





Prowadnik AMPLATZER®
Instrukcja uzytkowania

Opis

Prowadniki AMPLATZER wykonane sg z nierdzewnej stali i pokryte powtokg PTFE*. Dane
dotyczace dtugosci, srednicy oraz konfiguracji rdzenia i kohcowki prowadnika podane sg na
etykiecie produktu.

Zastosowanie

Prowadniki AMPLATZER przeznaczone sa do przezskérnego wprowadzania do naczyn, zazwyczaj
przy zastosowaniu techniki Seldingera, w celu utatwienia wprowadzenia innego urzadzenia
Srédnaczyniowego.

Ostrzezenia

Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ ponownie. Wyrzuci¢ po zastosowaniu w jednej procedurze. Ponowne
uzycie lub czyszczenie urzadzenia moze spowodowac uszkodzenie jego struktury i/lub
nieprawidtowoséci w jego funkcjonowaniu. Oczyszczenie urzadzenia po jego kontakcie z materiatami
biologicznymi jest niezwykle trudne, wskutek czego ponowne jego uzycie moze spowodowac
niepozadane reakcje. W zwigzku z powyzszym, firma AGA Medical Corporation nie bedzie ponosi¢
zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wtérne szkody wynikte

z ponownego uzycia urzadzenia.

Srodki ostroznosci
. Przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miejscu.
. Urzadzenia nie nalezy uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
. Uzy¢ przed datg "terminu waznosci", podang na etykiecie.
. Nie dopuszcza¢ do kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi.
. Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Wystawienie na dziatanie temperatur powyzej 54°C (130°F) moze
spowodowac uszkodzenie elementow.
. Nie wyjmowac¢ prowadnika pokrytego powtoka PTFE przez metalowg kaniule. Takie wyjecie
prowadnika moze spowodowac uszkodzenie jego powtoki.
7. Jezeli podczas manipulacji urzadzeniem napotkany zostanie duzy opér, nalezy przerwac
procedure i okresli¢ przyczyne oporu. Jezeli nie jest mozliwe okreslenie przyczyny oporu, nalezy
wyjac cewnik i prowadnik.
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Powiktania

Procedur wymagajacych przezskérnego wprowadzenia cewnika/prowadnika nie powinni wykonywac
lekarze, ktérzy nie posiadajg wiedzy dotyczacej mozliwych powikian. Powiktania moga wystapic¢

w dowolnym czasie podczas przeprowadzania procedury lub po jej zakohczeniu.

Mozliwe powiktania to migdzy innymi:
e zator powietrzny

e krwiak w miejscu naktucia

e infekcja

e perforacja Scianki naczynia

Procedura

1. Wyptuka¢ prowadnik w sterylnym heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej lub podobnym
roztworze izotonicznym, podtaczajac strzykawke do nasadki typu Luer przy dozowniku
prowadnika.

2. Uzyskac dostep naczyniowy.

3. Wprowadzi¢ prowadnik do wybranego cewnika.

4. Umiesci¢ prowadnik w odpowiedniej lokalizacji, stosujac fluoroskopie.

*PTFE to akronim nazwy zwigzku chemicznego zwanego politetrafluoroetylenem.
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Fio-guia AMPLATZER®
Instrucdes de Utilizagao

Descricao

Os fios-guia AMPLATZER sao fabricados em ago inoxidavel e estdo revestidos com PTFE*.

O comprimento, didametro, configuragao do nucleo, bem como a configuragdo da ponta do fio-guia
encontram-se todos indicados no rétulo do produto.

Utilizacao Pretendida
Os fios-guia AMPLATZER destinam-se a entrada percutanea no vaso, utilizando normalmente
a técnica de Seldinger para facilitar a introdugao subsequente de um dispositivo intravascular.

Adverténcias

Nao reutilizar. Eliminar apés um procedimento. A integridade estrutural e/ou fungdo podem ser
afectadas devido a uma reutilizagdo ou limpeza. Toda as pegas sdo extremamente dificeis de
limpar ap6s expostas a materiais bioldgicos e podem causar reaccdes adversas se reutilizadas.
Por conseguinte, a AGA Medical Corporation ndo sera responsavel por quaisquer danos directos,
incidentais ou consequenciais resultantes da reutilizacdo do produto.

Precaucoes
. Armazenar num local fresco e seco.
. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
. Utilizar antes da data de validade indicada no rétulo.
. Nao expor a solventes organicos.
. Nao esterilizar por autoclave. A exposicdo a temperaturas superiores a 54° C (130° F) pode
danificar os componentes.
. Nao retirar o fio-guia revestido com PTFE através de uma agulha de canula metalica.
A retracgdo pode provocar danos no revestimento do fio-guia.
7. Se se observar uma resisténcia forte durante o manuseamento, descontinuar o procedimento
e determinar a causa da resisténcia antes de continuar. Se nao for possivel determinar a causa
da resisténcia, retrair o cateter e o fio-guia.

abhwnN =
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Complicacoes

Os procedimentos que exigem uma introdugéo percuténea do cateter/fio-guia ndo deverao ser
tentados por médicos néo familiarizados com as possiveis complicagdes. Podem ocorrer
complicagdes em qualquer altura durante ou apds o procedimento.

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam a:
e Embolia gasosa

e Hematoma no local da pungéo

¢ Infecgéo

e Perfuragdo da parede do vaso

Procedimento

1. Irrigar o fio-guia com solugdo salina normal estéril heparinizada ou uma solugéo isoténica
semelhante, ligando a seringa ao orificio de conexdo Luer do protector do fio-guia.

2. Obter acesso vascular.

3. Introduzir o fio-guia dentro do cateter seleccionado.

4. Avancar o fio-guia até ao local pretendido sob orientacao fluoroscépica.

* PTFE € um acrénimo que corresponde ao composto quimico politetrafluoroetileno.
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Cablu de ghidare AMPLATZER®
Instructiuni pentru utilizare

Descriere

Cablurile de ghidare AMPLATZER sunt fabricate din otel inoxidabil si sunt invelite cu PTFE™.
Lungimea, diametrul, configuratia miezului si configuratia varfului cablului de ghidare sunt toate
indicate pe eticheta produsului.

Utilizare

Cablurile de ghidare AMPLATZER sunt destinate patrunderii transcutanate in vasele de sange
utilizand in mod tipic tehnica Seldinger pentru a facilita introducerea ulterioara a unui dispozitiv
intravascular.

Avertismente

A nu se reutiliza. Inlaturati dupa o procedura. Integritatea structurala si/sau functia pot fi prejudiciate
prin reutilizare sau curatare. Toate componentele sunt extrem de greu de curatat dupa expunerea la
materiale biologice si pot cauza reactii adverse daca sunt reutilizate. In consecinta, AGA Medical
Corporation nu va fi raspunzatoare pentru nici o dauna directd, incidentala sau indirecta rezultata in
urma reutilizarii produsului.

Precautii

1. A se pastra intr-un loc uscat si rece.

2. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

3. A se utiliza inainte de "Data expirarii" de pe eticheta.

4. Nu expuneti la solventi organici.

5. Nu sterilizati in autoclava. Expunerea la temperaturi mai mari de 54°C (130°F) poate deteriora

componentii.
. Nu retrageti un cablu de ghidare invelit cu PTFE printr-o canula metalica. Retragerea poate
deteriora invelisul cablului de ghidare.
7. Daca in timpul manipularii se intdmpina o rezistenta puternica, intrerupeti procedura si
determinati cauza rezistentei inainte de a continua. Cand cauza rezistentei nu poate fi
determinata, retrageti cateterul si cablul de ghidare.

(o)

Complicatii

Procedeele ce necesita introducerea transcutanata de cateter/cablu de ghidare nu trebuie incercate
de doctorii care nu sunt familiarizati cu posibilele complicatii. Complicatiile pot surveni in orice
moment in timpul sau dupa procedura.

Complicatiile posibile includ urmatoarele, nefiind limitate la acestea:
e Embolie gazoasa

e Hematom la locul intepaturii

e |Infectie

e Perforarea peretelui vasului

Procedura

1. Spalati cablul de ghidare cu solutie salina sterila heparinizata sau o solutie izotonica similara,
conectand o seringa la pistonul Luer al distribuitorului cablului de ghidare.

2. Realizati accesul vascular.

3. Introduceti cablul de ghidare in cateterul selectat.

4. Avansati cablul de ghidare spre locul dorit sub supraveghere fluoroscopica.

*PTFE este un acronim pentru compusul chimic politetrafluoretilena.
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[MpoBoNIOYHLIA NpoBOAHUK kKaTeTepa AMPLATZER®
VIHCTPYKLMKN MO NPUMEHEHWIO

HavmeHosaHne

[MpoBonouHble NpoBoaHMkM KateTepa AMPLATZER n3roToBneHbl U3 Hep)KaBeloLLen cTanm

1 MOKPbITHI NonuTeTpadTopatuneHom (PTFE®). [nvHa, anameTp, koHpuUrypauna cepaLesuHsl
1 HaKOHeYHWKa NPOBOAHWUKA KaTeTepa yKkasaHbl Ha 3TUKETKE U3aenua.

Mpeanonaraemoe ncrnonb3oBaHne

MposogHukn katetepa AMPLATZER npepHasHaueHbl Ana NOJKOXHOrO BXOAA B COCYA, 00bIYHO
¢ ncronb3oBaHnem metoga CenbanHrepa, AnA obneryeHnsa NocneayoLLero BBeAeHNA
BHYTPUCOCYANCTOrO yCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHua

He ucnonb3oBaTth NOBTOPHO. BribpackiBaTh nocne ofHoM Npoueaypsl. B pesynstate noBTOPHOro
MCMNONb30BAHUA MOXET OblTb HapyLUEHa KOHCTPYKTMBHAA LLeNIOCTHOCTb U/Mnn pyHKLIMOHMPOBAHWE.
Mocne Bo3aeicTBMA BUONOrMUYECKUX MaTEPUANIOB BCE YaCcTW KpainHe TPYAHO MOAAAIOTCA OUNCTKE
1 NpY NOBTOPHOM MCMONIb30BaHUM MOTYT BbI3BATh HEGNAronpuATHbLIE peakuuun. Takum o6pasom,
AGA Medical Corporation He 6yaeT HECTU HUKaKON OTBETCTBEHHOCTY 3a Nobble HEMOCPEACTBEHHbIE,
cnyyainHble Nnm KOCBEHHbIE YObITKM, HAHECEHHbIE MOBTOPHLIM MCMONb30BAaHNEM U3AENUA.

Mepb NpeaoCcToOpOXXHOCTH
. XpaHuTb B MPOXNafHOM, CYXOM MecTe.
. He ncnonb3oBatb, eCnu ynakoBka OTKpbLITA UM NMOBPEXAEHA.
. Ncnonb3osaTtk A0 Aathl «Mcnonb3osaTk A0», YKA3aHHOW HA STUKETKE.
. He nogsepratb BO3AENCTBUIO OPraHNYECKNX PacTBOPUTENEN.
. He ctepunusoBatb B aBToknase. BospencTteue temnepatyp Bbiwe 54°C (130°F) moxeT
NOBPEANTb KOMMOHEHTbI U3AENVA.
. He usBnekatb nokpbiTeii PTFE npoBogHuK kKaTeTepa yepes nonyo MeTanimyeckyo urny
kateTepa. /3BneyeHre MoxXeT NOBPeAMTL NMOKPLITME NPOBOAHMKA KaTeTepa.
7. Ecnun B xoAe MaHUMyNALMIA BO3HMKAET CUIIbHOE COMPOTUBAIEHUNE, - MPEPBUTE NpoLeaypy
1 BBIACHWTE NPUYUHY COMPOTUBNEHWA, MPEXAe YeM NPOAOMKUTL. Ecnv npuunHy
COMPOTMBIEHVA ONPEeAeNTb HEBO3MOXKHO - U3BNIEKUTE KaTeTep U MPOBOAHMUK.

GOrwWN —
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OcnoXxHeHuA

3anpeLyaeTca BLINOMHATL NpoLieaypbl, TPeOyoLWMe NOAKOXKHOrO BBEAEHWA KaTeTepa/MpOBOAHNKA,
Bpavam, He 3HaloLLVIM, KaKMe OCMOXKHEHUA MOTYT MPU 3TOM BO3HUKHYTb. OCNIOXXHEHWA MOTY T
BO3HUKHYTb B nioboe BpeMﬂ B Xoae npou,enypbl nnun nocne Hee.

Bo3MOXXHbIE OCNOXXHEHUA BK/OYaIOT, HO HE OrpaHun4YmMBaloTCA Cnefyrowmnmmn:
e BospywHana ambonua

e [emaToma B MecTe npokona

o NHdpekuuna

e [lepdopauua CTEHKN cOoCyaa

MeToguka

1. MpomoiiTe NPOBOAHMK KaTeTepa CTePUIbHBLIM MrenapuHU3MPOBAHHLIM COSTIEBLIM UM
aHanorn4yHbelM U30TOHUYECKNM PACTBOPOM, NOACOEANHMB LUNPULL K COEANHUTENIO «J'Ilosp-xaé»
JaucneHcepa NpoBoAHMKa kaTeTepa.

. ObecneubTe gocTyn K cocyny.

. BcTaBbTe NpoBoAHMK B BEIOPaHHLIA kaTeTep.

. MNopa peHTreHoNnornyeckm KOHTPONEM NPOABNHLTE MPOBOAHUK KaTeTepa Ha Heobxoavnmoe
paccTofAHwue.

A WN

*PTFE - akpOHUM XMMWYECKOrO COeAMHEHMA nonntTeTpadTopaTuneHa (TednoHa).
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Navadzaci kabel AMPLATZER®
Navod na pouzitie

Popis

Navéadzacie kable AMPLATZER sa vyrabaja z nehrdzavejlcej ocele a st potiahnuté materialom
z PTFE*. Dizka navadzacieho kabla, jeho priemer, konfiguracia jadra a konfiguracia hrotu st
uvedené na nalepke vyrobku.

Odporucané pouzitie
Navadzacie kable AMPLATZER sU uréené na perkutanny vstup do cievy s obvyklym pouzitim
Seldingerovej techniky a ulahcenie nasledného zavedenia intravaskularneho zariadenia.

Upozornenia

Ur¢ené na jednorazové pouzitie. Po jednorazovom pouziti zlikvidujte. Opatovné pouzitie alebo
vycCistenie sposobi poSkodenie Strukturalnej integrity a/alebo funkénosti. VSetky zlozky zariadenia
sa po vystaveni biologickym latkam tazko Cistia a v pripade opakovaného pouzitia mézu spdsobit
nepriaznivl reakciu. AGA Medical Corporation preto nenesie ziadnu zodpovednost za priame,
nepriame alebo nasledné skody spdsobené opakovanym pouzivanim tohoto vyrobku.

Bezpecénostné opatrenia
. Skladujte na chladnom a suchom mieste.
. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
. Pouzite pred datumom "exspiracie" uvedenom na nalepke.
. Nevystavujte pésobeniu organickych roztokov.
. Nesterilizujte v autoklave. Vystavenie teplotam nad 54° C (130° F) mdze spOsobit poskodenie
jednotlivych komponentov.
. Nevytahuijte vodiaci drét potiahnuty PTFE cez kovova kanylu. Vytiahnutie méze sposobit
poskodenie potahu navadzacieho kabla.
7. Ak pri manipulacii narazite na silny odpor, preruste proceduru, zistite, ¢o spésobuje odpor a az
potom pokracujte v procedlre. Ak neviete zistit, o je ddvodom silného odporu, vytiahnite katéter
aj navadzaci kabel.

GOrWN —
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Komplikacie

Procedury, ktoré si vyzaduju zavedenie perkutanneho katétra/navadzacieho kabla, by nemali
vykonavat lekari, ktori si nie st vedomi vzniku moznych komplikacii. Komplikacie sa mézu objavit
kedykolvek pocas procedury alebo po jej ukonéeni.

Mozné komplikacie zahffaja, ale neobmedzuji sa na nasledujice:
e Vzdu$ny embolus

e Hematém na mieste punkcie

e Infekcia

e Perforacia cievnej steny

Postup

1. Preplachnite navadzaci kabel v sterilnom fyziologickom roztoku s heparinom, alebo v podobnom
izotonickom roztoku pripojenim striekacky ku Luerovmu koncu dispenzera navadzacieho kabla.

2. Docielte vaskularny vstup.

3. Vlozte navadzaci kabel do vybraného katétra.

4. Posunte navadzaci kabel do zelaného miesta za rontgenovej kontroly.

*PTFE je skratkou pre chemickd zlG€eninu polytetrafluoroetylén.
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Ziénato vodilo AMPLATZER®
Navodila za uporabo

Opis
Zi¢nata vodila AMPLATZER so izdelana iz nerjavnega jekla in prevle¢ena s PTFE*. Na oznaki
izdelka sta navedeni dolzina in premer zi¢natega vodila ter konfiguracija jedra in konice.

Nameravana uporaba
Zi¢nata vodila AMPLATZER so namenjene perkutanemu vstopu v zilo s Seldingerjevo tehniko,
da se olaj$a uvajanje intravaskularnega pripomocka.

Opozorila

Ni za ponovno uporabo. Zavrzite po prvi uporabi. Ponovna uporaba ali ¢iS¢enje lahko poskoduje
strukturo in/ali delovanje vodila. Po izpostavljenosti bioloskim materialom je dele izredno tezko
ocistiti, kar lahko povzroci nezelene reakcije, ¢e bi pripomocek ponovno uporabili. V skladu s tem
korporacija AGA Medical Corporation ne prevzema odgovornosti za kakrsnekoli neposredne,
nakljuéne ali posledi¢ne poskodbe, do katerih bi prislo zaradi ponovne uporabe pripomocka.

Previdnostni ukrepi

1. Hranite na hladnem in suhem mestu.

2. Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

3. Uporabite pred iztekom datuma uporabnosti na signaturi.

4. Ne izpostavljajte organskim topilom.

5. Ne sterilizirajte v avtoklavu. Pri izpostavljenosti temperaturam visjim od 54° C (130° F) lahko
pride do poskodbe sestavnih delov.

6. Ne odstranjujte Zicnatega vodila prevlie¢enega s PTFE skozi iglo kovinske kanile. Pri tem lahko

pride do poskodbe previeke Zi¢natega vodila.

7. Ce pride do mo¢nega odpora med upravljanjem, postopek prekinite in dolocite vzrok odpora
preden nadaljujete. Ce vzroka za odpor ne morete odkriti, kateter kateter in zi¢nato vodilo
odstranite.

Zapleti
Postopkov, ki zahtevajo perkutani vstop katetra/zi¢natega vodila, naj ne izvajajo zdravniki, ki niso
seznanjeni z moznimi zapleti. Zapleti se lahko pojavijo kadarkoli med ali po postopku.

Nekateri potencialni zapleti so tudi:
e Zracna embolija

e Hematom na mestu vboda

* Vnetje

¢ Perforacija Zilne stene

Postopek

1. Izperite ziénato vodilo s sterilno heparizirano fizioloS§ko raztopino ali podobno izotoni¢no
raztopino tako, da prikljucite brizgalko na Luerjev nastavek razdelilnika na zi¢natem vodilu.

2. Pripravite zilni pristop.

3. Vstavite vodilno zico v izbrani kateter.

4. S fluoroskopijo uvedite vodilno zico do Zelenega mesta.

*PTFE je akronim za kemi¢no spojino politetrafluoretilen.
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Guia AMPLATZER®
Instrucciones de uso

Descripcion

Las guias AMPLATZER se fabrican en acero inoxidable y estan recubiertas de PTFE*. En la etiqueta
del producto se indican la longitud, el diametro, la configuracion del nucleo y la configuracion de la
punta de las guias.

Uso previsto
Las guias AMPLATZER estan indicadas para la entrada percutanea en los vasos, normalmente
utilizando la técnica Seldinger, y facilitar la subsiguiente introduccién de un dispositivo intravascular.

Advertencias

Este producto no es reutilizable y debe desecharse después de un procedimiento. La integridad
estructural y la funcién de las guias pueden deteriorarse si éstas se reutilizan o limpian. Todas sus
partes son extremadamente dificiles de limpiar después de haberse expuesto a materiales
bioldgicos, y pueden producir reacciones adversas si se vuelven a utilizar. En vista de ello, AGA
Medical Corporation no se hara responsable de los dafios directos, fortuitos o consiguientes que se
originen de la reutilizacion del producto.

Precauciones

1. Conserve este producto en un lugar fresco y seco.

2. No utilice este producto si el envase esta abierto o dafado.

3. Utilice las guias antes de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

4. No exponga las guias a solventes organicos.

5. No esterilice las guias en autoclave, ya que su exposicion a temperaturas superiores a los 54° C
podria dafar los componentes.

6. No retire guias recubiertas de PTFE a través de agujas con canula metalica, ya que este tipo de

extraccion podria dafar el recubrimiento.

7. Si surge una fuerte resistencia durante la manipulacion de las guias, interrumpa el procedimiento
y determine la causa antes de continuar. Si no le es posible determinar la causa de la
resistencia, retire el catéter y la guia.

Complicaciones

Los procedimientos que requieran la introduccién de un catéter o una guia por via percutanea
deben ser realizados exclusivamente por médicos familiarizados con las posibles complicaciones.
Pueden surgir complicaciones en cualquier momento del procedimiento o después.

Entre las posibles complicaciones se encuentran:
e Embolia aérea

e Hematoma en el lugar de la puncién

e Infeccion

e Perforacion de la pared del vaso

Procedimiento

1. Lave la guia con solucion salina estéril heparinizada o con una solucién isoténica similar; para
ello, acople una jeringa al conector Luer del soporte de la guia.

2. Obtenga el acceso vascular.

3. Inserte la guia en el interior del catéter seleccionado.

4. Bajo fluoroscopia, haga avanzar la guia hasta la posicion deseada.

*PTFE es la sigla del compuesto quimico politetrafluoroetileno.
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AMPLATZER?® ledare
Bruksanvisning

Beskrivning
AMPLATZER ledare &r tillverkade av rostfritt stal och &r férsedda med en PTFE*-belaggning.
Ledarens langd, diameter, karn- och spetskonfiguration anges pa produktetiketten.

Avsedd anvandning
AMPLATZER ledare ar avsedda att inféras perkutant i blodkéarl, vanligen med anvéndning av
Seldinger-teknik, for att facilitera efterfoljande inféring av intravaskulara anordningar.

Varningar

Far ej ateranvandas. Skall kasseras efter ett ingrepp. Rengdring och ateranvandning kan nedsétta
produktens strukturella integritet och/eller funktion. Samtliga delar &r extremt svara att rengora efter
exponering for biologiska material, och ateranvandning kan orsaka komplikationer. AGA Medical
Corporation patar sig darfor inget ansvar fér nagra som helst direkta, indirekta eller efterfoljande
skador som uppstatt p& grund av att produkten ateranvéants.

Forsiktighetsbeaktanden

. Forvaras svalt och torrt.

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad eller 6ppnad tidigare.

. Skall anvandas fore det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

. Far ej utsattas for organiska I6sningsmedel.

. Far ej autoklaveras. Exponering for temperaturer dver 54 °C kan skada produktens komponenter.

. Den PTFE-belagda ledaren far ej dras tilloaka via en metallndl. Om sa sker kan ledarens
belaggning skadas.

. Vid kraftigt motstand under manipuleringen skall férfarandet avbrytas och orsaken till motstandet
faststéllas innan man fortsatter. Om orsaken till motsténdet inte kan faststallas skall katetern och
ledaren dras tillbaka.

oA WN
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Komplikationer

Ingrepp som kréaver perkutan inféring av kateter/ledare bor ej utféras av lakare som saknar
kannedom om de komplikationer som kan uppstéa. Komplikationer kan uppsté nar som helst under
eller efter ingreppet.

Mojliga komplikationer innefattar bland annat:
e Luftembolism

e Hematom vid punktionsstallet

e Infektion

e Perforation av karlvaggen

Foérfarande

1. Spola ledaren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller liknande isoton 16sning,
genom att ansluta en spruta till luerfattningen pa slangrullen med ledaren.

2. Skapa en kérlingang.

3. Forin ledaren i den valda katetern.

4. For under genomlysning in ledaren till 6nskad plats.

*PTFE &r en akronym for den kemiska féreningen polytetrafluoretylen.
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AMPLATZER® Kilavuz Teli
Kullanma Talimati

Tanim
AMPLATZER Kilavuz Telleri paslanmaz celikten Gretilmis ve PTFE* ile kaplanmistir. Kilavuz telinin
uzunlugu, ¢api, i¢ konfigurasyonu ve ug¢ konfigurasyonu urtin etiketinde belirtilmistir.

Kullanim Amaci
AMPLATZER Kilavuz Teli, tipik olarak Seldinger teknigiyle perkitan6z damar girisi igin tasarlanmig
olup, tel girisinin ardindan intravaskuler bir cihazin sokulmasini kolaylagtirma amacini tasir.

Uyarilar

Bir defadan fazla kullanmayin. Tek bir proseduirden sonra atin. Tekrar kullaniimasi ya da
temizlenmesi, telin yapisal bitinlugini ve/veya islevini bozabilir. Tim pargalarin biyolojik
maddelere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zor olup, Urtin tekrar kullanildiginda
olumsuz reaksiyonlara neden olabilir. Dolayisiyla, AGA Medical Corporation, rlinlin tekrar
kullanilmasindan dogan direkt zararlardan veya tekrar kullanilmasina bagl olarak ya da tekrar
kullanilmasi sonucunda olusan zararlardan sorumlu degildir.

Onlemler

. Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin.

. Paket hasar gérmusse veya aciksa kullanmayin.

. Etikette belirtilen “Son Kullanma” tarihinden 6nce kullanin.

. Organik ¢ozliclilere maruz birakmayin.

. Otoklav yapmayin. 54°C'den (130°F) daha ylksek sicakliklarda triiniin pargalar hasar gorebilir.

. PTFE kaplamali kilavuz telini, metal kanulli bir ignenin i¢cinden ¢ekmeyin. Aksi takdirde kilavuz
telinin kaplamasi zarar gorebilir.

. Maniptlasyon sirasinda kuvvetli bir direngle karsilasilirsa prosedurl durdurun ve devam etmeden
once direncin nedenini bulun. Direncin nedeni belirlenemezse kateteri ve kilavuz telini gikarin.
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Komplikasyonlar

Perkutan kateter/kilavuz teliyle giris gerektiren prosedurler, bunlarin muhtemel komplikasyonlarini
bilmeyen hekimler tarafindan yapiimamalidir. Komplikasyonlar prosediir sirasinda veya sonrasinda
her an gorulebilir.

Muhtemel komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir:
e Hava embolizmi

¢ Giris bolgesinde hematom

e Infeksiyon

e Damar duvarinin perforasyonu

Prosedur

1. Kilavuz tel vericisinin Luer ucuna bir siringa takarak, kilavuz teli steril heparinize serum fizyolojik
veya benzer izotonik ¢ozelti ile yikayin.

2. Vaskdler erisim saglayin.

3. Kilavuz teli secilen katetere sokun.

4. Kilavuz teli, floroskopik yardim altinda, istenen yere ilerletin.

*PTFE, Teflon ticari adiyla da bilinen politetrafloroetilen isimli kimyasal bilesigin kisaltmasidir.
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