asinsvada, kurā jāievada kanile, nosprostošanās. 
Rūpīgi izlasiet kontrindikāciju sarakstu lietošanas norādījumos, kas pievienoti ierīcēm, kuras tiks lietotas ar ievadslūžu. 

PACIENTU MĒRĶA GRUPA
Pacienti, kuriem nepieciešama perkutāna intraarteriāla diagnostika un/vai intervence, izmantojot radiālu artēriju.

PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS
RADIFOCUS Introducer II pieejai radiālajai artērijai ir atļauts lietot ārstam, kurš ir atbilstoši apmācīts ievadslūžu manipulēšanā un 
novērošanā ar fluoroskopijas palīdzību.

KLĪNISKAIS IEGUVUMS
Sekmīga piekļuve radiālajai artērijai, lai veiktu diagnostiskas vai intervences procedūras.

KOMPLIKĀCIJAS
Iespējamie sarežģījumi ir, piemēram: 

• Infekcija (brūces, asinsvadu) • Vazospazmas • Asinsvadu nosprostošanās • Alerģiskas reakcijas pret materiāliem, ieskaitot 
kontrastvielu • Asinsvadu bojājumi (piemēram, atslāņošanās, plīsums, asinsvada sieniņas perforācija vai intīmas plīsums) • 
Asiņošana • Hematoma • Emboli • Gaisa embolisms • Arteriovenozas fistulas veidošanās • Pseidoaneirisma • Tromba veidošanās • 
Trombembolijas (mikro un makro) ar pārejošu vai paliekošu išēmiju • Tromboflebīts.

Rūpīgi izlasiet arī komplikāciju sarakstu lietošanas instrukcijās, kuras pievienotas citām ierīcēm, kas tiek izmantotas kopā ar šo ievadslūžu.
BRĪDINĀJUMI
• Nelietot plastmasas vadītājstīgu ar metālisku ievadīšanas adatu. Velkot plastmasas vadītājstīgu cauri metāla ievadīšanas adatai 

vai arī virzot metāla ievadīšanas adatu pāri plastmasas vadītājstīgai, plastmasas sastāvdaļa var saplīst, un tā būs jāizvelk. 
• Nemainīt mini vadītājstīgas uzgaļa formu.
• Nekarsēt, neliekt un nepārveidot ievadslūžas apvalku/ievadslūžas apvalka galu, jo tā var bojāt apvalku un tā pārklājumu.
• Nelietot strāvas inžektoru kontrastvielas injicēšanai pa sānu cauruli.
• Neievadīt šķidrumus, tādus, kā kontrastviela vai heparinizēts sāls šķīdums pa sānu cauruli, ja ievadslūžas apvalkā atrodas ierīce, 

piemēram, pletējs vai katetrs.
• Neinjicēt pa sānu cauruli zāles, ieskaitot eļļainas vielas, tādas, kā lipīdu emulsija, rīcineļļa, virsmaktīvas vielas vai solubilizatori, 

piemēram, spirts. Tas var radīt plaisas uz noslēgkrāniņa.
• Sānu cauruli un noslēgkrāniņu nedrīkst vilkt, stumt vai locīt ar pārmērīgu spēku.
• Nedrīkst saspiest sānu cauruli ar knaiblēm. Šādi to var saskrāpēt. 
• Neskrāpēt ievadslūžas apvalku/dilatatoru ar griešanas rīku vai citu instrumentu ar asām malām.
• Nenoliekt vadītājstīgu un/vai katetru, ievadot tos cauri ievadslūžas apvalkam.
• Nelietot MRI, jo drošums nav pietiekami apstiprināts.
• Tikai vienreizējai lietošanai. Nelietot atkārtoti. Nesterilizēt atkārtoti. Neapstrādāt atkārtoti. Atkārtota apstrāde var radīt risku 

ierīces sterilitātei, biosavietojamībai un funkcionālajam veselumam.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Sterila un apirogēna neatvērtā un nebojātā iepakojumā. Ievadslūža ir sterilizēta ar etilēnoksīda gāzi. Rūpīgi pārbaudiet 

komplekta iepakojumu, lai pārliecinātos, ka sterilā barjera nav bojāta. Šī ievadslūža ir jālieto uzreiz pēc komplekta iepakojuma 
atvēršanas. Nelietot, ja komplekta iepakojums vai ievadslūža ir salauzti vai netīri.

• Pacientiem ar pārmērīgu trauksmi vai tādiem, kuri nevar gulēt nekustīgi, var būt nepieciešami nomierinoši līdzekļi.
• Veiciet pacientam atbilstošu antikoagulantu terapiju.
• Visa medicīniskā procedūra, no griezuma ādā, līdz ievadslūžas apvalka izņemšanai, ir jāveic aseptiskā veidā. 
• Jāizvairās no spirta, antiseptisku šķīdumu vai citu šķīdinātāju lietošanas, jo tie var negatīvi ietekmēt ievadslūžas apvalka virsmu.
• Šī ierīce ir jālieto, izmantojot fluoroskopu; jāievēro visi aizsardzības pasākumi attiecībā uz starojumu.
• Pirms lietošanas pārliecinieties, ka ievadslūžas apvalka un dilatatora izmēri (Fr.) atbilst radiālajai artērijai un lietojamajai sistēmai. 
• Informāciju par produkta specifikācijām skatiet produkta marķējumā, lai nodrošinātu saderību ar citām ierīcēm.
• Pirms lietošanas pārliecinieties, ka visu zāļu un ierīču, kuras lietos kopā ar šo ierīci, instrukcijas ir pareizas. 
• Pirms sākt veidot pieeju radiālajai artērijai, jāpārliecinās, ka radiālā artērija ir caurlaidīga un sistēmiskā un plaušu cirkulācija ir 

adekvāta. Pieeja radiālajai artērijai nav ieteicama pacientiem ar normai neatbilstošu plūsmu radiālajā artērijā.
• Šajā komplektā iekļautā mini vadītājstīga tiek lietota tikai ievadslūžas apvalka ievadīšanai. Lietojot to citiem mērķiem, 

vadītājstīgas stīga var tikt bojāta un/vai sadalīties, un tad tā var būt jāizvelk.
• Rūpīgi izvelciet mini vadītājstīgu no turētāja caurules, negrozot to ar spēku, lai nesabojātu to.
• Ar mini vadītājstīgu rīkojieties piesardzīgi un lēni, lai nesabojātu asinsvada sieniņu, vienlaikus ar fluoroskopijas palīdzību 

kontrolējot uzgaļa stāvokli un pārvietošanos. 
• Virzot ievadslūžu uz priekšu un/vai atpakaļ cauri asinsvadiem, kuri ir izlocīti vai pārkaļķojušies, rīkojieties piesardzīgi, jo var 

sabojāt silikona pārklājumu, vai tas var atdalīties. Rezultāts var būt ierīces bojājums, vai arī pārklājuma materiāls var palikt 
asinsvadā, un būs nepieciešama papildu intervence.

• Rīkojieties uzmanīgi, lai nepārdalītu sānu cauruli, turot to ar knaiblēm, un nepārgrieztu to ar šķērēm vai nažiem.
• Ja ierīce nedarbojas pareizi vai mainās tās veiktspēja, pārtrauciet ierīces lietošanu un aizstājiet to ar jaunu.
• Pēc lietošanas likvidējiet drošā veidā kā medicīniskos atkritumus saskaņā ar veselības aprūpes iestādes noteikumiem. Produkts 

ir bioloģiski un fiziski bīstams, jo tam ir asas malas.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI SAISTĪBĀ AR MATERIĀLIEM

Ievadīšanas adata, mini vadītājstīga un fiksējošais gredzens ievadslūžā un dilatatorā ir no nerūsējošā tērauda, kas satur niķeli un 
kobaltu. Kobalts (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) ir klasificēts kā CMR* 1B un ir klātesošs koncentrācijā virs 0,1 % no svara. 
Pašreizējie zinātniskie pētījumi apliecina, ka medicīniskas ierīces, kas ražotas no nerūsējošā tērauda sakausējumiem un satur 
kobaltu, neizraisa palielinātu vēža risku vai kaitīgu ietekmi uz reproduktīvo sistēmu.
*CMR: kancerogēns, mutagēns un reproduktīvajai sistēmai toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

 LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
1. Ja nepieciešams, punkcijas vietā ir jāveic neliels griezums ar ķirurģisko nazi.
2. Ievadiet ievadīšanas adatu radiālajā artērijā (1. attēlā).
3. Mini vadītājstīgas elastīgo galu pa ievadīšanas adatu ievadiet asinsvadā (2. attēls).

UZMANĪBU!
• Neatvelciet mini vadītājstīgu cauri kanilei, jo var sabojāt mini vadītājstīgu. Ja rodas pretestība, nestumiet un nevelciet mini 

vadītājstīgu uz priekšu un nevelciet to ārā, līdz ir noteikts pretestības cēlonis.
4. Izvelciet ievadīšanas adatu pāri mini vadītājstīgai.

UZMANĪBU!
• Pēc lietošanas ievadīšanas adatu likvidējiet drošā veidā, rīkojoties piesardzīgi, lai izvairītos no infekcijām un iegriezumiem.

5.  Skalošanas līniju pievienojiet trīsceļu ievadslūžas apvalka noslēgkrāniņam. Slūžas sistēmu pilnībā uzpildiet ar heparinizētu sāls 
šķīdumu, izvadot visu gaisu.
UZMANĪBU!
• Negrieziet trīsceļu noslēgkrāniņu vairāk par 180 grādiem. Noslēgkrāniņa stāvoklis iespējams būs nepareizs vai atdalīsies, izraisot 

asiņu noplūdi vai arī nosprostojot ceļu zālēm.
6. Uzpildiet dilatatoru, izmantojot šļirci ar heparinizētu sāls šķīdumu.
7.  Pilnībā ievadiet asinsvada dilatatoru ievadslūžas apvalkā un savienojiet dilatatora savienotāju ar ievadslūžas savienotāju. 

Ievadslūžas apvalka sievišķais savienotājs ir savienojams ar dilatatora vīrišķo savienotāju, un fiksējas tos satverot (3. attēls).
UZMANĪBU!
• Ievadiet dilatatoru ievadslūžas apvalka vārsta centrā. Dilatatora ievietošana ar spēku, garām vārsta centram, var izraisīt vārsta 

bojājumus, kā rezultāts būs asiņu noplūde.
• Dilatatora savienotāju cieši fiksējiet ievadslūžas apvalka savienotājā. Ja dilatatora savienotājs nav fiksēts ievadslūžas apvalka 

savienotājā, asinsvadā virzīsies tikai ievadslūžas apvalks, un ievadslūžas apvalka gals var sabojāt asinsvadu.
8. Ievadiet dilatatoru un ievadslūžas apvalku pāri mini vadītājstīgai un iekšā radiālajā artērijā (4. attēls).

UZMANĪBU!
 • Ja rodas pretestība, nestumiet ievadslūžas apvalku uz priekšu un nevelciet to ārā, līdz ir noteikts pretestības cēlonis.

9.  Atvienojot dilatatora savienotāju no ievadslūžas apvalka savienotāja, noliecot dilatatora savienotāju uz leju (5. attēls).
10. Lēnām izvelciet dilatatoru kopā ar mini vadītājstīgu, atstājot ievadslūžas apvalku asinsvadā (6. attēls).

UZMANĪBU!
• Ja šajā punktā nepieciešama injekcija vai paraugu ņemšana, izņemiet mini vadītājstīgu, un izmantojiet dilatatora savienotāju, kā 

injekcijas kanālu pirms izņemšanas. Lēnām izvelciet dilatatoru no ievadslūžas apvalka. Velkot dilatatoru ārā strauji, vienvirziena 
vārsts iespējams netiks aizvērts līdz galam, kā rezultātā cauri vārstam plūdīs asinis. Ja tā notiek, nomainiet dilatatoru ievadslūžas 
apvalkā, un vēlreiz lēnām izvelciet. Pēc dilatatora un mini vadītājstīgas izņemšanas rīkojieties piesardzīgi, lai nepārbīdītu 
ievadslūžas apvalku. Tā var bojāt asinsvadu.

11.  Ievietojiet katetru pāri vadītājstīgai cauri ievadslūžas apvalka vārsta centram un iekšā asinsvadā, tad virziet uz nepieciešamo 
vietu (7. attēls). Nomainot katetrus, izvelciet izlietoto katetru un atkārtojiet 11. darbību. Arī skalošanas līniju var izmantot kā 
nepārtrauktas infūzijas vietu, pievienojot infūzijas līniju trīsceļu noslēgkrāniņam (9. attēls).

UZMANĪBU!
• Pirms ievietot katetru ievadslūžas apvalkā vai izņemt no tā, atsūciet asinis cauri trīsceļu noslēgkrāniņam, lai atbrīvotos no fibrīna 

nogulsnēm, kas varētu būt uzkrājušās ievadslūžas apvalka galā vai uz tā (8. attēls).
• Neveiciet atsūkšanu pārāk ātri. Pretējā gadījumā cauri vārstam var izkļūt gaiss.
• Veicot punkciju, uzliekot šuves vai veicot griezumu audos pie ievadslūžas apvalka, rīkojieties piesardzīgi, lai sabojātu apvalku. 

Nelieciet uz ievadslūžas apvalka spailes un nepārsieniet to ar diegu.
12.  Ievadot katetru, veicot darbības ar to, vai velkot to ārā, vienmēr turiet apvalku vietā. Lai uz laiku nošūtu ievadslūžas apvalku 

(turpmākai piekļuvei), izmantojiet spraugu šuvēm.
UZMANĪBU!
• Nelieciet šuvi uz ievadslūžas apvalka, jo tas var ierobežot pieeju/plūsmu cauri apvalkam.

13. Pēc tam, kad paredzētā procedūra ir pabeigta, izņemiet katetru, vadītājstīgu un tad izņemiet ievadslūžas apvalku.
UZMANĪBU!
 • Ja rodas pretestība, nestumiet ievadslūžas apvalku uz priekšu un nevelciet to ārā, līdz ir noteikts pretestības cēlonis.

14. Lai nodrošinātu hemostāzi pēc procedūras, pēc ievadslūžas apvalka izņemšanas lietojiet ne-okluzīvu kompresiju.
UZGLABĀŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Uzglabāt 15–30°C temperatūrā, uzglabāt sausu un sargāt no saules stariem.
ZIŅOJUMS PAR INCIDENTU

Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās rezultātā atgadās kāds nopietns incidents, ziņot par to ražotājam un savas valsts iestādei.

Informāciju par drošumu un veiktspēju, lūdzu, skatiet vietnē safetyinfo.terumo-europe.com.

LIETUVIŲ KALBA – NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
RADIALINĖS PRIEIGOS INTRODIUSERIO RINKINYS  

Prieš naudojimą perskaitykite visą instrukciją. Laikykitės visų šioje instrukcijoje pateiktų įspėjimų, atsargumo priemonių ir 
perspėjimų, kad nekiltų komplikacijų ir nepažeistumėte įtaiso dangos, dėl ko gali prireikti įsikišti arba kilti rimtų nepageidaujamų 
reiškinių.

APRAŠYMAS
RADIFOCUS Introducer II radialinės prieigos įtaisą sudaro introdiuserio rinkinys (mova ir plėtiklis), mažoji kreipiamoji viela ir 
įvedimo adata. Komponentų specifikacijas žr. gaminio ženklinimo informacijoje. Visi komponentai, patenkantys į kraujagysles, yra 
nepralaidūs spindulinei energijai.
Mova: Mova atlieka įvado į įtaisą funkciją, pvz., įvedant angigrafijos kateterį, balioninį kateterį ar kitus panašius kateterius. Ją sudaro 
1 krypties vožtuvas ir 3 atšakų čiaupas, sujungti šoniniu vamzdeliu. Movą galima naudoti su to paties dydžio arba iki dviejų dydžių 
mažesniais pagal prancūzišką kateterių skersmens skalę kateteriais be kraujo nutekėjimo ties 1 krypties vožtuvu. Ši labai lanksti 
mova yra sukurta taip, kad būtų atspari susisukimui. Mova yra padengta silikonu, mažinančiu trinties varžą.
Plėtiklis: Plėtiklis naudojamas radialinės arterijos angai išplėsti. Tiksli plėtiklio ir movos atitiktis sudaro sąlygas judinti plėtiklį ir movą 
vienu metu. 
Mažoji kreipiamoji viela: Spyruoklinė kreipiamoji viela. Ji leidžia įkišti movą ir plėtiklį į radialinę arteriją. Distaliniame vielos gale yra 
lankstus antgalis.
Įvedimo adata: Metalinė įvedimo adata. Ji bus įvadas, skirtas įvesti mažąją kreipiamąją vielą į radialinę arteriją.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
RADIFOCUS Introducer II radialinės prieigos  yra skirtas perkutaniškai įvesti į radialinę arteriją, siekiant palengvinti angiografinių, 
elektrodinių, balioninių ar panašių kateterių įvedimą.

INDIKACIJOS
RADIFOCUS Introducer II radialinės prieigos  yra skirtas naudoti pacientams, kuriems atliekamos širdies ir kraujagyslių diagnostikos 
ar intervencinės procedūros, naudojant radialinę prieigą.

KONTRAINDIKACIJOS
Be standartinių kontraindikacijų pagal gerą klinikinę praktiką, atliekant arterijų diagnostikos ir (arba) intervencines procedūras, 
reikia atsižvelgti į toliau išvardytas kontraindikacijas.

• Kraujo krešėjimo sutrikimai • Bstrukcija kraujagyslėje, kurią reikia kateterizuoti. 
Atidžiai perskaitykite kontraindikacijų sąrašą naudojimo instrukcijose, pridedamose prie kitų intervencinių įtaisų, kurie bus 
naudojami su introdiuserio rinkiniu. 

TIKSLINĖ PACIENTŲ GRUPĖ
Pacientai, kuriems reikia atlikti perkutanines intraarterines diagnostikos ir (arba) intervencines procedūras per radialinę arteriją.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
RADIFOCUS Introducer II radialinės prieigos gali naudoti gydytojas, gerai išmokytas manipuliuoti ir stebėti introdiuserių rinkinius 
fluoroskopu.

KLINIKINĖ NAUDA
Sėkminga radialinės arterijos prieiga atliekant diagnostines ar intervencines procedūras.

KOMPLIKACIJOS
Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja: 

• Infekcija (žaizdos, kraujagyslės) • Vazospazmas • Kraujagyslės okliuzija • Alerginė reakcija į medžiagas, įskaitant kontrastinę 
terpę • Kraujagyslių trauma (pvz., perpjovimas, trūkimas, kraujagyslės sienelės perforacija ar vidinis plyšimas) • Kraujavimas 
• Hematoma • Embolai • Oro embolija • Arterioveninės fistulės susidarymas • Pseudoaneurizma • Trombo susidarymas • 
Tromboemboliniai reiškiniai (mikro ar makro) su laikina ar nuolatine išemija • Tromboflebitas.

Taip pat atidžiai perskaitykite komplikacijų sąrašą naudojimo instrukcijose, pridedamose prie kitų įtaisų, kurie bus naudojami su introdiuseriu.
ĮSPĖJIMAI 
• Nenaudokite plastikinės kreipiamosios vielos su metaline įvedimo adata. Ištraukiant plastikinę vielą per metalinę įvedimo adatą 

arba stumiant metalinę įvedimo adatą ant plastikinės vielos, plastikinė dalis gali būti nupjauta, todėl gali prireikti ją ištraukti. 
• Nekeiskite mažosios kreipiamosios vielos antgalio formos.
• Nekaitinkite, nelenkite ir nekeiskite movos / movos antgalio, nes galite pažeisti movą ir jos dangą.
• Nenaudokite elektrinio injektoriaus kontrastinei terpei įšvirkšti iš šoninio vamzdelio.
• Neplaukite skysčio, pvz., kontrastinės terpės ar heparinizuoto druskos tirpalo iš šoninio vamzdelio, kai įtaisas, pvz., plėtiklis arba 

kateteris, yra movos viduje.
• Nešvirkškite vaistų, įskaitant aliejų komponentus, pvz., lipidų emulsiją, ricinos aliejų, aktyviąją sąsajos medžiagą ar tirpinimo 

medžiagą, pvz., alkoholį, per šoninį vamzdelį. Dėl to ant čiaupo gali atsirasti įtrūkimų.
• Per stipriai netraukite, nestumkite ir nelenkite šoninio vamzdelio ir čiaupo.
• Nesužnybkite šoninio vamzdelio žnyplėmis. Dėl to jame gali atsirasti įtrūkimų. 
• Nebraižykite movos / plėtiklio adatos smaigaliu, pjovimo įrankiu ar kitais briaunotais įrankiais.
• Nepalenkite kreipiamosios vielos ir (arba) kateterio, kišdami per movos vožtuvą.
• Nenaudokite MRT, nes saugumas nėra pakankamai patvirtintas.
• Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus, gali 

pablogėti įtaiso sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.
ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Neatidarytos ir nepažeistos pakuotės turinys yra sterilus ir nepirogeniškas. Introdiuserio rinkinys buvo sterilizuotas etileno oksido 

dujomis. Atidžiai patikrinkite įtaiso pakuotę, kad įsitikintumėte, jog nebuvo pažeistas sterilumo barjeras. Introdiuserio rinkinį reikia 
naudoti iškart atidarius įtaiso pakuotę. Nenaudokite, jeigu įtaiso pakuotė arba introdiuserio rinkinys yra pažeisti ar užteršti.

• Pacientams, pasižymintiems dideliu dirglumu arba negalintiems ramiai gulėti, gali prireikti sedacijos.
• Skirkite pacientui tinkamą antikoaguliacinį gydymą.
• Visa medicininė procedūra nuo odos prapjovimo iki movos pašalinimo turi būti atliekama aseptinėmis sąlygomis. 
• Negalima naudoti spirito, antiseptinių tirpalų arba kitų tirpiklių, nes jie gali neigiamai paveikti movos paviršių.
• Šis įtaisas skirtas naudoti atliekant fluoroskopiją; reikia laikytis visų apsaugos priemonių, susijusių su radiacija.
• Prieš naudodami įsitikinkite, kad movos ir plėtiklio dydžiai (pagal prancūzišką kateterių skersmens skalę) yra tinkami radialinei 

arterijai ir naudotinai sistemai. 
• Norėdami užtikrinti suderinamumą su kitais įtaisais, perskaitykite gaminių specifikacijas jų ženklinimo informacijoje.
• Prieš naudodami užtikrinkite, kad būtų laikomasi visų kartu su šiuo įtaisu naudotinų vaistų ir įtaisų instrukcijų. 
• Prieš pradedant prieigos per radialinę arteriją procedūrą, reikia patikrinti radialinės arterijos pralaidumą ir dvigubos arterinės 

kraujotakos pakankamumą. Prieiga per radialinę arteriją nerekomenduojama pacientams, kurių radialinis srautas yra 
nenormalus.

• Šiame rinkinyje esanti mažoji kreipiamoji viela, skirta naudoti tik movai įvesti. Naudojant bet kokiems kitiems tikslams, viela gali 
būti pažeista ir (arba) atsiskirti, todėl gali tekti pašalinti ją iš kraujagyslės.

• Atsargiai išimkite mažąją kreipiamąją vielą iš laikiklio vamzdelio, nenaudodami sukimosi jėgos, kad nepažeistumėte 
kreipiamosios vielos.

• Manipuliuokite kreipiamąja vielą lėtai ir atsargiai, kad nepažeistumėte kraujagyslės sienelės, stebėdami antgalio padėtį ir 
judėjimą fluoroskopu. 

• Būkite atidūs manipuliuodami, vesdami ir (arba) ištraukdami introdiuserio rinkinį per vingiuotas ar užkalkėjusias kraujagysles, 
nes silikoninė danga gali suirti ir (arba) atsiskirti. Tai gali sugadinti įtaisą arba kraujagyslėse gali likti dangos medžiagos, dėl ko 
gali prireikti papildomos intervencijos.

• Būkite atidūs, kad nenupjautumėte šoninio vamzdelio laikydami jį žnyplėmis, arba nenupjautumėte žirklėmis ar skalpeliu.
• Sutrikus įtaiso veikimui ar pasikeitus jo veikimui, įtaiso nebenaudokite, o pakeiskite jį nauju.
• Po naudojimo saugiai išmeskite kaip medicinines atliekas, vadovaudamiesi sveikatos priežiūros įstaigos reikalavimais. Gaminys 

kelia biologinį pavojų ir fizinį pavojų dėl aštrių briaunų.
ATSARGUMO PRIEMONĖS, SUSIJUSIOS SU MEDŽIAGOMIS

Įvedimo adata, mažoji kreipiamoji viela ir tvirtinimo žiedas movos viduje bei plėtiklis yra pagaminti iš nerūdijančio plieno, kuriame 
yra nikelio ir kobalto. Kobaltas (CAS Nr. 7440-48-4, EB Nr. 231-158-0) klasifikuojamas kaip CMR* 1B kategorijos medžiaga ir jo 
koncentracija yra didesnė nei 0,1 % svorio. Remiantis šiuolaikiniais moksliniais įrodymais medicinos priemonės, pagamintos 
iš nerūdijančio plieno lydinių, kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos susirgti vėžiu ir nedaro neigiamo poveikio 
reprodukcijai.
* CMR: kancerogeninis, mutageninis ir toksiškas reprodukcijai (CLP reglamentas ES 1272/2008)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Jei reikia, truputį įpjaukite pradūrimo vietą skalpeliu.
2. Įveskite įvedimo adatą į radialinę arteriją (1 pav.).
3. Perkiškite lankstųjį mažosios kreipiamosios vielos galą per įvedimo adatą į kraujagyslę (2 pav.).

DĖMESIO!
• Išimdami mažąją kreipiamąją vielą, netraukite jos per kaniulę, nes galite pažeisti mažąją kreipiamąją vielą. Pajutę pasipriešinimą, 

nestumkite ir netraukite mažosios kreipiamosios vielos, kol nustatysite pasipriešinimo priežastį.
4. Išimkite įvedimo adatą per mažąją kreipiamąją vielą.

DĖMESIO!
• Po naudojimo saugiai išmeskite įvedimo adatą, saugodamiesi infekcijos ar įpjovimų.

5.  Prijunkite praplovimo liniją prie introdiuserio rinkinio movos 3 atšakų čiaupo. Užpildykite visą movos mazgą heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu, pašalindami visą orą.
DĖMESIO!
• Nesukite 3 atšakų čiaupo daugiau nei 180 laipsnių kampu. Čiaupas gali nukrypti arba nusiimti ir dėl to gali pratekėti kraujas arba 

jis gali uždaryti vaistų tekėjimo kelią.
6. Užpildykite plėtiklį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu naudodami švirkštą.
7.  Įkiškite kraujagyslės plėtiklį iki galo į movą  ir užfiksuokite plėtiklio įvorę movos įvorėje. Sujunkite lizdinę movos įvorę su kištukine 

plėtiklio įvore ir užfiksuokite spaustuvu (3 pav.).
DĖMESIO!
• Įkiškite plėtiklį į movos vožtuvo centrą. Kišant plėtiklį per jėgą, bet nepataikius į vožtuvo centrą, galima sugadinti vožtuvą ir 

todėl galimas kraujo nuotėkis.
• Tvirtai užfiksuokite plėtiklio įvorę movoje. Neužfiksavus plėtiklio įvorės movos įvorėje, į kraujagyslę bus stumiama tik mova ir jos 

antgalis gali pažeisti kraujagyslę.
8. Įkiškite plėtiklį ir movą kartu per mažąją kreipiamąją vielą į radialinę arteriją (4 pav.).

DĖMESIO!
• Pajutę pasipriešinimą, nestumkite ir netraukite movos, kol nustatysite pasipriešinimo priežastį.

9. Atjunkite plėtiklio įvorę nuo movos įvorės palenkdami plėtiklį žemyn (5 pav.).
10. Lėtai išimkite plėtiklį su mažąja kreipiamąja viela, palikdami movą kraujagyslėje (6 pav.).

DĖMESIO!
• Jei šiuo metu reikia atlikti injekciją ar paimti mėginį, išimkite mažąją kreipiamąją vielą ir prieš išimdami plėtiklio įvorę 

panaudokite ją kaip įšvirkštimo angą. Lėtai ištraukite plėtiklį iš movos. Ištraukiant plėtiklį greitai, 1 krypties vožtuvas gali 
nevisiškai užsidaryti ir todėl per jį gali tekėti kraujas. Jei taip nutiktų, vėl įkiškite plėtiklį į movą ir lėtai ištraukite dar kartą. Pašalinę 
plėtiklį ir mažąją kreipiamąją vielą, būkite atidūs stumdami movą. Ji gali pažeisti kraujagyslę.

11.  Įkiškite kateterį virš kreipiamosios vielos per movos vožtuvo centrą ir į kraujagyslę, tada stumkite į norimą vietą (7 pav.). Keisdami 
kateterius, išimkite panaudotą katerį ir pakartokite 11 veiksmą. Praplovimo liniją taip pat galima naudoti kaip nuolatinę infuzijos 
vietą prijungiant infuzijos liniją prie 3 atšakų čiaupo (9 pav.)

DĖMESIO!
• Prieš išimdami arba įvesdami kateterį per movą, išsiurbkite kraują iš 3 atšakų čiaupo, kad pašalintumėte fibrino nuosėdas, kurių 

galėjo susikaupti ant movos arba jos antgalio (8 pav.).
• Būkite atidūs ir nesiurbkite švirkštu per greitai. Šitaip per vožtuvą galite įtraukti oro.
• Pradurdami, siūdami ar pjaudami audinį šalia movos, būkite atidūs, kad jos nepažeistumėte. Nedėkite ant movos spaustuvo ir 

neriškite jos siūlu.
12.  Įkišdami, manipuliuodami arba išimdami kateterį iš movos, visada laikykite ją vietoje. Norėdami laikinai prisiūti movą (tęstinės 

prieigos atveju) naudokite siūlų kilpą.
DĖMESIO!
• Nedėkite siūlo ant movos vamzdelio, nes jis gali apriboti prieigą / srautą per movą.

13. Atlikę numatytą procedūrą, išimkite kateterį ir kreipiamąją vielą, tada išimkite movą.
DĖMESIO!
• Pajutę pasipriešinimą, nestumkite ir netraukite movos, kol nustatysite pasipriešinimo priežastį.

14. Siekiant sustabdyti kraujavimą po procedūros pašalinus movą, reikia naudoti neokliuzinę kompresiją.
LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONĖS

Laikyti 15-30°C temperatūroje, laikyti sausoje vietoje ir saugoti nuo saulės spindulių.
PRANEŠIMAS APIE INCIDENTUS

Jei naudojant šį prietaisą arba dėl jo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.

Norėdami gauti informacijos apie saugumą ir veikimą, apsilankykite safetyinfo.terumo-europe.com.

SLOVENŠČINA – NAVODILA ZA UPORABO
UVAJALO ZA RADIALNI DOSTOP 

Pred uporabo preberite vsa navodila. Upoštevajte vsa opozorila in previdnostne ukrepe v teh navodilih, da preprečite morebitne 
zaplete in poškodbe zunanje prevleke pripomočka, zaradi katere bo morda potrebna intervencija ali reševanje resnega neželenega 
dogodka.

OPIS
Uvajalo RADIFOCUS Introducer II za radialni dostop sestavljajo uvajalo (tulec in dilatator), mini vodilna žica in uvajalna igla. Glejte 
oznake izdelka za specifikacije o komponentah Vse komponente, ki vstopijo v krvne žile so radioneprepustne.
Tulec: Tulec služi kot vhod v pripomoček, kot je angiografski kateter, balonski kateter ali podobna vrsta katetra. Sestavljen je iz 
1-smernega ventila in 3-ipotnega petelinčka, povezanega s stransko cevjo. Tulec je mogoče uporabljati s katetrom enake velikosti 
Fr. ali dve velikosti Fr. manjšim katetrom brez prepuščanja krvi pri enosmernem ventilu. Ta izjemno upogljiv tulec je zasnovan tako, 
da se ne zvije. Tulec je premazan s silikonom, kar zmanjšuje trenje.
Dilator: Dilatator se uporablja za širjenje odprtine radialne arterije. Natančno prileganje dilatatorja v tulcu omogoča hkratno 
premikanje dilatatorja in tulca. 
Mini vodilna žica: Vzmetna vodilna žica. Omogoča vstavljanje tulca in dilatatorja v radialno arterijo. Distalni konec žice ima gibljivo 
konico.
Uvajalna igla: Kovinska vstopna igla. Predstavlja vhod za vstavljanje mini vodilne žice v radialno arterijo.

PREDVIDENI NAMEN
Uvajalo RADIFOCUS II za radialni dostop je namenjeno za perkutano vstavljanje v radialno arterijo za lažje vstavljanje katetrov v 
obliki angiografa, elektrode, balončka ipd.

INDIKACIJE
Uvajalo RADIFOCUS II je indicirano za uporabo pri bolnikih med izvajanjem diagnostičnih kardiovaskularnih ali intervencijskih 
postopkov prek radialnega dostopa.

KONTRAINDIKACIJE
Poleg običajnih kontraindikacij, ki upoštevajo dobro klinično prakso, je za izvajanje arterijske diagnostike in/ali intervencijskih 
postopkov treba upoštevati naslednje kontraindikacije:

• Krvne koagulopatije • Obstrukcija v žili, ki jo je treba kanilirati 
Natančno preberite seznam kontraindikacij v navodilih za uporabo, ki so priložena drugim pripomočkom za uporabo z uvajalom. 

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Pacienti, ki potrebujejo perkutano intraarterijsko diagnostiko in/ali izvajanje intervencijskih posegov prek radialne arterije.

PREDVIDENI UPORABNIK
Uvajalo RADIFOCUS Introducer II za radialni dostop lahko uporablja samo zdravnik, ki je ustrezno usposobljen za upravljanje in 
opazovanje uvajal med fluoroskopijo.

KLINIČNA KORIST
Omogočen dostop do radialne arterije za izvajanje diagnostičnih ali intervencijskih postopkov.

ZAPLETI
Med drugim se lahko pojavijo naslednji morebitni zapleti: 

• Okužba (rana, žila) • Vazospazem • Okluzija žile • Alergična reakcija na materiale, vključno s kontrastnimi mediji • Vaskularna 
travma (npr. disekcija, ruptura, perforacija žilne stene ali intimalna fisura) • Krvavitev • Hematom • Embolija • Zračna embolija 
• Formacija arteriovenozne fistule • Psevdoanevrizma • Formacija krvnih strdkov • Tromboembolični pojavi (mikro ali makro) s 
prehodno ali stalno ishemijo • Tromboflebitis

Natančno preberite tudi seznam zapletov v navodilih za uporabo, ki so priložena drugim pripomočkom za uporabo z uvajalom.
OPOZORILA 
• Ne uporabljajte plastične vodilne žice s kovinsko vstopno iglo. Z izvlečenjem plastične žice skozi kovinsko vstopno iglo ali 

vstavljanjem kovinske vstopne igle čez plastično žico lahko poškodujete plastični del, zaradi česar ga bo treba izvleči. 
• Na noben način ne preoblikujte konice mini vodilne žice.
• Ne segrevajte, zvijajte ali spreminjajte tulca/konice tulca, saj lahko poškodujete tulec in njegov premaz.
• Ne uporabljajte avtomatskega injektorja za vstavljanje kontrastnega medija iz stranske cevi.
• Ne izpirajte tekočine, kot je kontrastni medij ali heparinizirana fiziološka raztopina, iz stranske cevi, kadar je pripomoček, kot je 

dilatator ali kateter, v tulcu.
• Ne vstavljajte zdravil z maščobnimi spojinami, kot so lipidna emulzija, ricinusovo olje, aktivna sredstva, ali topnih sredstev, kot je 

alkohol, skozi stransko cev. Petelinček se lahko poškoduje.
• Ne vlecite, potiskajte ali zvijajte stranske cevi in petelinčka s prekomerno silo.
• Ne stiskajte stranske cevi s prijemalnimi kleščami. S tem jo lahko popraskate. 
• Ne praskajte tulca/dilatatorja s konico igle, orodjem za rezanje ali drugim orodjem z ostrimi robovi.
• Ne nagibajte vodilne žice in/ali katetra, medtem ko jo vstavljate prek ventila vodila.
• Ne uporabljajte med magnetno resonanco, ker varnost ni zagotovljena.
• Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelo-

vanje lahko ogrozi sterilnost, biološko združljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.
PREVIDNOSTNI UKREPI
• Vsebina neodprte in nepoškodovane ovojnine je sterilna in apirogena. Uvajalo je sterilizirano z etilenoksidnim plinom. Pozorno 

preglejte ovojnino, da se prepričate o nepoškodovanosti sterilne bariere. Uvajalo uporabite takoj, ko odprete ovojnino. Ne 
uporabljajte, če je ovojnina ali uvajalo poškodovano ali umazano.

• Bolniki s prekomerno anksioznostjo ali bolniki, ki še ne morejo ležati, lahko potrebujejo sedacijo.
• Uporabite ustrezno antikoagulacijsko terapijo za pacienta.
• Celoten medicinski postopek, od vboda skozi kožo do odstranitve tulca, mora biti izveden aseptično. 
• Izogibajte se uporabi alkohola, antiseptičnih raztopin ali drugih topil, ker lahko neugodno vplivajo na površino tulca.
• Ta pripomoček je treba uporabiti med fluoroskopijo; pri tem je treba upoštevati vse previdnostne ukrepe v zvezi s sevanjem.
• Pred uporabo se prepričajte, da sta velikost tulca (Fr.) in dilatatorja primerna za radialno arterijo in sistem, ki bo uporabljen. 
• Glejte oznako izdelka za specifikacije izdelka, da zagotovite njegovo združljivost z drugimi pripomočki.
• Pred uporabo si oglejte navodila za uporabo zdravil in pripomočkov, ki jih nameravate uporabiti s tem pripomočkom. 
• Pred poskusom dostopa prek radialne arterije je treba preveriti odprtje in ustreznost dvojne arterijske cirkulacije. Dostop prek 

radialne arterije ni priporočljiv za paciente z neobičajnim radialnim pretokom.
• Mini vodilna žica v tem kompletu je zasnovana samo za vstavljanje tulca. Uporaba za katerikoli drugi namen lahko poškoduje 

in/ali loči žico, ki jo bo nato treba odstraniti iz žile.
• Previdno odstranite mini vodilno žico iz držalne cevi, ne da bi uporabili rotacijsko silo, da bi preprečili poškodbo vodilne žice.
• Vstavljajte mini vodilno žico počasi in previdno, da ne poškodujete stene žile in vseskozi spremljajte položaj in pomikanje 

konice med fluoroskopijo. 
• Bodite previdni pri upravljanju, vstavljanju in/ali izvlečenju uvajala prek tortuoznih ali kalcificiranih krvnih žil, saj lahko 

poškodujete in/ali odstranite silikonski premaz. To lahko povzroči poškodbo pripomočka ali ostajanje materiala zunanje 
prevleke v ožilju, zaradi česar bo morda potrebna dodatna intervencija.

• Pazite, da ne prerežete stranske cevi, ko jo držite s prijemalnimi klešči, ali pri uporabi škarij in nožev.
• Če pride do okvare pripomočka ali sprememb v njegovem delovanju, ga prenehajte uporabljati in zamenjajte z novim.
• Po uporabi varno zavrzite kot medicinski odpadek v skladu s pravilniki zdravstvene ustanove. Izdelek je biološko nevaren in 

zaradi svojega ostrega roba predstavlja tudi fizično nevarnost.
PREVIDNOSTNI UKREPI GLEDE MATERIALOV

Uvajalna igla, mini vodilna žica in zategovalni obroč znotraj tulca in dilatatorja so iz nerjavnega jekla z nikljem in kobaltom. Kobalt 
(CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) je razvrščen v razred CMR* 1B in je prisoten v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleža. Trenutni 
znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomočki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, ne povzročajo večjega 
tveganja za raka ali neželene učinke na razmnoževanje.
*CMR = rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoževanje (uredba CLP EU 1272/2008)

NAVODILA ZA UPORABO
1. Po potrebi naredite majhen rez s kirurškim nožem v kožo na mestu vboda.
2. Vstavite uvajalno iglo v radialno arterijo (Slika 1).
3. Vstavite gibljivi konec mini vodilne žice skozi uvajalno iglo v žilo (Slika 2).

POZOR
• Ne izvlecite mini vodilne žice skozi kanilo, saj lahko s tem poškodujete mini vodilno žico. Če začutite upor, mini vodilne žice ne 

potiskajte naprej ali je vlecite ven, dokler ne ugotovite vzroka za upor.
4.  Odstranite uvajalno iglo nad mini vodilno žico.

POZOR
• Po uporabi varno zavrzite uvajalno iglo in se izognite potencialni okužbi in poškodbam.

5.  Priklopite linijo za izpiranje na tripotni petelinček tulca uvajala. Do konca napolnite sklop tulca s heparinizirano fiziološko 
raztopino in pri tem odstranite ves zrak.
POZOR
• 3-potnega petelinčka ne obrnite za več kot 180 stopinj. Petelinček lahko pade iz smeri ali se sname, kar lahko povzroči iztekanje 

krvi ali prepreči dotekanje zdravila.
6.  Z brizgo napolnite dilatator s heparinizirano fiziološko raztopino.
7.  Vstavite dilatator žile v tulec do konca in zaklenite spojko dilatatorja v spojko tulca. Ženska spojka tulca poveže moško spojko 

dilatatorja in jo fiksira z oprijemom (Slika 3).
POZOR
• Vstavite dilatator v sredino ventila tulca. Z vstavljanjem dilatatorja na silo lahko zgrešite sredino ventila in povzročite poškodbo 

ventila ter posledično iztekanje krvi.
• Varno zaklenite spojko dilatatorja v spojko tulca. Če spojka dilatatorja ni zaklenjena v spojki tulca, bo v žilo potisnjen le tulec, 

konica tulca pa lahko poškoduje žilo.
8.  Vstavite dilatator in tulec skupaj čez mini vodilno žico v radialno arterijo (Slika 4).

POZOR
• Če začutite upor, tulca ne potiskajte naprej in ga ne vlecite ven, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

9.  »Odklenite« spojko dilatatorja iz spojke tulca, tako da upognete spojko dilatatorja navzdol (Slika 5).
10.  Počasi odstranite dilatator skupaj z mini vodilno žico, pri čemer pustite tulec v žici (Slika 6).

POZOR
• Če je na tej točki potrebno vstavljanje ali vzorčenje, odstranite mini vodilno žico in uporabite spojko dilatatorja kot vrata za 

vstavljanje, preden jo odstranite. Počasi odstranite dilatator s tulca. Hitro izvlečenje dilatatorja lahko povzroči popolno zaprtje 
enosmernega ventila in pretakanje krvi skozi ventil. V tem primeru vstavite dilatator nazaj v tulec in ga ponovno odstranite. Po 
odstranitvi dilatatorja in mini vodilne žice previdno potisnite tulec naprej. Lahko pride do poškodb žile.

11.  Vstavite kateter čez vodilno žico skozi sredino ventila tulca v krvno žilo ter potisnite do želenega mesta (Slika 7). Pri zamenjavi 
katetrov najprej odstranite uporabljeni kateter in nato ponovite 11. korak. Linija za izpiranje se lahko uporablja tudi kot mesto za 
stalno infuzijo, če priklopite infuzijsko linijo na 3-potni petelinček (Slika 9).

POZOR
• Preden odstranite ali vstavite kateter skozi tulec, aspirirajte kri iz 3-potnega petelinčka, da odstranite vse fibrinske obloge, ki so 

se morda nabrale v ali na konici tulca (Slika 8).
• Pazite na hitro aspiracijo pri uporabi brizge. Povzroči lahko namreč izsesavanje zraka skozi ventil.
• Pazite da ne poškodujete tulca, ko punktirate, šivate ali zarezujete v tkivo blizu tulca. Ne nameščajte klešč na tulec ali ga vežite z 

nitjo.
12.  Pri vstavljanju, upravljanju ali izvlečenju katetra iz tulca ga vedno držite na mestu. Za začasno šivanje tulca (za neoviran dostop) 

uporabite šivanko z očesom.
POZOR
• Ne vstavljajte šiva na cev tulca, saj lahko s tem omejite dostop/pretok skozi tulec.

13. Po koncu nameravanega postopka odstranite kateter in vodilno žico ter nato še tulec.
POZOR
• Če začutite upor, tulca ne potiskajte naprej in ga ne vlecite ven, dokler ne ugotovite vzroka za upor.

14. Pooperativno hemostazo po odstranitvi tulca je treba zagotoviti z neokluzivno kompresijo.
PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Hranite na temperaturi med 15 in 30 °C, na suhem in stran od sončne svetlobe.
POROČANJE O ZAPLETIH

Če med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomočka pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj nacionalni 
organ.

Za varnostne informacije in podatke o delovanju obiščite spletno stran safetyinfo.terumo-europe.com.

SRPSKI – INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU
UVODNIK ZA RADIJALNI PRISTUP  

Pre upotrebe pročitajte sva uputstva. Pridržavajte se svih upozorenja i mera opreza u ovim uputstvima kako biste izbegli 
komplikacije i oštećenja obloge medicinskog sredstva, što može nalagati intervenciju ili prouzrokovati ozbiljne neželjene događaje.

OPIS
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup sastoji se od uvodnika (omotač i dilatator), mini vodeće žice i igle uvodnika. 
Specifikacije komponenti potražite na etiketi proizvoda. Sve komponente koje ulaze u krvne sudove su radioaktivne.
Omotač: Omotač služe za ulaz u medicinska sredstva kao što je angiografski kateter, balonski kateter ili drugi sličan kateter. Sadrže 
1-kraki ventil i 3-kraki zaporni ventil spojen bočnom cevi. Omotač mogu da se koriste sa kateterom iste F veličine ili do dve F veličine 
manje bez curenja krvi na 1-krakom ventilu. Ove visoko fleksibilne omotač dizajnirane su da odole savijanju. Omotač su presvučene 
silikonom što smanjuje otpornost na trenje.
Dilatator: Dilatator se koristi za proširenje otvora radijalne arterije. Precizno postavljanje dilatatora u omotač omogućava 
istovremeno kretanje i dilatatora i omotača. 
Mini vodeća žica: Opružna vodeća žica. Omogućava umetanje omotača i dilatatora u radijalnu arteriju. Distalni kraj žice ima 
fleksibilan vrh.
Igla uvodnik: Metalna ulazna igla. To će biti ulaz za umetanje mini vodeće žice u radijalnu arteriju.

NAMENA
Predviđeno je da se RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup unese perkutano u radijalnu arteriju radi lakšeg umetanja 
angiografskih, elektrodnih, balonskih ili sličnih katetera.

INDIKACIJE
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup je indikovan za upotrebu kod pacijenata koji se podvrgavaju kardiovaskularnoj 
dijagnostičkoj ili intervencijskoj proceduri putem radijalnog pristupa.

KONTRAINDIKACIJE
Uz standardne kontraindikacije, s obzirom na dobru kliničku praksu, za izvođenje arterijske dijagnostičke i/ili intervencijske 
procedure, treba uzeti u obzir i sledeće kontraindikacije:

• Koagulopatija  • Začepljenje u krvnom sudu u kom je kanila 
Pažljivo pročitajte listu kontraindikacija u uputstvima za upotrebu koja su priložena uz ostala medicinska sredstva koja će se koristiti 
sa uvodnikom. 

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Pacijenti kojima su potrebne perkutane intraarterijske dijagnostičke i/ili intervencijske procedure putem radijalne arterije.

NAMENJENI KORISNICI
RADIFOCUS Introduce II za radijalni pristup koristi lekar, koji je dobro obučen za rukovanje i posmatranje  uvodnika pod 
fluoroskopijom.

KLINIČKA KORIST
Uspešan pristup radijalnoj arteriji za izvođenje dijagnostičkih ili intervencijskih postupaka.

KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na: 

• Infekcija (rana, sud) • Vazospazam • Okluzija krvnog suda • Alergijski odgovor na materijale, Uključujući kontrastna sredstva • 
Vaskularne traume (npr. disekcija, ruptura, perforacija zida krvnog suda ili Intimalna suza) • Krvarenje • Hematom • Embolija 
• Vazdušna embolija • Formiranje arteriovenske fistule • Pseudoaneurizma • Formiranje tromba • Tromboembolijski događaji 
(mikro ili makro) sa prolaznom ili trajnom ishemijom • Tromboflebitis

Pažljivo pročitajte i listu komplikacija u uputstvu za upotrebu koje se isporučuje uz druga medicinska sredstva koja će se koristiti sa 
uvodnikom.

UPOZORENJA 
• Ne koristite plastičnu vodeću žicu sa metalnom ulaznom iglom. Povlačenje plastične žice kroz metalnu ulaznu iglu ili 

napredovanje metalne ulazne igle preko plastične žice može dovesti do smicanja plastičnog dela, što može zahtevati vađenje. 
• Nemojte preoblikovati vrh mini vodeće žice.
• Nemojte zagrevati, savijati ili modifikovati omotač/vrh omotača, jer to može oštetiti omotač i njegovu oblogu.
• Ne koristite injektor za ubrizgavanje kontrastnog sredstva iz bočne cevi.
• Nemojte ispirati tečnost, poput kontrastnog sredstva ili heparinizovanog rastvora soli, iz bočne cevi dok je medicinsko sredstvo 

poput dilatatora ili katetera unutar omotača.
• Nemojte injektirati lekove, uključujući komponente ulja, poput emulzije lipida, ricinusovog ulja, međufazne aktivne agense ili 

sredstva za otapanje, poput alkohola, kroz bočnu cev. To može prouzrokovati pukotine na infuzijskom razdelniku.
• Nemojte prekomerno povlačiti, gurati ili savijati bočnu cev i infuzijski razdelnik.
• Nemojte stezati bočnu cev pincetom. Može izazvati ogrebotine na njemu. 
• Nemojte grebati omotač/dilatator vrhom igle, alatom za sečenje ili drugim alatom sa ivicom.
• Nemojte naginjati vodeću žicu i/ili kateter dok ih ubacujete kroz ventil omotača.
• Nemojte koristiti MRI jer bezbednost nije dovoljno potvrđena.
• Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristite više puta. Nemojte ponovo sterilisati. Ne obrađivati ponovo. Ponovna obrada može 

da ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu celovitost medicinskog sredstva.
MERE PREDOSTROŽNOSTI
• Sterilno i nije pirogeno u neotvorenom i neoštećenom pakovanju. Uvodnik je sterilizovan gasom etilen oksida. Pažljivo 

pregledajte pakovanje kako biste se uverili da nije došlo do oštećenja sterilne barijere. Uvodnik treba koristiti odmah po 
otvaranju ambalaže. Nemojte koristiti ako je pakovanje jedinice ili uvodnikapokvareno ili zaprljano.

• Pacijentima sa prekomernom anksioznošću ili pacijentima koji nisu u stanju mirno da leže možda će biti potrebna sedacija.
• Primeniti odgovarajuću antikoagulantnu terapiju na pacijenta.
• Celokupan medicinski postupak, od urezivanja kože do uklanjanja omotača, mora se sprovesti aseptično.. 
• Morate izbegavati upotrebu alkohola, antiseptičkih rastvora ili drugih rastvarača jer mogu negativno uticati na površinu omotača.
• Ovo medicinsko sredstvo može da se koristi pod fluoroskopskim praćenjem; moraju da se poštuju sve zaštitne mere u vezi sa zračenjem.
• Pre upotrebe proverite da li su omotač (F) i veličina dilatatora prikladni za radijalnu arteriju i sistem koji ćete koristiti. 
• Pogledajte karakteristike proizvoda na oznakama na proizvodu kako biste osigurali kompatibilnost sa drugim medicinskim 

sredstvima.
• Pre upotrebe potvrdite uputstva za upotrebu lekova i medicinskih sredstava koja će se koristiti zajedno sa ovim medicinskim 

sredstvom. 
• Pre početka pristupa radijalnoj arteriji, treba proveriti prohodnost radijalne arterije i adekvatnost dvostruke arterijske cirkulacije. 

Radijalni arterijski pristup se ne preporučuje pacijentima sa neuobičajenim radijalnim protokom.
• Mini vodeća žica u ovom kompletu je dizajnirana za upotrebu samo za umetanje omotača. Upotreba u bilo koju drugu svrhu 

može dovesti do oštećenja i/ili odvajanja žice, koju je potrebno ukloniti iz krvnog suda.
• Pažljivo uklonite mini vodeću žicu iz cevi držača bez primene sile rotacije kako biste sprečili oštećenje vodeće žice.
• Polako i pažljivo manipulišite vodećom žicom da ne oštetite zid krvnog suda, nadgledajući položaj i kretanje vrha pod 

fluoroskopijom. 
• Budite oprezni pri rukovanju, napredovanju i/ili povlačenju uvodnika kroz zakrivljene ili kalcifikovane krvne sudove jer to može 

dovesti do uništenja i/ili odvajanja silikonske prevlake. To može dovesti do oštećenja medicinskog sredstva ili materijala za 
oblogu koji ostaje u vaskulaturi i zahteva dodatnu intervenciju.

• Pazite da ne presečete bočnu cev dok je držite pincetom ili da je ne presečete makazama i noževima.
• U slučaju kvara medicinskog sredstva ili promene u njegovim karakteristikama, prestanite da koristite medicinsko sredstvo i 

zamenite ga novim.
• Nakon upotrebe, odložite na bezbedan način kao medicinski otpad u skladu sa pravilima zdravstvene ustanove. Proizvod je 

opasan po život i fizički opasan zbog svoje oštre ivice.
MERE PREDOSTROŽNOSTI U VEZI SA MATERIJALIMA

Igla uvodnik, mini vodeća žica i prsten za pričvršćivanje unutar omotača i dilatatora izrađeni su od nerđajućeg čelika koji sadrži nikal 
i kobalt. Kobalt (CAS br. 7440-48-4, EZ br: 231-158-0) klasifikovan je kao CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji iznad 0,1% po težini. 
Trenutni naučni dokazi podržavaju tvrdnje da medicinski uređaji proizvedeni od legura nerđajućeg čelika koje sadrže kobalt ne 
dovode do povećanog rizika od raka ili negativne reproduktivne efekte.
*CMR: kancerogeno, mutageno i toksično za reprodukciju (CLP Regulativa EU 1272/2008)

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Ako je potrebno, hirurškim nožem napravite mali rez na koži na mestu uboda.
2. Umetnite metalnu ulaznu iglu u radijalnu arteriju (Sl. 1).
3. Umetnite fleksibilni kraj mini vodeće žice kroz metalnu ulaznu iglu u krvni sud (Sl. 2).

MERA OPREZА
• Ne povlačite mini vodeću žicu kroz kanilu jer može doći do oštećenja mini vodeće žice. Ako je otpor zadovoljen, nemojte 

napredovati ili povlačiti mini vodeću žicu dok se ne utvrdi uzrok otpora.
4. Uklonite metalnu ulaznu iglu preko mini vodeće žice.

MERA OPREZА
• Metalnu ulaznu iglu nakon upotrebe bezbedno odložite, pazeći da izbegnete infekcije i posekotine.

5. Spojite liniju za ispiranje na 3-kraki zaporni ventil omotača uvodnika. Potpuno napunite sklop omotača heparinizovanim 
rastvorom soli, uklanjajući sav vazduh.

MERA OPREZА
• Ne okrećite 3-kraki ventil više od 180 stepeni. Ventil se može pomeriti ili otkačiti i izazvati curenje krvi ili zatvoriti put do leka.

6.  Napunite dilatator pomoću šprica sa heparinizovanim rastvorom soli.
7.  Potpuno umetnite dilatator krvnog suda u omotač i zaključajte glavčinu dilatatora u kućište šupljine. Žensko kućište šupljine 

povezuje se sa muškom glavčinom dilatatora i zaključava se u mestu pomoću hvata (slika 3).
MERE OPREZA
• Umetnite dilatator u središte ventila omotača. Prisilno uvođenje dilatatora kojem nedostaje centar ventila može uzrokovati 

oštećenje ventila, što dovodi do curenja krvi.
• Čvrsto zaključajte glavčinu dilatatora u kućište šupljine. Ako glavčina dilatatora nije zaključana u kućište šupljine, samo će 

omotač napredovati u krvni sud, a vrh omotača može oštetiti krvni sud.
8.  Umetnite dilatator i omotač zajedno preko mini vodeće žice u radijalnu arteriju (Sl. 4).

MERA OPREZА
• Ako se naiđe na otpor, nemojte napredovati niti povlačiti omotač dok se ne utvrdi uzrok otpora.

9. „Otključajte“ glavčinu dilatatora sa kućišta šupljine savijanjem glavčine dilatatora nadole (Sl. 5).
10. Polako uklonite dilatator zajedno sa mini vodećom žicom ostavljajući omotač u krvnom sudu (Sl. 6).

MERA OPREZА
• Ako su u ovom trenutku neophodni injektiranje ili uzorkovanje, uklonite mini vodeću žicu i koristite glavčinu dilatatora 

kao otvor za injektiranje pre uklanjanja. Polako uklonite dilatator iz omotača. Brzo povlačenje dilatatora može dovesti do 
nepotpunog zatvaranja 1-krakog ventila, što dovodi do protoka krvi kroz ventil. Ako se to dogodi, zamenite dilatator u omotaču 
i polako ga ponovo uklonite. Nakon uklanjanja dilatatora i mini vodeće žice, pazite na napredovanje omotača. To može oštetiti 
krvni sud.

11.  Umetnite kateter preko vodeće žice kroz centar ventila omotača i u krvni sud, pa napredujte do željenog mesta (Sl. 7). Kada 
menjate katetere, uklonite upotrebljeni kateter i ponovite korak 11. Linija za ispiranje se takođe može koristiti kao mesto za 
kontinuiranu infuziju povezivanjem infuzione linije na 3-kraki zaporni ventil (Sl. 9).

MERE OPREZA
• Pre uklanjanja ili umetanja katetera kroz omotač, aspirirajte krv iz 3-krakog zapornog ventila da biste uklonili sve naslage fibrina 

koje su se mogle nakupiti u ili na vrhu omotača (Sl. 8).
• Pazite na brzu aspiraciju špricem. To može prouzrokovati izvlačenje vazduha kroz ventil.
• Prilikom punktiranja, ušivanja ili urezivanja tkiva u blizini omotača, pazite da ne oštetite omotač. Ne stavljajte stezaljku na 

omotač niti je vezujte navojem.
12.  Prilikom umetanja, manipulacije ili izvlačenja katetera iz omotača uvek ga držite u mestu. Da biste privremeno zašili omotač (za 

nastavak pristupa), upotrebite šavno oko.
MERA OPREZА
• Ne stavljajte šav na cev omotača jer to može ograničiti pristup/protok kroz omotač.

13. Nakon što je predviđena procedura završena, uklonite kateter i vodilicu, a zatim i omotač.
MERA OPREZА
• Ako se naiđe na otpor, nemojte napredovati niti povlačiti omotač dok se ne utvrdi uzrok otpora.

14. Neokluzivna kompresija treba da se koristi za uspostavljanje postproceduralne hemostaze nakon uklanjanja omotača.
MERE PREDOSTROŽNOSTI U VEZI SA SKLADIŠTENJEM

Skladištite na temperaturi između 15 i 30°C, na suvom mestu i ne izlažite sunčevoj svetlosti.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dođe do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvođača i nacionalno telo.
Za informacije o bezbednosti i karakteristikama, posetite lokaciju safetyinfo.terumo-europe.com.

ROMÂNĂ – INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
SET INTRODUCĂTOR PENTRU ACCES RADIAL  

Citiți toate instrucțiunile înainte de utilizare. Respectați toate avertismentele, precauțiile și atenționările din aceste instrucțiuni 
pentru a evita complicațiile și deteriorarea învelișului dispozitivului, ceea ce poate impune intervenția sau poate avea ca rezultat 
evenimente adverse grave.

DESCRIERE
RADIFOCUS Introducer II pentru acces radial constă dintr-un dispozitiv de introducere (o teacă și un dilatator), un mini fir de ghidare 
și un ac introductor. Consultați eticheta produsului pentru specificațiile componentelor. Toate componentele care intră în vasele de 
sânge sunt radioopace.
Teacă: Teaca servește ca cale de acces la un dispozitiv, cum ar fi un cateter angiografic, un cateter cu balon sau alte catetere 
similare. Include o supapă cu sens unic și un robinet cu 3 căi conectat la un tub lateral. Teaca poate fi utilizată cu un cateter de 
același Fr. dimensiune sau până la două Fr. dimensiuni mai mici fără scurgeri de sânge la supapa cu sens unic. Această teacă extrem 
de flexibilă este concepută pentru a rezista la îndoire. Teaca este acoperită cu silicon, reducând rezistența la frecare.
Dilatator: Dilatatorul este utilizat pentru a dilata deschiderea arterei radiale. Ajustarea precisă a dilatatorului în teacă permite 
mișcarea simultană a dilatatorului și a tecii. 
Mini Fir de ghidare: Fire de ghidare cu arc. Acesta permite introducerea tecii și a dilatatorului în artera radială. Capătul distal al 
firului are un vârf flexibil.
Ac introductor: Ac metalic de puncție. Acesta va fi punctul de intrare pentru introducerea mini firului de ghidare în artera radială.

SCOPUL PROPUS
RADIFOCUS Introducer II pentru acces radial este conceput pentru a fi introdus percutanat în artera radială, pentru a facilita 
introducerea cateterelor angiografice, cu electrod, cu balon sau similare.

INDICAȚII
RADIFOCUS Introducer II pentru acces radial este indicat pentru utilizarea la pacienții supuși procedurilor diagnostice cardiovascular 
sau procedurilor intervenționale prin acces radial.

CONTRAINDICAȚII
În plus față de contraindicațiile standard, luând în considerare bunele practici clinice, pentru efectuarea procedurilor de 
diagnosticare arterială și/sau de intervenție, trebuie luate în considerare următoarele contraindicații:

• Coagulopatii de sânge • Obstrucționarea în vasul de sânge care urmează a fi canulat 
Citiți cu atenție lista de contraindicații din instrucțiunile de utilizare care însoțesc celelalte dispozitive ce urmează a fi utilizate 
împreună cu setul introducător. 

GRUPUL ȚINTĂ DE PACIENȚI
Pacienții care necesită diagnostic intraarterial percutanat și / sau proceduri intervenționale prin intermediul arterei radiale.

UTILIZATORUL PROPUS
RADIOFOCUS Introducer II pentru acces radial trebuie utilizat de către un medic bine instruit în manipularea și observarea setului 
introducător prin fluoroscopie.

BENEFICIUL CLINIC
Accesați cu succes artera radială pentru efectuarea procedurilor de diagnostic sau de intervenție.

COMPLICAȚII
Complicațiile potențiale includ, printre altele: 

• Infecție (rană, vas) • Vasospasm • Ocluziunea vasului sangvin • Răspuns alergic la materiale, inclusiv la substanțele de contrast • 
Traumatism vascular (de ex. disecția, ruptura, perforarea peretelui vasului sangvin sau ruptură intimă) • Hemoragie • Hematom 
• Embolie • Embolie gazoasă • Formarea de fistule arterio-venoase • Pseudoanevrism • Formarea de trombi • Evenimente 
tromboembolice (micro sau macro) cu ischemie tranzitorie sau permanentă • Tromboflebită

De asemenea, citiți cu atenție lista de contraindicații din instrucțiunile de utilizare care însoțesc celelalte dispozitive ce urmează a fi 
utilizate împreună cu setul introducător.

AVERTISMENTE 
• Nu utilizați un fir de ghidare din plastic cu un ac metalic de puncție. Retragerea firului de plastic prin acul de introducere metalic 

sau avansarea acului metalic de puncție peste firul din plastic poate cauza ruperea părții din plastic, ceea ce poate necesita 
extragerea. 

• Nu remodelați vârful mini firului de ghidare.
• Nu încălziți, îndoiți și nu modificați vârful tecii/tecii, deoarece poate deteriora teaca și învelișul acesteia.
• Nu utilizați injectorul acționat electric pentru injectarea substanței de contrast din tubul lateral.
• Nu spălați lichide cum ar fi substanța de contrast sau soluția salină heparinizată din tubul lateral în timp ce un dispozitiv precum 

un dilatator sau un cateter se află în interiorul tecii.
• Nu injectați medicamente care includ componente uleioase, cum ar fi emulsii lipidice, ulei de ricin, agent activ interfacial sau 

agent de solubilizare, cum ar fi alcoolul, prin tubul lateral. Acest lucru poate cauza fisuri pe robinet.
• Nu trageți, nu împingeți și nu îndoiți excesiv tubul lateral și robinetul.
• Nu prindeți tubul lateral cu pensa. Acest lucru poate cauza zgârieturi. 
• Nu zgâriați teaca/dilatatorul cu un punct cu ac, un instrument de tăiere sau alte instrumente ascuțite.
• Nu înclinați un fir de ghidare și/sau un cateter în timp ce le introduceți prin valva tecii.
• A nu se utiliza la RMN, deoarece siguranța nu a fost confirmată suficient.
• Numai pentru unică utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril, 

biocompatibilitatea şi integritatea funcţională a dispozitivului.
PRECAUȚII
• Caracterul steril și apirogen este asigurat într-un ambalaj nedeschis și nedeteriorat. Setul introducător a fost sterilizat cu oxid 

de etilenă gazos. Inspectați cu atenție ambalajul pentru a vă asigura că nu s-a produs nicio deteriorare a barierei sterile. Setul 
introducător trebuie utilizat imediat după deschiderea ambalajului unității. A nu se folosi dacă ambalajul unității sau setul 
introducător este rupt sau murdar.

• Pacienții cu anxietate excesivă sau care nu pot sta nemișcați pot necesita sedare. 
• Aplicați pacientului o terapie anticoagulantă adecvată.
• Întreaga procedură medicală, de la incizia cutanată la îndepărtarea tecii, trebuie realizată în condiții aseptice. 
• Trebuie evitată utilizarea alcoolului, a soluțiilor antiseptice sau a altor solvenți, deoarece acestea pot afecta negativ suprafața tecii.
• Acest dispozitiv poate fi utilizat sub fluoroscopie; trebuie respectate toate măsurile de protecție împotriva radiațiilor.
• Înainte de utilizare, asigurați-vă că teaca (Fr.) dimensiunea dilatatorului și a dilatatorului sunt adecvate pentru artera radială 

și sistemul care trebuie utilizat. 
• Pentru a asigura compatibilitatea cu alte dispozitive, consultați eticheta produsului.
• Înainte de utilizare, confirmați instrucțiunile de utilizare ale medicamentelor și dispozitivelor care urmează a fi utilizate împreună 

cu acest dispozitiv. 
• Înainte de a începe accesul arterei radiale, trebuie verificate permeabilitatea arterei radiale și adecvarea circulației arteriale 

duble. Accesul la artera radială nu este recomandat la pacienții cu flux radial anormal.
• Mini firul de ghidare din acest set este conceput pentru a fi utilizat numai pentru introducerea tecii. Utilizarea în orice alt scop 

poate duce la deteriorarea și/sau separarea firului, care ar putea trebui să fie îndepărtat din vasul de sânge.
• Scoateți cu grijă firul de ghidare mini din tubul suportului său fără a aplica o forță de rotație pentru a preveni deteriorarea firului 

de ghidare.
• Manipulați firul de ghidare mini ușor și cu atenție, pentru a nu deteriora peretele vasului de sânge, în timp ce monitorizați 

poziția vârfului și deplasarea prin fluoroscopie. 
• Manipulați, faceți să avanseze și/sau să retrageți dispozitivul de introducere prin vasele de sânge tortuoase sau calcifiate, 

deoarece acest lucru poate duce la distrugerea și/sau separarea învelișului siliconic. Acest lucru poate avea ca rezultat 
deteriorarea dispozitivului sau materialul de acoperire rămas în vasculatură, necesitând o intervenție suplimentară.

• Aveți grijă să nu tăiați tubul lateral atunci când îl țineți cu pensa, sau nu tăiați cu foarfece și cuțite.
• În cazul unei funcționări defectuoase a dispozitivului sau în cazul modificării performanței acestuia, întrerupeți utilizarea 

dispozitivului și înlocuiți-l cu unul nou.
• După utilizare, eliminați în siguranță, sub formă de deșeuri medicale, conform politicilor instituției medicale. Produsul prezintă 

risc biologic și este periculos din punct de vedere fizic din cauza marginii sale ascuțite.
PRECAUȚII LEGATE DE MATERIALE

Acul introductor, firul de ghidare mini și inelul de fixare din interiorul tecii și dilatatorului sunt fabricate din oțel inoxidabil care 
conține nichel și cobalt. Cobaltul (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) este clasificat ca substanță CMR* 1B, fiind prezent într-o 
concentrație mai mare de 0,1% procent de masă. Dovezile științifice actuale demonstrează că dispozitivele medicale fabricate din 
aliaje de oțel inoxidabil care conțin cobalt nu generează un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra funcțiilor reproductive.
*CMR: carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere (Regulamentul CLP UE 1272/2008)

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Dacă este necesar, efectuați o mică incizie în piele la locul puncției cu un cuțit chirurgical.
2. Introduceți acul introductor în artera radială (Fig. 1).
3. Introduceți capătul flexibil al mini firului de ghidare prin acul introductor în vasul de sânge (Fig. 2).

ATENȚIE
• Nu retrageți firul de ghidare mini prin canulă, deoarece se poate produce deteriorarea mini firului de ghidare. Dacă se întâmpină 

rezistență, nu avansați și nu retrageți mini firul de ghidare până când nu se stabilește cauza rezistenței.
4. Îndepărtați acul introductor peste mini firul de ghidare.

ATENȚIE
• Eliminați acul introductor în condiții de siguranță după utilizare, având grijă să evitați infecțiile și tăieturile.

5. Conectați o linie de spălare la robinetul cu 3 căi al tecii introducătoare. Umpleți ansamblul tecii complet cu soluție salină 
heparinizată, eliminând tot aerul.
ATENȚIE
• Nu rotiți robinetul de oprire cu 3 căi mai mult de 180 de grade. Robinetul de oprire ar putea să se alinieze greșit sau să se 

desprindă și ar putea cauza scurgeri de sânge sau ar putea închide calea medicamentului.

6. Amorsați dilatatorul utilizând o seringă cu soluție salină heparinizată.
7.  Introduceți dilatatorul vasului de sânge complet în teacă și blocați conectorul dilatatorului în conectorul tecii. Conectorul mamă 

al tecii se conectează cu conectorul tată al dilatatorului și se fixează în poziție cu ajutorul clemei (Fig. 3).
ATENȚIE
• Introduceți dilatatorul în centrul valvei tecii. Introducerea forțată a dilatatorului lipsă, centrul valvei poate cauza deteriorarea 

valvei, ceea ce duce la scurgeri de sânge.
• Fixați bine conectorul dilatatorului în conectorul tecii. Dacă conectorul dilatatorului nu este blocat în conectorul tecii, doar teaca 

va avansa în vasul de sânge, iar vârful tecii poate deteriora vasul de sânge.
8. Introduceți dilatatorul și teaca împreună peste mini firul de ghidare și în artera radială (Fig. 4).

ATENȚIE
• Dacă se întâmpină rezistență, nu avansați și nu retrageți teaca până când nu ați stabilit cauza rezistenței.

9. “Deblocați” conectorul dilatatorului din conectorul tecii prin îndoirea în jos a conectorului dilatatorului (Fig. 5).
10. Scoateți lent dilatatorul împreună cu mini firul de ghidare, lăsând teaca în vasul de sânge (Fig. 6).

ATENȚIE
• Dacă este necesară injectarea sau prelevarea de mostre în acest punct, îndepărtați firul de ghidare mini și utilizați conectorul 

dilatatorului ca port de injectare înainte de a-l scoate. Scoateți ușor dilatatorul din teacă. Retragerea rapidă a dilatatorului poate 
avea ca rezultat închiderea incompletă a valvei cu sens unic ducând la curgerea sângelui prin valvă. Dacă se întâmplă acest 
lucru, înlocuiți dilatatorul în teacă și scoateți-l din nou încet. După îndepărtarea dilatatorului și a mini firului de ghidare, aveți 
grijă să avansați teaca. Acest lucru poate duce la deteriorarea vasului de sânge.

11.  Introduceți un cateter peste un fir de ghidare prin centrul valvei și în vasul sanguin și treceți până la locul dorit (Fig. 7). La 
schimbarea cateterelor, îndepărtați cateterul utilizat și repetați pasul 11. Linia de spălare poate fi utilizată și ca loc de perfuzie 
continuu prin conectarea unei linii de perfuzie la robinetul cu 3 căi (Fig. 9).

ATENȚIE
• Înainte de a scoate sau de a introduce cateterul prin teacă, aspirați sânge din robinetul cu 3 căi pentru a elimina orice depunere 

de fibrină care s-ar putea acumula în sau pe vârful tecii (Fig. 8).
• Aveți grijă la aspirarea rapidă printr-o seringă. Aceasta poate face ca aerul să fie aspirat prin valvă.
• Când efectuați puncția, suturarea sau incizarea țesutului din apropierea tecii, aveți grijă să nu deteriorați teaca. Nu puneți o 

clemă pe teacă și nu o legați cu un filet.
12.  La introducerea, manevrarea sau retragerea unui cateter din teacă, țineți întotdeauna cateterul în poziție. Pentru a sutura 

temporar teaca (pentru acces continuu), utilizați ochiul de sutură.
ATENȚIE
• Nu plasați sutura pe tubul tecii, deoarece acest lucru poate restricționa accesul / curgerea prin teacă.

13.  După încheierea procedurii prevăzute, scoateți cateterul și firul de ghidare și apoi teaca.
ATENȚIE
• Dacă se întâmpină rezistență, nu avansați și nu retrageți teaca până când nu ați stabilit cauza rezistenței.

14.  După îndepărtarea tecii, trebuie utilizată compresia neocluzivă pentru a stabili hemostaza post-procedurală.
PRECAUȚII PENTRU DEPOZITARE

Depozitați la o temperatură între 15 și 30°C, la loc uscat și ferit de lumina soarelui.
RAPORTAREA INCIDENTELOR

În cazul în care, în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării sale, are loc un incident grav, vă rugăm să raportați 
acest lucru producătorului și autorității dumneavoastră naționale.
Pentru informații privind siguranța și performanța, accesați safetyinfo.terumo-europe.com.

БЪЛГАРСКИ – УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ИНТРОДЮСЕР ЗА РАДИАЛЕН ДОСТЪП  

Прочетете всички инструкции преди употреба. Съблюдавайте всички предупреждения и предпазни мерки, посочени в тези 
инструкции, за да избегнете усложнения и повреда на покритието на изделието, което може да наложи интервенция или да 
доведе до сериозни нежелани събития.

ОПИСАНИЕ
RADIFOCUS Introducer II за радиален достъп се състои от интродюсер (кожух и дилататор), миниводач и игла на 
интродюсера. Направете справка с етикета на продукта за спецификациите на продукта. Всички компоненти, които 
навлизат в кръвоносните съдове, са рентгеноконтрастни.
Кожух: Кожухът служи за вход към изделие, като ангиографски катетър, балонен катетър или други подобни катетри. Включва 
1-пътна клапа и 3-пътно спирателно кранче, свързано към странична тръба. Кожухът може да се използва с катетър със същия 
FR размер или до два FR размера по-малък без изтичане на кръв от 1-пътната клапа. Този много гъвкав кожух е проектиран да 
е устойчив на огъване. Кожухът е със силиконово покритие, което намалява съпротивлението при триене.
Дилататор: Дилататорът се използва за дилатиране на отвора в радиалната артерия. Прецизното позициониране на 
дилататора в кожуха позволява едновременното движение на дилататора и кожуха. 
Миниводач: Пружинен водач. Позволява кожуха и дилататора да бъдат поставени в радиалната артерия. Дисталният край 
на водача е с гъвкав връх.
Игла на интродюсера:  Метална въвеждаща игла. Тя е входът за въвеждане на миниводача в радиалната артерия.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Предназначението на RADIFOCUS Introducer II за радиален достъп е да бъде въведен в радиалната артерия, за да улесни 
въвеждането на ангиографски, електродни, балонни или сходни катетри.

ПОКАЗАНИЯ
RADIFOCUS Introducer II за радиален достъп е предназначен за употреба при пациенти, подложени на сърдечносъдови 
диагностични или интервенционални процедури чрез радиален достъп.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
В допълнение към стандартните противопоказания съгласно добрата клинична практика, при извършването на артериални 
диагностични и/или интервенционални процедури трябва да се вземат предвид следните противопоказания:

• Кръвни коагулопатии • Запушване на съда, който ще бъде канюлиран 
Внимателно прочетете списъка с противопоказания в инструкциите за употреба, придружаващи другите изделия, които ще 
се използват с интродюсера. 

ЦЕЛЕВА ГРУПА ПАЦИЕНТИ
Пациенти, които се нуждаят от перкутанни интраартериални диагностични и/или интервенционални процедури през 
радиалната артерия.

ПРЕДВИДЕНА ГРУПА ПОТРЕБИТЕЛИ
RADIFOCUS Introducer II за радиален достъп следва да се използва от лекар, който е добре обучен за манипулиране и 
наблюдение на интродюсери чрез флуороскопия.

КЛИНИЧНА ПОЛЗА
Успешен достъп до радиалната артерия за извършване на диагностични или интервенционални процедури.

УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усложнения включват, но не са ограничени до: 

• Инфекция (рана, съд) • Вазоспазъм • Оклузия на съда • Алергична реакция към материалите, включително към 
контрастните вещества • Съдова травма (напр. дисекация, руптура, перфорация на съдовата стена или разкъсване 
на интимата) • Хеморагия • Хематом • Емболия • Въздушна емболия • Образуване на артерио-венозна фистула • 
Псевдоаневризма • Образуване на тромб • Тромбоемболични събития (микро или макро) с временна или постоянна 
исхемия • Тромбофлебит

Прочетете внимателно също и списъка с усложнения в инструкциите за употреба, съпътстващи другите изделия, които ще 
се използват с интродюсера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
• Не използвайте пластмасов водач с метална въвеждаща игла. Изтеглянето на пластмасовия водач през металната 

въвеждаща игла или придвижването на въвеждащата игла над пластмасовия водач може да доведе до отделяне на 
пластмасовата част на кожуха, което може да изисква изваждане. 

• Не променяйте формата на върха на миниводача.
• Не нагрявайте, не огъвайте и не модифицирайте кожуха/върха на кожуха, тъй като това може да повреди кожуха и 

неговото покритие.
• Не използвайте автоматичен инжектор за инжектиране на контрастно вещество от страничната тръба.
• Не промивайте течности като контрастни вещества или хепаринизиран физиологичен разтвор от страничната тръба, 

докато в кожуха се намира изделие като дилататор или катетър.
• Не инжектирайте лекарства, съдържащи мазни компоненти, като липидна емулсия, рициново масло, повърхностно 

активно вещество или разтварящо вещество, например алкохол, през страничната тръба. Това може да причини 
напукване на спирателното кранче.

• Не прилагайте прекомерна сила за издърпване, натискане или огъване на страничната тръба и спирателното кранче.
• Не притискайте страничната тръба с форцепс. Това може да доведе до образуване на драскотини по нея. 
• Не драскайте кожуха/дилататора с връх на игла, режещ инструмент или други инструменти с ръбове.
• Не накланяйте водача и/или катетъра, когато ги въвеждате през клапата на кожуха.
• Не използвайте в ЯМР среда, тъй като няма налични достатъчно данни за безопасността.
• Само за еднократна употреба. Да не се използва повторно. Да не се стерилизира повторно. Да не се обработва 

повторно. Повторното обработване може да наруши стерилността, биологичната съвместимост и функционалната 
цялост на изделието.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Стерилно и непирогенно в неотворена и неповредена индивидуална опаковка. Интродюсерът е стерилизиран с 

газ етиленов оксид. Внимателно проверете опаковката на комплекта, за да се уверите, че не е нанесена повреда на 
стерилната бариера. Интродюсерът трябва да се използва непосредствено след отваряне на опаковката на комплекта. 
Да не се използва, ако опаковката на комплекта или интродюсерът са повредени или замърсени.

• Пациенти с прекомерна безпокойство или такива, които не могат да лежат неподвижно, може да се нуждаят от седация.
• Изпълнете подходяща антикоагулантна терапия на пациента.
• Цялата медицинска процедура, от инцизията на кожата до изваждането на кожуха, трябва да се извърши асептично. 
• Трябва да се избягват употребата на алкохол, антисептични разтвори или други разтворители, тъй като те може да 

повлияят отрицателно на кожуха.
• Това изделие е предназначено да се използва чрез флуороскопия; трябва да се спазват всички предпазни мерки, 

свързани с лъчение.
• Преди употреба се уверете, че размерът на кожуха (FR) и на дилататора са подходящи за радиалната артерия и 

системата, която ще се използва. 
• Направете справка с етикета на продукта за спецификациите на продукта, за да гарантирате съвместимост с други 

изделия.
• Преди употреба направете справка в инструкциите за употреба на лекарствените препарати и изделията, които ще се 

използват заедно с изделието. 
• Преди да започнете да осъществявате достъп до радиалната артерия, проверете дали тя се вижда, както и адекватността 

на двойната артериална циркулация. Не се препоръчва достъп до радиалната артерия за пациенти с аномален радиален 
кръвоток.

• Миниводачът от комплекта е предназначен за използване само за въвеждане с кожух. Използването за други цели може 
да доведе до повреда и/или отделяне на водача, който може да се наложи да бъде отстраняван от кръвоносния съд.

• Внимателно извадете миниводача от неговата държаща тръба, без да прилагате ротационна сила, за да предотвратите 
повреда на водача.

• Манипулирайте много бавно и внимателно с миниводача, за да не повредите съдовата стена, докато следите позицията 
и движението на върха чрез флуороскопия. 

• Внимавайте, когато манипулирате, придвижвате и/или изтегляте интродюсера през извити или калцифицирани 
кръвоносни съдове, тъй като това може да доведе до унищожаване и/или отделяне на силиконовото покритие. Това 
може да доведе до повреда на изделието или оставане на материал от покритието в кръвоносния съд, което ще изисква 
допълнителна интервенция.

• Внимавайте да не срежете страничната тръба, когато я държите с форцепс, или да не я срежете с ножици или ножове.
• В случай на неизправност на изделието или промени в представянето му спрете да използвате изделието и го заменете 

с ново.
• След употреба изхвърлете по безопасен начин като медицински отпадък в съответствие с правилата на здравната 

институция. Продуктът е биологично и физически опасен поради острия си ръб.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ СВЪРЗАНИ С МАТЕРИАЛИТЕ

Иглата на интродюсера, миниводачът и скрепителният пръстен в кожуха и дилататора са изработени от неръждаема 
стомана, съдържаща никел и кобалт. Кобалтът (CAS №°7440-48-4, EC №°231-158-0) е класифициран като CMR* 1B и присъства 
в концентрация над 0,1 тегловни процента. Настоящите научни доказателства сочат, че медицинските изделия, произведени 
от сплави на неръждаема стомана, които съдържат кобалт, не водят до повишен риск от рак или неблагоприятни ефекти 
върху репродукцията.
*CMR: канцерогенно, мутагенно и токсично за репродукцията вещество (Регламент (ЕО) № 1272/2008 относно класифицирането, 
етикетирането и опаковането на вещества и смеси)

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1.  Ако е необходимо, направете малка инцизия на кожата в мястото на пробождане с помощта на хирургически нож.
2.  Въведете иглата на интродюсера в радиалната артерия (фиг. 1).
3.  Въведете гъвкавия край на миниводача през иглата на интродюсера в кръвоносния съд (фиг. 2).

ВНИМАНИЕ
• Не изтегляйте миниводача през канюлата, тъй като това може да доведе до повредата му. В случай на съпротивление не 

придвижвайте напред и не изтегляйте миниводача, докато не бъде определена причината за съпротивлението.
4.  Изтеглете иглата на интродюсера над мини водача.

ВНИМАНИЕ
• След употреба изхвърлете иглата на интродюсера по безопасен начин, като внимавате да избягвате инфекции и срязвания.

5.  Свържете тръба за промиване към 3-пътното спирателно кранче на кожуха на интродюсера. Напълнете докрай системата 
на кожуха с хепаринизиран разтвор, като отстраните всичкия въздух.
ВНИМАНИЕ
• Не завъртайте трипътното спирателно кранче на повече от 180 градуса. Подравняването на кранчето може да се 

наруши и да причини изтичане на кръв, или може да затвори пътеката за лекарството.
6.  Напълнете дилататора с помощта на спринцовка с хепаринизиран разтвор.
7.  Въведете докрай съдовия дилататор в кожуха и фиксирайте горната част на дилататора към горната част на кожуха. 

Женската горна част на кожуха се свързва с мъжката горна част на дилататора и се фиксира чрез скачване (фиг. 3).
ВНИМАНИЕ
• Въведете дилататора в центъра на клапата на кожуха. Въвеждането на дилататора със сила, при което се пропуска 

центърът на клапата, може да предизвика повреда на клапата, което да доведе до изтичане на кръв.
• Фиксирайте здраво горната част на дилататора в горната част на кожуха. Ако горната част на дилататора не е фиксирана 

в горната част на кожуха, единствено кожухът ще се придвижи напред в съда и върхът на кожуха може да повреди съда.
8. Въведете едновременно дилататора и кожуха над миниводача и в радиалната артерия (фиг. 4).

ВНИМАНИЕ
• В случай на съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте кожуха, докато не бъде определена причината за 

съпротивлението.
9.  „Освободете“ горната част на дилататора от горната част на кожуха, като огънете горната част на дилататора надолу 

(фиг. 5).
10. Бавно отстранете дилататора заедно с миниводача, като оставите кожуха в съда (фиг. 6).

ВНИМАНИЕ
• Ако в този момент е необходимо инжектиране или взимане на проба, отстранете миниводача и използвайте горната 

част на дилататора като порт за инжектиране, преди да го отстраните. Бавно отстранете дилататора от кожуха. Бързото 
изтегляне на дилататора може да доведе до непълно затваряне на 1-пътната клапа, което да доведе до кръвен поток 
през клапата. Ако това се случи, поставете дилататора в кожуха и бавно го отстранете отново. След като отстраните 
дилататора и миниводача, внимавайте за придвижването напред на кожуха. То може да причини нараняване на съда.

11.  Въведете катетър над водача през центъра на клапата на кожуха и в кръвоносния съд и го придвижете напред до 
желаното местоположение (фиг. 7). Когато сменяте катетъра, отстранете използвания катетър и повторете стъпка 11. 
Тръбата за промиване може да се използва и като място за непрекъсната инфузия, като свържете тръба за инфузия към 
3-пътното спирателно кранче (фиг. 9).

ВНИМАНИЕ
• Преди да отстраните или въведете катетъра през кожуха, аспирирайте кръв от 3-пътното спирателно кранче, за да 

отстраните отлаганията от фибрин, които може да са се натрупали във или върху върха на кожуха (фиг. 8).
• Внимавайте да не извършите бърза аспирация със спринцовка. Това може да причини изтеглянето на въздух през 

клапата.
• При извършване на пробождане, зашиване или инцизия на тъканта в близост до кожуха, внимавайте да не повредите 

кожуха. Не поставяйте скоба върху кожуха и не го връзвайте с конец.
12.  При извършване на въвеждане, манипулиране или изтегляне на катетър от кожуха, винаги го дръжте неподвижно. За 

временно зашиване на кожуха (за непрекъснат достъп) използвайте примката на сутурата.
ВНИМАНИЕ
• Не зашивайте върху тръбата на кожуха, тъй като това може да ограничи достъпа/потока през него.

13.  След извършване на предвидената процедура отстранете катетъра и водача, а след това и кожуха.
ВНИМАНИЕ
• В случай на съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте кожуха, докато не бъде определена причината за 

съпротивлението.
14.  Използвайте неоклузивен натиск за установяване на следпроцедурна хемостаза след отстраняването на кожуха.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте при температура от 15 до 30°C, да се пази сухо и далеч от слънчева светлина.

СЪОБЩАВАНЕ ЗА ИНЦИДЕНТИ
Ако по време на употреба на това изделие или в резултат на неговата употреба настъпи сериозен инцидент, моля, съобщете 
на производителя и на националния орган във вашата страна.
За информация относно безопасността и представянето посетете safetyinfo.terumo-europe.com.

УКРАЇНСЬКА – ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ
ІНТРОДЬЮСЕР ДЛЯ РАДІАЛЬНОГО ДОСТУПУ  

Прочитайте всі інструкції перед використанням. Дотримуйтесь усіх попереджень, запобіжних заходів і зауважень, наведених 
у цих інструкціях, щоб уникнути ускладнень і пошкодження покриття пристрою, що може вимагати втручання або призвести 
до серйозних побічних ефектів.

ОПИС
Інтродьюсер RADIFOCUS Introducer  II для радіального доступу складається з власне інтродьюсера (інтродьюсер та 
дилятатор), мініпровідника й голки інтродьюсера. Технічні характеристики компонентів див. на етикетці продукту. Всі 
компоненти, що потраплять у судини, є рентгеноконтрастними.
Інтродьюсер: Інтродьюсер слугує входом для пристроїв, як-от ангіографічного катетера, балонного катетера або інших 
аналогічних катетерів. Він складається з 1-ходового клапану й трьохходового запірного крана, з›єднаних боковою трубкою. 
Інтродьюсер може використовуватися з катетером того самого розміру за французькою шкалою або до двох розмірів 
за французькою шкалою менше без витоку крові на 1-ходовому клапані. Інтродьюсер є дуже гнучким і призначений для 
запобігання згинів. Інтродьюсер вкритий силіконом, який зменшує опір тертя.
Дилятатор: Дилятатор використовується для розширення отвору радіальної артерії. Точне встановлення дилятатора в 
інтродьюсер дає змогу одночасно переміщувати дилятатор та інтродьюсер. 
Мініпровідник: Пружинний провідник. Дає змогу ввести інтродьюсер та дилятатор у радіальну артерію. На дистальному 
кінці провідника є гнучкий наконечник.
Голка інтродьюсера: Металева пункційна голка. Це буде входом для введення мініпровідника в радіальну артерію.

ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Інтродьюсер RADIFOCUS Introducer  II для радіального доступу призначений для черезшкірного введення в радіальну 
артерію, щоб полегшити введення ангіографічних, електродних, балонних або аналогічних катетерів.

ВКАЗІВКИ
Індродьюсер RADIFOCUS Introducer  II для радіального доступу призначений для використання в пацієнтів, які проходять 
діагностику серцево-судинної системи або інтервенційні процедури через радіальний доступ.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Крім стандартних протипоказань, з урахуванням належної клінічної практики, для проведення артеріальної діагностики та/
або інтервенційних процедур потрібно враховувати нижченаведені протипоказання.

• Коагулопатія крові • Перешкода в судині, що підлягає введенню канюлі 
Уважно прочитайте список протипоказань в інструкції із застосування, що додається до інших пристроїв, використовуваних 
з інтродьюсером. 

ЦІЛЬОВА ГРУПА ПАЦІЄНТІВ
Пацієнти, яким потрібні черезшкірні внутрішньоартеріальні діагностичні та/або інтервенційні процедури через радіальну 
артерію.

ПРИЗНАЧЕНИЙ КОРИСТУВАЧ
Інтродьюсер RADIFOCUS Introducer II для радіального доступу повинен використовуватися лікарем, який пройшов належне 
навчання маніпуляціям і спостереженню за інтродьюсерами під час рентгеноскопії.

КЛІНІЧНА ПЕРЕВАГА
Успішний доступ до радіальної артерії для проведення діагностичних або інтервенційних процедур.

УСКЛАДНЕННЯ
До можливих ускладнень належать такі: 

• Інфікування (місця проникнення або судини) • Вазоспазм • Закупорювання судин • Алергічні реакції на матеріали, зокрема 
контрастну речовину • Травмування судин (наприклад, розшарування, розрив, перфорація стінки судини або розрив 
інтими) • Крововилив • Гематома • Емболія • Повітряна емболія • Утворення артеріо-венозної фістули • Псевдоаневризма 
• Утворення тромбів • Тромбоемболічне ускладнення (мікро- або макро-) з тимчасовою або постійною ішемією • 
Тромбофлебіт.

Уважно прочитайте також список ускладнень в інструкції із застосування, що додається до інших виробів, які 
використовуються з інтродьюсером.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ 
• Не використовуйте пластиковий провідник із металевою пункційною голкою. Витягування пластикового провідника 

через металеву пункційну голку або просування пункційної голки через пластиковий провідник може призвести до 
зрізання частини пластмаси, яку потрібно буде витягувати. 

• Не змінюйте форму кінчика мініпровідника.
• Не нагрівайте, не згинайте й не змінюйте інтродьюсер/кінчик інтродьюсера, оскільки це може пошкодити інтродьюсер і 

його оболонку.
• Не використовуйте автоматичний шприц для введення контрастної речовини з бокової трубки.
• Не змивайте рідину, як-от контрастна речовина або гепаринізований фізіологічний розчин, із бокової трубки, коли 

всередині інтродьюсера перебуває дилятатор або катетер.
• Не вводьте через бокову трубку лікарські препарати, зокрема масляні компоненти, наприклад, ліпідну емульсію, рицинову 

олію, міжфазний активний агент або солюбілізаційний агент, як-от алкоголь. Це може спричинити тріщини на крані.
• Не тягніть, не штовхайте з надмірним зусиллям та не згинайте бокову трубку та запірний кран.
• Не затискайте бокову трубку пінцетом. Це може призвести до подряпин. 
• Не дряпайте інтродьюсер/дилятатор голкою, різальним інструментом або іншими гострими предметами.
• Не нахиляйте провідник і/або катетер під час вставляння їх через клапан інтродьюсера.
• Не використовуйте із застосуванням МРТ, оскільки в таких умовах не підтверджено належний рівень безпеки.
• Для одноразового використання. Не використовувати повторно. Повторно не стерилізувати. Не піддавати повторній 

обробці. Повторна обробка може призвести до втрати стерильності, до порушення біосумісності та втрати 
функціональної цілісності виробу.

ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ
• Вміст невідкритої, непошкодженої упаковки є стерильним та апірогенним. Інтродьюсер стерилізовано газоподібним 

етиленоксидом. Уважно огляньте упаковку виробу, аби переконатися, що стерильний бар›єр не пошкоджено. 
Інтродьюсер має використовуватися одразу після відкриття упаковки виробу. Не використовуйте, якщо упаковка або 
інтродьюсер пошкоджені або забруднені.

• Для пацієнтів із надмірною тривогою або які не в змозі лежати може знадобитися седація.
• Призначте пацієнту відповідну антикоагулянтну терапію.
• Усі медичні процедури, від розрізу шкіри до видалення інтродьюсера, необхідно виконувати в стерильних умовах. 
• Потрібно уникати використання спирту, асептичних розчинів та інших розчинів, оскільки вони можуть негативно 

впливати на поверхню інтродьюсера.
• Цей пристрій призначений для використання під флюороскопією; водночас переконайтеся в дотриманні всіх захисних 

заходів щодо радіації.
• Перед використанням переконайтеся, що розміри інтродьюсера (за французькою шкалою) та дилятатора відповідають 

розмірам радіальної артерії та системі, яка буде використовуватися. 
• Технічні характеристики виробу для перевірки сумісності з іншими пристроями див. на маркуванні/етикетці виробу.
• Перед використанням ознайомтеся з інструкціями із застосування ліків і пристроїв, які будуть застосовуватися разом із 

цим пристроєм. 
• Перед початком доступу до радіальної артерії необхідно перевірити прохідність радіальної артерії й стан подвійного 

артеріального кровообігу. Доступ до радіальної артерії не рекомендується для пацієнтів із атиповим радіальним кровообігом.
• Мініпровідник у цьому наборі призначений тільки для введення інтродьюсера. Використання для будь-яких інших цілей 

може призвести до пошкодження та/або від›єднання провідника, який може бути потрібно видаляти із судини.
• Обережно видаліть мініпровідник із трубки тримача, не докладаючи обертальних зусиль, щоб не пошкодити провідник.
• Маніпулюйте мініпровідником повільно й обережно, щоб не пошкодити стінку судини, одночасно відслідковуйте 

положення й рухи наконечника за допомогою рентгеноскопії. 
• Будьте обережні під час маніпуляцій, просування та/або витягування інтродьюсера через звивисті та кальцифіковані судини, 

оскільки це може призвести до руйнування та/або відділення силіконової оболонки. Це може призвести до пошкодження 
пристрою або залишків матеріалу оболонки в судинній системі, що буде потребувати додаткового втручання.

• Будьте обережні, щоб не порізати бокову трубку, утримуючи її пінцетом, ножицями або ножами.
• У разі несправності пристрою або змін у його роботі припиніть використання пристрою й замініть його на новий.
• Після використання безпечно утилізуйте як медичні відходи відповідно до правил медичного закладу. Продукт становить 

біологічну й фізичну загрозу через свій гострий край.
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ, ПОВ'ЯЗАНІ З МАТЕРІАЛАМИ

Голка інтродьюсера, мініпровідник і фіксувальне кільце всередині інтродьюсера та дилятатор виготовлені з нержавіючої 
сталі, що містить нікель і кобальт. Кобальт (CAS №°7440-48-4, ЄС №°231-158-0) класифіковано як речовину CMR* категорії 1B; 
він присутній у концентрації понад 0,1 % масової частки. Наявні наукові дані свідчать, що медичні пристрої, виготовлені зі 
сплавів нержавіючої сталі, які містять кобальт, не мають підвищеного ризику для розвитку раку або небажаного впливу на 
репродуктивну функцію.
* CMR: речовини, класифіковані як канцерогенні, мутагенні й токсичні для репродуктивної системи (Регламент ЄС 1272/2008 щодо правил 
класифікації, маркування та пакування хімічних речовин і сумішей)

ВКАЗІВКИ З КОРИСТУВАННЯ
1. У разі потреби зробіть невеликий розріз шкіри в місті проколу хірургічним ножем.
2. Вставте голку інтродьюсера в радіальну артерію (рис. 1).
3. Вставте гнучкий кінець мініпровідника через голку інтродьюсера в судину (рис. 2).

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Не витягуйте мініпровідник через канюлю, оскільки це може призвести до його пошкодження. У разі наявності опору не 

просовуйте та не виймайте мініпровідник, поки не буде визначено причину опору.
4. Витягніть голку інтродьюсера через мініпровідник.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Обережно утилізуйте голку інтродьюсера після використання, будьте уважні, щоб запобігти інфікуванню порізів.

5.  Приєднайте промивну лінію до трьохходового крану інтродьюсера системи інтродьюсера. Повністю заповніть 
інтродьюсер гепаринізованим фізіологічним розчином, видаливши повітря.
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Не повертайте триходовий кран більш ніж на 180 градусів. Кран може зміститися або відірватися, що може спричинити 

витік крові або перекривати шлях для ліків.
6.  Заповніть дилятатор шприцем із гепаринізованим фізіологічним розчином.
7.  Вставте судинний дилятатор повністю в інтродьюсер і зафіксуйте конектор дилятатора в конекторі інтродьюсера. 

Конектор «мама» інтродьюсера з›єднується з конектором «тато» дилятатора й фіксується на місці за допомогою ручки 
(рис. 3).
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Вставте дилятатор у центр клапану інтродьюсера. Примусове введення дилятатора не в центр клапана може спричинити 

пошкодження клапана, що призведе до витоку крові.
• Надійно зафіксуйте конектор дилятатора в конекторі інтродьюсера. Якщо конектор дилятатора не зафіксований у 

конекторі інтродьюсера, в судину просунеться тільки інтродьюсер, а кінчик інтродьюсера може пошкодити судину.
8. Вставте дилятатор і інтродьюсер разом через мініпровідник у радіальну артерію (рис. 4).

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• У разі виявлення опору не просувайте та не витягайте інтродьюсер, поки не буде встановлено причину опору.

9.   «Розблокуйте» конектор дилятатора з конектора інтродьюсера, відігнувши роз›єм дилятатора вниз (рис. 5).
10.    Повільно витягніть дилятатор разом із мініпровідником, залишивши інтродьюсер у судині (рис. 6).

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Якщо на цьому етапі потрібна ін’єкція чи забір проби, видаліть мініпровідник і використовуйте конектор дилятатора в 

ролі порту для ін’єкції, перед тим, як його знімати. Повільно витягніть дилятатора з інтродьюсера. Швидке вилучення 
дилятатора може призвести до неповного закриття одноходового клапана, що призведе до кровотоку через клапан. 
У такому разі вставте дилятатор в інтродьюсер і повільно видаліть його знову. Після видалення дилятатора та 
мініпровідника будьте обережні під час просування інтродьюсера. Це може стати причиною пошкодження судини.

11. Введіть катетер по провіднику через центр клапана інтродьюсера в судину й просуньте його в потрібне місце (рис. 7). Під  
час заміни катетерів видаліть використаний катетер і повторіть крок 11. Лінія промивання може використовуватися в 
ролі місця безперервної інфузії шляхом приєднання лінії інфузії до трьохходового крана (рис. 9).
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• Перед видаленням чи введенням катетера через інтродьюсер виконайте аспірацію крові з триходового крана, щоб 

видалити відкладення фібрину, що могли зібратися на кінчику інтродьюсера (рис. 8).
• Будьте обережні під час швидкої аспірації шприцем. Це може призвести до потрапляння повітря через клапан.
• Під час проколу, накладання швів або надрізання тканин біля інтродьюсера будьте обережні, щоб не пошкодити 

інтродьюсер. Не затискайте інтродьюсер затискачем і не перев›язуйте його ниткою.
12. Під час установлення, маніпуляцій або вилучення катетера з інтродьюсера завжди тримайте його на місці. Щоб 

тимчасово накласти шви на інтродьюсер (для тривалого доступу) використовуйте шовний отвір.
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
Не накладайте шви на трубку інтродьюсера, оскільки це може обмежити доступ/потік через інтродьюсер.

13. Після завершення запланованої процедури виділіть катетер і провідник, а після цього – інтродьюсер.
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ!
• У разі виявлення опору не просувайте та не витягайте інтродьюсер, поки не буде встановлено причину опору.

14. Неоклюзійна компресія повинна використовуватися для встановлення гемостазу після процедури видалення  інтродьюсера.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ ЩОДО ЗБЕРІГАННЯ

Зберігайте за температури від 15 до 30°C; тримати сухим і подалі від сонячного проміння.
ЗВІТ ПРО ІНЦИДЕНТ

Якщо під час використання цього виробу або в результаті його використання станеться серйозний інцидент, повідомте про 
це виробника й орган державної влади.

Для отримання інформації про безпеку й функціонування пристрою відвідайте safetyinfo.terumo-europe.com.

HRVATSKI – UPUTE ZA UPOTREBU
UVODNICA ZA RADIJALNI PRISTUP 

Prije upotrebe pročitajte sve upute. Pridržavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama kako biste izbjegli 
komplikacije i oštećenje premaza uređaja, što može zahtijevati intervenciju ili rezultirati ozbiljnim štetnim događajima.

OPIS
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup sastoji se od uvodnice (ovojnice i dilatatora), mini žice vodilice i igle za uvođenje. 
Specifikacije komponenti potražite na oznaci na proizvodu. Sve komponente koje ulaze u krvne žile radiopakne su.
Ovojnica: Ovojnica služi kao ulaz u uređaj kao što je angiografski kateter, balonski kateter ili drugi slični kateteri. Sadrži 
jednosmjerni ventil i trosmjernu zapornu slavinu koja je povezana bočnom cijevi. Ovojnica se može koristiti s kateterom iste veličine 
Fr. ili do dvije veličine Fr. manje bez curenja krvi na jednosmjernom ventilu. Ova iznimno fleksibilna ovojnica izrađena je tako da 
bude otporna na pregibe. Ovojnica ima silikonski premaz koji smanjuje otpor pri trenju.
Dilatator: Dilatator se upotrebljava za širenje otvora radijalne arterije. Precizno postavljanje dilatatora u ovojnicu omogućuje 
istodobno pomicanje dilatatora i ovojnice. 
Mini žica vodilica: Opružna žica vodilica. Ona omogućuje da se ovojnica i dilatator umetnu u radijalnu arteriju. Distalni kraj žice 
ima fleksibilan vrh.
Igla za uvođenje: Metalna igla za uvođenje. Bit će ulaz za umetanje mini žice vodilice u radijalnu arteriju.

NAMJENA
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup namijenjena je perkutanom umetanju u radijalnu arteriju radi lakšeg umetanja 
angiografskih, elektrodnih, balonskih ili sličnih katetera.

INDIKACIJE
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup indicirana je za upotrebu kod pacijenata koji se podvrgavaju kardiovaskularnim 
dijagnostičkim ili intervencijskim postupcima putem radijalnog pristupa.

KONTRAINDIKACIJE
Uz standardne kontraindikacije, uzimajući u obzir dobru kliničku praksu, pri izvođenju postupaka arterijske dijagnoze i/ili 
interventnih zahvata, treba uzeti u obzir sljedeće kontraindikacije:

• Koagulopatije krvi • Zapreka u žili koja će se kanilirati 
Pažljivo pročitajte popis kontraindikacija u uputama za upotrebu koje su priložene uz druge uređaje koji se upotrebljavaju s 
uvodnicom. 

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Pacijenti kojima je potrebna perkutana intraarterijska dijagnostika i/ili interventni postupci putem radijalne arterije.

PREDVIĐENI KORISNIK
RADIFOCUS Introducer II za radijalni pristup smije upotrebljavati liječnik koji je dobro obučen za rukovanje i praćenje uvodnica pod 
fluoroskopijom.

KLINIČKA KORIST
Uspješno pristupite radijalnoj arteriji za izvođenje dijagnostičkih ili interventnih postupaka.

KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na: 

• Infekcija (rana, krvna žila) • Vazospazam • Vkluzija krvne žile • Vlergijska reakcija na materijale, uključujući kontrastne medije • 
Vaskularna trauma (npr. disekcija, puknuće, perforacija stijenke krvne žile ili intimalno kidanje) • Krvarenje • Hematom • Embolija 
• Zračna embolija • Formiranje arteriovenske fistule • Pseudoaneurizma • Formiranje tromba • Tromboembolijski događaji (mikro 
ili makro) s kratkotrajnom ili trajnom ishemijom • Tromboflebitis

Isto tako, pažljivo pročitajte popis komplikacija u uputama za upotrebu koje su priložene uz druge uređaje koji se upotrebljavaju s 
uvodnicom za radijalni pristup.

UPOZORENJA 
• Nemojte upotrebljavati plastičnu žicu vodilicu s metalnom iglom za uvođenje. Izvlačenje plastične žice kroz metalnu iglu za 

uvođenje ili pomicanje metalne igle za uvođenje preko plastične žice može uzrokovati smicanje plastičnog dijela, što može 
zahtijevati njegovo vađenje. 

• Nemojte preoblikovati vrh mini žice vodilice.
• Nemojte zagrijavati, savijati niti mijenjati ovojnicu/vrh ovojnice jer to može oštetiti ovojnicu i njezin premaz.
• Nemojte upotrebljavati električni injektor za ubrizgavanje kontrastnih medija iz bočne cijevi.
• Nemojte ispirati tekućinu poput kontrastnog medija ili heparinizirane fiziološke otopine iz bočne cijevi dok se uređaj kao što je 

dilatator ili kateter nalazi unutar ovojnice.
• Nemojte ubrizgavati lijekove, uključujući uljne komponente kao što su emulzija lipida, ricinusovo ulje, interfacijalno aktivno 

sredstvo ili sredstvo za topljivost poput alkohola, kroz bočnu cijev. Može uzrokovati pukotine na zapornoj slavini.
• Nemojte prekomjerno povlačiti, gurati ili savijati bočnu cijev i zapornu slavinu.
• Bočnu cijev nemojte stezati pincetom. Može uzrokovati ogrebotine na njoj. 
• Ovojnicu/dilatator nemojte grepsti vrhom igle, alatom za rezanje ili drugim alatima s rubom.
• Nemojte naginjati žicu vodilicu i/ili kateter tijekom umetanja putem ventila ovojnice.
• Nemojte upotrebljavati pod MR-om jer sigurnost nije dovoljno potvrđena.
• Za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne resterilizirajte. Ne reprocesuirajte. Reprocesuiranje može utjecati na 

sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet uređaja.
MJERE OPREZA
• Sterilno i nepirogeno u neotvorenom i neoštećenom jediničnom pakiranju. Uvodnica je sterilizirana etilen-oksidom. Pažljivo 

pregledajte jedinično pakiranje kako biste se uvjerili da nije došlo do oštećenja sterilne barijere.  Uvodnica se mora upotrijebiti 
odmah nakon otvaranja jediničnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje jedinice ili uvodnica oštećeni ili prljavi.

• Pacijentima s pretjeranom anksioznošću ili onima koji ne mogu mirno ležati još uvijek može biti potrebna sedacija.
• Na pacijentu primijenite odgovarajuću antikoagulantnu terapiju.
• Cijeli medicinski postupak, od reza na koži do uklanjanja ovojnice, mora se obaviti aseptički. 
• Potrebno je izbjegavati upotrebu alkohola, antiseptičkih otopina ili drugih otapala jer mogu štetno utjecati na površinu ovojnice.
• Ovaj se uređaj može upotrebljavati pod fluoroskopom; trebaju se poštivati sve zaštitne mjere u vezi s zračenjem.
• Prije upotrebe provjerite odgovaraju li veličina (Fr.) ovojnice i dilatatora radijalnoj arteriji i sustavu koji će se koristiti. 
• Na oznaci na proizvodu možete pronaći specifikacije proizvoda kako biste provjerili je li proizvod kompatibilan s drugim 

uređajima.
• Prije upotrebe potvrdite upute za upotrebu lijeka i uređaja koji će se upotrebljavati s ovim uređajem. 
• Prije početka pristupa radijalnoj arteriji potrebno je provjeriti prohodnost radijalne arterije i prikladnost dvostrukog arterijskog 

optoka. Ne preporučuje se pristup radijalnoj arteriji kod pacijenata s neuobičajenim radijalnim protokom.
• Mini žica vodilica u ovom kompletu dizajnirana je isključivo za umetanje ovojnice. Upotreba u bilo koju drugu svrhu može 

dovesti do oštećenja i/ili odvajanja žice koja će se možda morati ukloniti iz krvne žile.
• Pažljivo uklonite mini žicu vodilicu iz cijevi držača bez primjene rotacijske sile kako biste spriječili oštećenje žice vodilice.
• Polako rukujte mini žicom vodilicom kako ne biste oštetili stijenku krvne žile dok promatrate položaj vrha i kretanje pod 

flouroskopijom. 
• Budite oprezni pri rukovanju, pomicanju i/ili izvlačenju uvodnice kroz tortuozne ili kalcificirane krvne žile jer to može dovesti 

do uništenja i/ili odvajanja silikonskog premaza. To može dovesti do oštećenja uređaja ili do nakupljanja materijala premaza u 
vaskulaturi, što će zahtijevati dodatnu intervenciju.

• Pazite da ne prerežete bočnu cijev kada je držite pincetom ili da ne zarežete škarama i noževima.
• U slučaju kvara uređaja ili promjena u učinkovitosti prestanite upotrebljavati uređaj i zamijenite ga novim.
• Nakon upotrebe, odložite na siguran način kao medicinski otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove. Proizvod je biološki 

opasan i fizički opasan zbog svog oštrog ruba.
MJERE OPREZA ZA MATERIJALE

Igla za uvođenje, mini žica vodilica i pričvrsni prsten unutar ovojnice i dilatatora izrađeni su od nehrđajućeg čelika koji sadrži nikal i 
kobalt. Kobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0) je klasificiran kao CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji iznad 0,1% težine po težini. 
Trenutni znanstveni dokazi podupiru tvrdnju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrđajućeg čelika koje sadrže kobalt 
ne uzrokuju povećani rizik od raka ili štetnih učinaka na reproduktivni sustav.
*CMR: kancerogeni, mutageni i toksični za reprodukciju (Uredba CLP EU-a 1272/2008)

UPUTE ZA UPOTREBU
1. Ako je potrebno, kirurškim nožem napravite mali rez na koži na mjestu uboda.
2. Umetnite iglu za uvođenje u radijalnu arteriju (sl. 1).
3. Umetnite fleksibilni kraj mini žice vodilice kroz iglu za uvođenje u žilu (sl. 2).

OPREZ
• Nemojte izvlačiti mini žicu vodilicu kroz kanilu jer može doći do oštećenja mini žice vodilice. Ako dođe do otpora, nemojte 

pomicati niti izvlačiti mini žicu vodilicu dok ne odredite uzrok otpora.
4.  Uklonite iglu za uvođenje preko mini žice vodilice.

OPREZ
• Nakon upotrebe sigurno odložite iglu za uvođenje pazeći da izbjegnete infekcije i posjekotine.

5.  Spojite vod za ispiranje na trosmjernu zapornu slavinu ovojnice uvodnice. U potpunosti napunite sklop ovojnice hepariniziranom 
fiziološkom otopinom, uklanjajući sav zrak.
OPREZ
• Nemojte okretati zapornu slavinu za više od 180 stupnjeva. Zaporna slavina mogla bi biti neporavnatna ili se odvojiti i 

uzrokovati istjecanje krvi ili bi mogla prekinuti putanju lijeka.
6.  S pomoću štrcaljke napunite dilatator hepariniziranom fiziološkom otopinom.
7.  Do kraja umetnite dilatator krvne žile u ovojnicu i povežite priključak dilatatora s priključkom ovojnice. Ženski priključak ovojnice 

povezuje se s muškim priključkom dilatatora i blokira se na mjestu s pomoću držača (sl. 3).
OPREZ
• Umetnite dilatator u središte ventila ovojnice. Prisilno umetanje dilatatora bez središta ventila može uzrokovati oštećenje 

ventila, što može dovesti do curenja krvi.
• Čvrsto povežite priključak dilatatora s priključkom ovojnice. Ako priključak dilatatora nije povezan s priključkom ovojnice, samo 

će se ovojnica pomicati u krvnu žilu, a vrh ovojnice može oštetiti žilu.
8.   Dilatator i ovojnicu umetnite zajedno preko mini žice vodilice te u radijalnu arteriju (sl. 4).

OPREZ
• Ako dođe do otpora, nemojte pomicati niti izvlačiti ovojnicu dok se ne utvrdi uzrok otpora.

9. “Odvojite” priključak dilatatora od priključka ovojnice savijanjem priključka dilatatora prema dolje (sl. 5).
10.  Polako uklonite dilatator zajedno s mini žicom vodilicom, ostavljajući ovojnicu u krvnoj žili (sl. 6).

OPREZ
• Ako je u ovom trenutku potrebno ubrizgavanje ili uzorkovanje, uklonite mini žicu vodilicu i upotrijebite priključak dilatatora kao 

injekcijski otvor prije uklanjanja. Polako uklonite dilatator iz ovojnice. Brzo izvlačenje dilatatora može dovesti do potpunog zatvaranja 
jednosmjernog ventila, što dovodi do protoka krvi kroz ventil. Ako se to dogodi, zamijenite dilatator u ovojnici i ponovno polako uklonite. 
Nakon uklanjanja dilatatora i mini žice vodilice, budite oprezni prilikom pomicanja ovojnice. Može doći do oštećenja krvne žile.

11.  Umetnite kateter preko žice vodilice kroz središte ventila ovojnice i u krvnu žilu te pomičite na željeno mjesto (sl. 7). Prilikom 
izmjene katetera, uklonite korišteni kateter i ponovite korak 11. Vod za ispiranje može se upotrebljavati i kao kontinuirano 
mjesto za infuziju spajanjem infuzijske linije na trosmjernu zapornu slavinu (sl. 9).

OPREZ
• Prije uklanjanja ili umetanja katetera kroz uvodnicu, aspirirajte krv iz 3-smjerne zaporne slavine kako biste uklonili fibrinski talog 

koji se može nakupiti u ili na vrhu ovojnice (sl. 8).
• Budite oprezni prilikom brzog aspiriranja s pomoću štrcaljke. Može uzrokovati uvlačenje zraka kroz ventil.
• Prilikom probijanja, šivanja ili zarezivanja tkiva u blizini ovojnice pazite da ne oštetite ovojnicu. Nemojte stavljati stezaljku na 

ovojnicu niti je vezati koncem.
12. Prilikom umetanja, rukovanja ili izvlačenja katetera iz ovojnice uvijek je držite na mjestu. Za privremeno šivanje ovojnice (za 

kontinuirani pristup) upotrijebite ušicu za šivanje.
OPREZ
• Nemojte stavljati šav na cjevčicu ovojnice jer to može onemogućiti pristup/protok kroz ovojnicu.

13. Po završetku predviđenog postupka izvadite kateter i žicu vodilicu, a zatim i ovojnicu.
OPREZ
• Ako dođe do otpora, nemojte pomicati niti izvlačiti ovojnicu dok se ne utvrdi uzrok otpora.

14. Nakon uklanjanja ovojnice, neokluzivnu kompresiju treba koristiti za uspostavljanje postproceduralne hemostaze.
MJERE OPREZA ZA SKLADIŠTENJE

Čuvati na temperaturi između 15 i 30 °C; držati na suhom mjestu i dalje od sunčeva svjetla.
PRIJAVA NEZGODE

Ako tijekom upotrebe ovog uređaja ili kao rezultat njegove upotrebe dođe do teške nezgode, molimo, prijavite to proizvođaču i 
vašem državnom tijelu.

Informacije o sigurnosti i učinkovitosti možete pronaći na web-mjestu safetyinfo.terumo-europe.com.


