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DESCRIPTION

The Destination® Carotid Guiding Sheath is designed to perform
as a guiding catheter and an introducer sheath. The sheath is coil
reinforced, has a radiopaque marker and approximately 15 cm
(150 mm) of the distal tip is hydrophilically coated. It comes
packaged with a dilator and choice of hemostatic valve types.
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INTENDED USE

The Destination Carotid Guiding Sheath is designed to be used for
the introduction of interventional and diagnostic devices into the
human vasculature, including but not limited to the carotid arteries.

COMPONENT DESCRIPTION

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

— al‘m

The contents of this package may differ from that shown in the
figure above.

Sheath

This highly flexible, reinforced sheath is designed to resist kinking.
It incorporates a radiopaque marker located approximately 5 mm
proximal to the tip (Fig. 1). The Destination Carotid Guiding Sheath
is available in multiple distal segments shapes. The sheath has an
atraumatic tip which is hydrophilically coated. Coating length is
approximately 15 cm (150 mm) as measured from the distal end.

Fig.1  Smm+1mm
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Dilator

The precise fit of the dilator in the sheath allows for simultaneous
motion of both dilator and sheath. The radiopacity of the dilator has
been greatly enhanced to increase the visibility. The distal segment
of the dilator has been optimized to extend approximately 5 cm

(50 mm) beyond the tip of the sheath.

Valve

Each Destination Carotid Guiding Sheath comes packaged with
either a Cross Cut Valve assembly (CCV) or a Y-shaped Tuohy-
Borst Valve (TBV). Both valve types are equipped with a three way
stopcock connected by a side tube.

Cross Cut Valve Assembly (CCV)




Dilator Retaining Clip
(US patents 6,719,722 and D467,399. Patent pending in other
countries) - only available with TBV.
The clip provides a positive mechanism for locking the dilator hub
and the TBV together. The clip prevents axial movement of the
dilator while the sheath is being advanced (Fig. 2).

Fig.2

PRECAUTIONS

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

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

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

¢ Do not use if the package or product is stained or damaged. Use
the device immediately after opening the package and dispose of
the device after use.

¢ Before use make sure the sheath size (Fr.) is appropriate for the
access vessel and the interventional/ diagnostic device to be used.

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

¢ Do not use a power injector through the side tube and 3-way
stopcock. Excessive leakage may occur through the CCV valve
with high/rapid flow injections such as an injection of contrast to
provide a comprehensive image of the aortic arch.

* When inflating a balloon at, or close to, the sheath tip, be sure
not to inflate it inside the distal end of the sheath (Fig. 6). The
radiopaque marker is located approx. 5 mm proximal to the tip and
therefore does not actually mark the true distal tip of the sheath
(Fig. 1).

¢ Do not heat or bend the sheath tip. Damage to the sheath may
result.

e Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

INSTRUCTIONS FOR USE

Instructions for using the Tuohy-Borst Valve (TBV) are covered in
sections | and Ill.

Instructions for using the Cross Cut Valve (CCV) are covered in
sections Il and Ill.

I. Using the Tuohy-Borst Valve (TBV)

1. Ensure that the valve and the sheath are tightly connected.

2. Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the guiding
sheath. Fill the sheath assembly completely with heparinized
saline, removing all air.

3. Wet the distal 15 cm (150 mm) of the sheath with heparinized
saline. To maintain lubricity, this surface must be kept completely
wet.

4. Prime the dilator using a syringe with heparinized saline.

5. Insert the dilator completely into the sheath.

6. Tighten the Tuohy-Borst Valve around the dilator by turning the
cap clockwise. If desired, clip the dilator hub and the TBV
together using the dilator retaining clip provided (Figs. 2 & 3). Be
sure to note the correct orientation of the dilator retaining clip to
the dilator hub and TBV.



7. To “unlock” the dilator from the TBV and sheath, remove the clip
and loosen the TBV by turning the cap counter clockwise.
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Fig.3

¢ The Tuohy-Borst Valve (TBV) must be tightly closed to minimize
the risk of hemorrhage or air embolism.

Il. Using the Cross Cut Valve (CCV)

1. Ensure that the valve and the sheath are tightly connected.

2. Connect a flushing line to the 3-way stopcock of the guiding
sheath. Fill the sheath assembly completely with heparinized
saline, removing all air.

3. Wet the distal 15 cm (150 mm) of the sheath with heparinized
saline. To maintain lubricity, this surface must be kept completely
wet.

4. Prime the dilator using a syringe with heparinized saline.

5. Insert the dilator completely into the sheath.

¢ |nsert the dilator into the center of the sheath valve. Forced
insertion of the dilator which misses the center of the sheath
valve may cause damage and result in blood leakage.

6. The CCV connects with the male hub of the dilator, and locks in
place by means of grip. Snap the dilator hub into the top of the
CCV hub to lock them together (Fig. 4).

7. To “unlock” the dilator from the CCV and sheath, bend the dilator
hub downward (Fig. 5).

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

Fig. 4 Dilator Hub
v —3

Fig.5

Guidewire

N Dilator Hub
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I1l. For All Valve Types (TBV and CCV)

1. Make a small skin incision at the puncture site with a surgical
knife.

2. Insert a cannula into the vessel.

3. Insert a guidewire through the cannula into the vessel.

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

4. Remove the cannula over the guidewire.
5. Insert the dilator and sheath together over the guidewire and into
the blood vessel and advance it to the target vessel.

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

6. Slowly remove the dilator leaving the sheath in the vessel.

If injection or sampling is necessary at this point, remove the

guidewire only and use the dilator hub as an injection port before

removing it.

e TBV Type: Loosen the TBV before removing the dilator. Then
tightly close the TBV to minimize the risk of hemorrhage or air
embolism.

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

7. The radiopaque marker will identify the sheath tip location under
fluoroscopy. The radiopaque marker is located approximately

5 mm proximal to the sheath’s tip (fig.1).

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

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

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

e When inflating a balloon at, or close to, the sheath tip, be sure
not to inflate it inside the distal end of the sheath (Fig. 6). The
radiopaque marker is located approximately 5 mm proximal
to the tip (Fig. 1) and therefore does not actually mark the true
distal tip of the sheath.

9. The side tube may also be used as a continuous infusion site by
connecting an infusion line to the 3-way stopcock.

10.When inserting, manipulating or withdrawing an interventional/
diagnostic device from the sheath, always be sure to hold the
sheath in place.



Fig.6 Correct
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¢ Do not suture the sheath tubing since this may restrict
access / flow through the sheath.

¢ Do not use a power injector through the side tube and 3-way
stopcock. Excessive leakage may occur through the CCV
valve with high/rapid flow injections such as an injection of
contrast to provide a comprehensive image of the aortic arch.

11. After the intended procedure is completed, remove all of the
devices.

STORAGE

Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct
sunlight.




DESCRIPTION

Lintroducteur carotidien Destination® est congu pour étre utilisé
comme un cathéter guide et un introducteur. L’'introducteur est
renforcé par une spirale, est équipé d’un repére radio-opaque et
environ 15 cm (150 mm) de son extrémité distale sont recouverts
d’un revétement hydrophile. Il est fourni conditionné avec un
dilatateur et un choix de valves hémostatiques.

INDICATIONS

L'introducteur carotidien Destination est concu pour étre utilisé lors
de l'introduction de dispositifs de diagnostic et interventionnels
dans le systéme vasculaire humain incluant notamment les artéres
carotides.

DESCRIPTION DU MATERIEL

Se reporter a I’étiquetage du produit pour connaitre les différents
composants du matériel.

Tous les composants pénétrant dans les vaisseaux sanguins sont
radio-opaques.

— al‘m

Le contenu de ce conditionnement peut varier de celui illustré dans
la figure ci-dessus.

Introducteur

Cet l'introducteur renforcé hautement flexible est congu pour
résister aux pliures. Il est équipé d’un repére radio-opaque situé a
environ 5 mm avant I’extrémité distale de I'introducteur (Fig. 1).
Différentes formes de segment distal sont disponibles avec
introducteur carotidien Destination. L'introducteur est équipé d’une
extrémité atraumatique avec un revétement hydrophile. La longueur
du revétement est d’environ 15 cm (150 mm) mesurée depuis
I'extrémité distale.

Fig.1 Smmz1mm
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Dilatateur

L’ajustement précis du dilatateur dans I'introducteur permet le
déplacement simultané du dilatateur et de I'introducteur. La
radio-opacité du dilatateur a été grandement améliorée pour
améliorer la visibilité. Le segment distal du dilatateur a été optimisé
pour s’étendre d’environ 5 cm (50 mm) au-dela de I'extrémité de
I'introducteur.

Valve

Chaque introducteur carotidien Destination est fourni conditionné
avec une valve transversale ou une valve Tuohy-Borst en forme de
Y. Les deux types de valves sont équipées d’un robinet a trois voies
connecté par un tube latéral.



Valvola CCV

Attache de dilatateur

(Brevets américains 6,719,722 et D467,399. Brevets en instance
dans d’autres pays) — uniquement disponible avec la valve
Tuohy-Borst.

L’attache fournit un mécanisme pour le verrouillage direct de
I’embase du dilatateur avec la valve Tuohy-Borst. L’attache
permet d’éviter le mouvement axial du dilatateur pendant la
progression de I'introducteur (Fig. 2).

Fig.2

PRECAUTIONS

¢ Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un médecin
expérimenté.

e Ce matériel est a usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

¢ Seul le contenu d’un conditionnement non ouvert et non
endommagé reste stérile, non toxique et apyrogéne.

¢ Ne pas utiliser si le conditionnement ou le produit sont souillé ou
endommagé. Utiliser I'introducteur immédiatement aprés ouverture
du conditionnement et I’éliminer de fagon appropriée aprés usage.

e S’assurer avant I'utilisation que la taille de I'introducteur (Fr.)
convient a la taille du vaisseau et a celle du dispositif
interventionnel/de diagnostic a utiliser.

e | a totalité de la procédure, depuis I'incision de la peau jusqu’au
retrait de I'introducteur, doit étre menée de maniére aseptique.

¢ Ne pas utiliser d’injecteur dans le tube latéral ou le robinet a
trois voies. Des fuites excessives peuvent avoir lieu par la valve
transversale lors d’injections a débit élevé/rapide, telles qu’une
injection de produit de contraste pour obtenir une image détaillée
de l’arc de 'aorte.

¢ Lors du gonflage d’un ballonnet a proximité ou au niveau de
I’extrémité de I'introducteur, veiller a ne pas gonfler le ballonnet
dans I'extrémité distale de I'introducteur (Fig. 6). Le repéere
radio-opaque est situé de fagon proximale a environ 5 mm avant
I'extrémité de l'introducteur et ne marque donc pas I'extrémité
distale réelle de I'introducteur (Fig. 1).

¢ Ne pas chauffer ou tordre I'extrémité de I'introducteur. Ceci
pourrait endommager 'introducteur.

|A VERTISSEMENT |

¢ Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur sa prescription.
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MODE D’EMPLOI

Les instructions pour I'utilisation de la valve Tuohy-Borst sont
données dans les sections | et lll.
Les instructions pour I'utilisation de la valve transversale sont
données dans les sections Il et lIl.

I. Utilisation de la valve Tuohy-Borst

1. Vérifier que la valve et I'introducteur sont fermement connectés.

2. Connecter un tube de ringage au robinet a trois voies de
I'introducteur. Remplir complétement I'introducteur d’une solution
saline héparinée afin de chasser tout I’air.

3. Mouiiller les 15 cm (150 mm) distaux de I'introducteur avec une
solution saline héparinée. Pour garantir un bon glissement, cette
surface doit étre complétement mouillée en permanence.

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

5. Introduire la totalité du dilatateur dans I'introducteur.

6. Serrer la valve Tuohy-Borst autour du dilatateur en tournant le
bouchon dans le sens des aiguilles d'une montre. Si nécessaire,
attacher I'embase du dilatateur a la valve Tuohy-Borst en
utilisant I'attache de dilatateur fournie (Fig. 2 et 3). Veiller a noter
I'orientation correcte de I'attache du dilatateur par rapport a
I'embase du dilatateur et de la valve Tuohy-Borst.

7. Pour « déverrouiller » le dilatateur de la valve Tuohy-Borst et de
l'introducteur, retirer I'attache et desserrer la valve Tuohy-Borst
en tournant le bouchon dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre.

P
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|A VERTISSEMENT |

e La valve Tuohy-Borst doit étre bien fermée pour réduire les
risques d'hémorragie ou d'embolie gazeuse.

1. Utilisation de la valve transversale

1. Vérifier que la valve et I'introducteur sont fermement connectés.

2. Connecter un tube de ringage au robinet a trois voies de
I'introducteur. Remplir complétement I'introducteur d’une solution
saline héparinée afin de chasser tout I'air.

3. Mouiller les 15 cm (150 mm) distaux de I'introducteur avec une
solution saline héparinée. Pour garantir un bon glissement, cette
surface doit étre complétement mouillée en permanence.

4. Amorcer le dilatateur a I'aide d'une seringue contenant une
solution saline héparinée.

5. Introduire la totalité du dilatateur dans I'introducteur.

|AVERTISSEMENT |

e Insérer le dilatateur au centre de la valve de I'introducteur. Une
insertion forcée du dilatateur en dehors du centre de la valve
risque d’endommager de vaisseau et de provoquer des fuites
de sang.

6. La valve transversale se connecte a I'embase male du dilatateur
et se verrouille en position au moyen d'une molette. Enclencher
I'embase du dilatateur dans la partie supérieure de I'embase de
la valve transversale pour les verrouiller ensemble (Fig. 4).

7. Pour « déverrouiller » le dilatateur de la valve transversale et de
I'introducteur, courber I'embase du dilatateur vers le bas (Fig. 5).

10




|A VERTISSEMENT |

e S’assurer que le dilatateur est fermement maintenu en place
dans l'introducteur et la CCV. Si le dilatateur n’est pas bien
maintenu, seul I'introducteur avancera dans le vaisseau et
son extrémité endommagera le vaisseau. Le fait d’avancer
uniquement I'introducteur peut endommager le vaisseau.
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. Pour tous les types de valves (Tuohy-Borst et transversale)

. A raide d’une lame de bistouri, pratiquer une petite incision de la

peau au point de ponction.

Introduire une canule dans le vaisseau.
Introduire un guide dans le vaisseau par la canule.
|AVERTISSEMENT |
e Avancer ou retirer lentement le guide. En cas de résistance, ne
pas avancer ou retirer le guide jusqu'a ce que la cause de la
résistance soit connue.
Retirer la canule le long du guide.
Introduire le dilatateur et I'introducteur ensemble sur le guide et
dans le vaisseau sanguin et faire avancer I’ensemble jusqu’au
vaisseau visé.
|AVERTISSEMENT |

¢ Retirer ou faire avancer le guide doucement. En cas de
résistance, ne pas avancer ou retirer le guide jusqu’a ce que la
cause de la résistance soit connue.

6. Retirer doucement le dilatateur en laissant I'introducteur dans

le vaisseau. S'il est nécessaire de pratiquer une injection ou une
prise de sang a cet endroit, retirer uniquement le guide et utiliser
I'embase du dilatateur comme orifice d'injection avant de le
retirer.

|AVERTISSEMENT |

* Type de valve Tuohy-Borst : Desserrer la valve Tuohy-
Borst avant de retirer le dilatateur. Bien fermer ensuite la
valve Tuohy-Borst pour réduire les risques d'hémorragie ou
d'embolie gazeuse.

* Type de valve transversale : Veiller a retirer doucement le
dilatateur de I'introducteur. Un retrait rapide du dilatateur
risquer d'entrainer une fermeture incompléte de la valve
transversale, ce qui aurait pour conséquence des fuites de
sang par la valve. Dans ce cas, remettre le dilatateur dans
l'introducteur puis le retirer a nouveau, lentement.

Le repére radio-opaque permet d'identifier I'emplacement

de I'extrémité de l'introducteur sous radioscopie. Le repére

radio-opaque est situé de fagon proximale a environ 5 mm de

I'extrémité de I'introducteur (Fig. 1).
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8. Insérer un dispositif de diagnostic / interventionnel dans
I'introducteur et dans le vaisseau sanguin, puis le faire avancer
a I’emplacement désiré.

[AVERTISSEMENT|

e Avant d'enlever ou d'introduire le dispositif de diagnostic/
interventionnel par l'introducteur, aspirer du sang par le robinet
a trois voies afin d'éliminer tout dépot de fibrine qui aurait pu
s'accumuler a l'intérieur ou sur I'extrémité de I'introducteur.

¢ En cas de ponction, de suture ou d'incision du tissu prées de
l'introducteur, veiller a ne pas I'endommager. Ne pas clamper
l'introducteur ni I'attacher avec un fil.

e Lors du gonflage d’un ballonnet a proximité ou au niveau de
I’extrémité de I'introducteur, veiller a ne pas gonfler le ballonnet
dans I’extrémité distale de I'introducteur (Fig. 6). Le repére
radio-opaque est situé de fagon proximale a environ 5 mm de
I'extrémité (Fig. 1) et ne marque donc pas I'’extrémité distale
réelle de I'introducteur.

9. Le tube latéral peut également étre utilisé comme point de
perfusion continue en connectant une ligne de perfusion au
robinet 3 voies.

10.Lors de 'insertion, de la manipulation ou du retrait d’un dispositif
de diagnostic/interventionnel de I'introducteur, toujours veiller a
bien maintenir ce dernier en place.

Fig.6 Corretto

~——47]

Non corretto

|AVERTISSEMENT |

* Ne pas suturer la tubulure de I'introducteur afin de ne pas
restreindre I’accés/le débit a travers I'introducteur.

e Ne pas utiliser d'injecteur dans le tube latéral ou le robinet
a trois voies. Des fuites excessives peuvent avoir lieu par la
valve transversale lors d'injections a débit élevé/rapide, telles
qu'une injection de produit de contraste pour obtenir une
image détaillée de I'arc de I'aorte.

11. Une fois la procédure terminée, retirer tous les dispositifs.

CONSERVATION

I:Eviter le stockage a des températures extrémes et a ’humidité.
Eviter la lumiére directe du soleil.
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BESCHREIBUNG

Die Destination® Halsschlagader-Fiihrungsschleuse ist als
Fihrungskatheter und Einfiihrschleuse konzipiert. Die Schleuse ist
mit einer Spirale verstarkt, hat eine Rontgen-Markierung und ist an
den distalen Spitzenenden 15 cm (150 mm) hydrophil beschichtet.
Sie wird mit einem Dilatator und einer Auswahl von hamostatischen
Ventiltypen geliefert.

VERWENDUNGSZWECK

Die Destination Halsschlagader-Fuhrungschleuse ist zur Einflihrung
von Interventions- und diagnostischen Vorrichtungen in die
menschliche Vaskulatur konzipiert, zu der u. a. die Halsschlagadern
gehdren.

BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN

Bitte vergewissern Sie sich anhand des Produktlabels, dass sich die
korrekten Bestandteile in dem Set befinden.

Alle Bestandteile, die in BlutgefaBe eingefiihrt werden, sind aus
réontgendichten Materialien gefertigt.

— EIEEBZH

Der Packungsinhalt weicht u. U. von der obigen Abbildung ab.

Schleuse

Das Design dieser hochflexiblen verstarkten Schleuse bietet eine
hohe Knickstabilitat. Sie ist ca. 5 mm proximal von der Spitze mit
einer réntgendichten Markierung versehen (Abb. 1). Die Destination
Halsschlagader-Fuhrungsschleuse ist mit mehreren distalen
Abschnittsformen erhéltlich. Die Schleuse hat eine atraumatische
Spitze mit hydrophiler Beschichtung. Die Lange der Beschichtung
betragt ca. 15 cm (150 mm), vom distalen Spitzenende gemessen.

Abb. 1 SmnE] mm

o

Dilatator

Das formgenaue Design ermdglicht die prazise Einpassung des
Dilatators in die Schleuse und erlaubt simultane Manipulationen von
Schleuse und Dilatator. Die Strahlenundurchlassigkeit des Dilatators
wurde zur Verbesserung der Réntgensichtbarkeit erheblich
optimiert. Das distale Segment des Dilatators wurde optimiert und
ragt ca. 5 cm (50 mm) aus der Spitze der Schleuse hinaus.

Ventil

Jede Destination Halsschlagader-Fiihrungsschleuse wird entweder
mit einem Querventil (CCV) oder einem Y-férmigen Tuohy-Borst
Ventil (TBV) verpackt geliefert. Beide Ventiltypen sind mit einem
Dreiwege-Absperrhahn versehen, der mit einem Seitenarm
verbunden ist.
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Kreuzschnittventil (CCV)

(o)

Dilatator-Sicherungsklemme
(US Patente 6,719,722 und D467,399. Patent ist in anderen
Landern angemeldet) — nur mit TBV erhaltlich.
Diese Klemme dient als positiver Mechanismus, der den
Dilatatoranschluss und das TBV zusammen verriegelt. Die
Klemme verhindert eine axiale Bewegung des Dilatators, wahrend
die Schleuse (Abb. 2) vorgeschoben wird.

Abb. 2

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Diese Vorrichtung darf ausschlieBlich von geschulten Arzten
verwendet werden.

® Nur zur einmaligen Verwendung geeignet. Nicht wiederverwenden
oder resterilisieren.

¢ In ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung sind die
Bestandeteile steril, nicht toxisch und pyrogenfrei.

¢ Nicht benutzen, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt
beschadigt oder verschmutzt sind. Nach Offnen der Einzelverpackung
die Vorrichtung umgehend verwenden und nach einmaligem
Gebrauch entsorgen.

¢ Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, dass die GroBe (French)
der Schleuse sowohl fiir den Durchmesser des als Zugang
gewahlten BlutgefaBes als auch fiir die zum Einsatz kommende
interventionale / diagnostische Vorrichtung geeignet ist.

¢ Das gesamte Verfahren von der Hautinzision bis zum Entfernen der
Schleuse ist unter sterilen Bedingungen durchzufiihren.

* Am Seitenarm und Dreiwege-Absperrhahn keinen Power-Injektor
verwenden. Injektionen mit hohem/schnellem Durchfluss, wie z. B.
eine Kontrastmittelinjektion zur umfangreichen Bildgebung des
Aortenbogens, kénnen zu GbermaBiger Leckage durch das CCV-
Ventil fUhren.

¢ Falls ein Ballon direkt an oder in der Nahe der Spitze der Schleuse
gefillt werden soll, muss sichergestellt werden, dass sich der
Ballon nicht mehr im distalen Ende der Schleuse befindet (Abb. 6).
Da sich der rontgendichte Marker ca. 5 mm proximal der Spitze
befindet, markiert er nicht exakt die tatséchliche distale Spitze der
Schleuse (Abb. 1).

¢ Die Schleusenspitze nicht erhitzen oder biegen. Die Schleuse kann
dadurch beschéadigt werden.

VORSICHT

¢ Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Anweisungen zur Verwendung des Tuohy-Borst Ventils (TBV) sind in
den Abschnitten | und Ill zu finden.

Anweisungen zur Verwendung des Querventils (CCV) sind in den
Abschnitten Il und Il zu finden.

l. Verwendung des Tuohy-Borst Ventils (TBV)

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

2. Eine Spiilleitung am Dreiwege-Absperrhahn der Flihrungsschleuse
anschlieBen. Zum Entfernen der in der Schleuse befindlichen
Luft die gesamte Vorrichtung mit heparinisierter Kochsalzlésung
spilen.

3. Die distalen 15 cm (150 mm) der Schleuse mit heparinisierter
Kochsalzlésung befeuchten. Die Oberflache muss ganz befeuchtet
bleiben, um die Gleitfahigkeit zu erhalten.

4. Den Dilatator mit einer Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung
vorbereiten.

5. Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren.

6. Das Tuohy-Borst Ventil um den Dilatator festziehen, indem
die Kappe im Uhrzeigersinn gedreht wird. Nach Wunsch den
Dilatatoranschluss und das TBV zusammen mit der mitgelieferten
Dilatator-Sicherungsklemme verbinden (Abb. 2 und 3). Auf die
richtige Ausrichtung der Dilatator-Sicherungsklemme mit dem
Dilatatoranschluss und dem TBV achten.

7. Zum ,Entriegeln“ des Dilatators vom TBV und der Schleuse die
Klemme entfernen und das TBV l6sen, indem die Kappe gegen
den Uhrzeigersinn gedreht wird.

o
m
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VORSICHT

e Das Tuohy-Borst Ventil (TBV) muss fest geschlossen werden,
um das Risiko einer Blutung bzw. einer Luftembolie zu
minimieren.

. Verwendung des Querventils (CCV)

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

2. Eine Spiilleitung am Dreiwege-Absperrhahn der Flihrungsschleuse
anschlieBen. Zum Entfernen der in der Schleuse befindlichen
Luft die gesamte Vorrichtung mit heparinisierter Kochsalzlésung
spulen.

3. Die distalen 15 cm (150 mm) der Schleuse mit heparinisierter
Kochsalzl6sung befeuchten. Die Oberflache muss ganz
befeuchtet bleiben, um die Gleitféahigkeit zu erhalten.

4. Den Dilatator mit einer Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung
vorbereiten.

5. Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren.

VORSICHT

¢ Den Dilatator nur durch die Mitte des Schleusenventils
einflihren. Eine gewaltsame Einfiihrung des Dilatators, die die
Mitte des Schleusenventils verfehlt, kann zur Beschadigung und
Blutleckagen fiihren.
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6. Das CCV wird an den Stecker des Dilatators angeschlossen und
wird mithilfe eines Griffs in der richtigen Stellung fixiert. Den
Dilatatoranschluss in den oberen Teil des CCV-Anschlusses
einrasten lassen, um diese zusammen zu verriegeln (Abb. 4).

7. Zum ,Entriegeln“ des Dilatators vom CCV und der Schleuse den
Dilatatoranschluss nach unten biegen (Abb. 5).

VORSICHT

e Sicherstellen, dass der Dilatator fest in der Schleuse und im
CCYV fixiert ist. Ist der Dilatator nicht sicher fixiert, wird nur
die Schleuse in das GefaB vorgeschoben und die Spitze der
Schleuse kann das GefaB verletzen. Wird nur die Schleuse
vorgeschoben, kann das GefaB verletzt werden.

Abb. 4 Dilatatornabe
v —3

Abb. 5 Fihrungsdraht

/L
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Dilatatornabe

11l. Fiir alle Ventiltypen (TBV und CCV)

1. Mit einem chirurgischen Skalpell eine kleine Hautinzision an der
geplanten Punktionsstelle setzen.

2. Eine Kanlle in das GefaB einfuhren.

3. Einen Fiihrungsdraht durch die Kaniile in das GefaB einfiihren.

® Den Fihrungsdraht langsam vorschieben bzw. herausziehen.
Falls ein Widerstand spurbar wird, den Fiihrungsdraht erst
vorschieben bzw. herausziehen, nachdem die Ursache des
Widerstandes geklart wurde.
4. Die Kanule Gber den FUhrungsdraht entfernen.
5. Den Dilatator und die Schleuse zusammen Uiber den Fiihrungsdraht
in das BlutgefaB einfiihren und zum ZielgefaB vorschieben.

VORSICHT

¢ Den Fiihrungsdraht langsam vorschieben bzw. herausziehen.
Falls ein Widerstand spurbar wird, den Fiihrungsdraht erst
vorschieben bzw. herausziehen, nachdem die Ursache des
Widerstandes geklart wurde.

6. Den Dilatator langsam entfernen, wobei die Schleuse im Gefa
verbleibt. Falls eine Blutentnahme oder eine Injektion in das
BlutgefaB durchgefiihrt werden soll, nur den Fiihrungsdraht aus
dem BlutgefaB entfernen. Das Ansatzstiick des Dilatators kann
vor dem Entfernen als Injektionsport genutzt werden.

VORSICHT

e TBV-Typ: Das TBV Iésen, bevor der Dilatator entfernt wird.
Das TBV danach fest schlieBen, um das Risiko einer Blutung
bzw. Einer Luftembolie zu minimieren.



e CCV-Typ: Der Dilatator muss langsam von der Schleuse
entfernt werden. Ein rasches Herausziehen des Dilatators
kann dazu fiihren, dass das CCV-Ventil nicht vollstéandig
geschlossen wird. Hierdurch kann Blut durch das Ventil
austreten. In diesem Fall den Dilatator wieder in die Schleuse
einfihren und nochmals langsam herausziehen.

7. Anhand der rontgendichten Markierung wird die Stellung der
Spitze der Schleuse unter Réntgendurchleuchtung identifiziert.
Die rontgendichte Markierung befindet sich ca. 5 mm proximal
von der Spitze der Schleuse (Abb. 1).

8. Eine Interventions- bzw. diagnostische Vorrichtung durch die
Schleuse in das BlutgefaB einfiihren und an die gewiinschte
Stelle vorschieben.

VORSICHT

e Vor dem Entfernen oder Einfiihren der Interventions- bzw.
diagnostischen Vorrichtung durch die Schleuse Blut durch den
Dreiwege-Absperrhahn aspirieren, um Fibrinablagerungen in
oder vor der Spitze der Schleuse zu entfernen.

e Beim Punktieren, Nahen oder Inzidieren des Gewebes in der
Nahe der Schleuse darauf achten, dass die Schleuse nicht
beschadigt wird. Die Schleuse weder klammern noch mit einem
Faden umwickeln.

e Falls ein Ballon direkt an oder in der Nahe der Spitze der
Schleuse gefiillt werden soll, muss sichergestellt werden, dass
dieser sich nicht mehr im distalen Ende der Schleuse befindet
(Abb. 6). Da sich der rontgendichte Marker ca. 5 mm proximal
der Spitze befindet (Abb. 1), markiert er nicht exakt die distale
Spitze der Schleuse.

9. Der Seitenarm kann auch zur kontinuierlichen Infusion dienen,
indem eine Infusionsleitung an den Dreiwege-Absperrhahn
angeschlossen wird.

10.Die Schleuse beim Einflihren, Mandvrieren und Herausziehen
einer Interventions- bzw. diagnostischen Vorrichtung stets
stationar halten.
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Abb.6 Richtig

VORSICHT

¢ Die Naht nicht (iber den Schleusenschlauch verknoten;
hierdurch kann der Zugang bzw. der Durchfluss durch die
Schleuse beeintrachtigt werden.

e Am Seitenarm und Dreiwege-Absperrhahn keinen Power-
Injektor verwenden. Injektionen mit hohem/schnellem
Durchfluss, wie z. B. eine Kontrastmittelinjektion zur
umfangreichen Bildgebung des Aortenbogens, kénnen zu
UbermaBiger Leckage durch das CCV-Ventil fiihren.

11. Nachdem das vorgesehene Verfahren beendet wurde, alle

Vorrichtungen entfernen.

LAGERUNG
Extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wahrend der Lagerung
vermeiden. Vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

17



DESCRIPCION

La vaina guia carotidea Destination® esta disefiada para funcionar
como un catéter guia y una vaina introductora. La vaina esta
reforzada por espirales, tiene un marcador radiopaco y cuenta

con recubrimiento hidrofilico en unos 15 cm (150 mm) de la punta
distal. El envase contiene un dilatador y diferentes tipos de valvulas
hemostaticas.

USO PREVISTO

La vaina guia para carétida Destination esta disefada para usarse
en la introduccién de dispositivos de diagnostico y de intervencion
en la vasculatura humana, incluidas, entre otras, las arterias
carétidas.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES

Los componentes apropiados del sistema se indican en el
etiquetado del producto.

Todos los componentes que penetran en los vasos sanguineos son
radiopacos.

— EIEEBZH

El contenido de este envase puede diferir del mostrado en la figura
anterior.

Vaina

Esta vaina reforzada y muy flexible esta disefiada para resistir
acodamientos.

Lleva un marcador radiopaco ubicado aproximadamente en los

5 mm proximales a la punta (Fig. 1). La vaina guia para carétida
Destination esta disponible con distintos formatos de segmento
distal. La vaina dispone de una punta atraumatica con recubrimiento
hidrofilico. La longitud del recubrimiento es de unos 15 cm (150
mm), medidos desde el extremo distal.

Fig.1 Smmz1mm

o

Dilatador

El exacto acoplamiento del dilatador en la vaina permite el
movimiento simultaneo de ambos. La radiopacidad del dilatador se
ha mejorado enormemente, para aumentar la visibilidad. El segmento
distal del dilatador se ha optimizado, para que sobresalga unos 5 cm
(50 mm) de la punta de la vaina.

Valvula

El envase de la vaina guia para carétida Destination contiene un
conjunto de valvula de corte cruzado (CCV) o una valvula
Tuohy-Borst (TBV) en forma de Y. Ambos tipos de valvula estan
equipados con una llave de paso de tres vias conectada por un
tubo lateral.
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Conjunto de la valvula de corte cruzado (CCV)

Valvula Tuohy-Borst en Y (TBV)

Pinza de sujecion del dilatador
(Patentes estadounidenses 6 719 722 y D467 399. Patente
pendiente en otros paises) — Sélo disponible con la valvula TBV.
La pinza ofrece un mecanismo positivo para el cierre conjunto
del conector del dilatador y la valvula TBV. La pinza impide el
movimiento axial del dilatador cuando se esta avanzando la vaina
(Fig. 2).

Fig.2
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PRECAUCIONES

¢ Este dispositivo sélo debe utilizarlo un médico debidamente
preparado.

e Este dispositivo es para un solo uso. No volver a usar ni reesterilizar.

¢ El contenido es estéril, atoxico y apirégeno, si el envase no se ha
abierto ni ha sufrido dafnos.

¢ No utilizar el contenido, si el envase presenta contaminacioén o
deterioro. Utilizar el dispositivo inmediatamente después de abrir
el envase y desecharlo después del uso.

¢ Antes de su uso, asegurarse de que la medida (Fr.) de la vaina
es la apropiada para el vaso de acceso y el dispositivo de
intervencién o diagnéstico que se va a usar.

¢ Toda la intervencion, desde la incision en la piel hasta la
extraccion de la vaina, debe llevarse a cabo asépticamente.

¢ No usar un inyector eléctrico a través del tubo lateral y la llave
de paso de tres vias. Las inyecciones de flujo alto o rapido, tales
como una inyecciéon de medio de contraste para obtener una
imagen extensa del arco de la aorta, pueden ocasionar fugas
excesivas a través de la valvula CCV.

e Al inflar un balén en la punta de la vaina o en su proximidad,
asegurarse de no inflarlo dentro del extremo distal de la vaina (Fig.
6). El marcador radiopaco esta ubicado aproximadamente en los 5
mm proximales a la punta y, por lo tanto, no marca la punta distal
verdadera de la vaina (Fig. 1).

¢ No calentar o doblar la punta de la vaina ya que podria daiarse.

PRECAUCION

e Las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO

Las instrucciones de uso de la valvula Tuohy-Borst (TBV) se tratan
en las secciones | y lll.

Las instrucciones de uso de la valvula de corte cruzado (CCV) se
tratan en las secciones Il y Ill.
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I. Utilizacion de la valvula Tuohy-Borst (TBV)

1.
2.

-

Asegurarse de que la valvula y la vaina estan bien conectadas.
Conectar una sonda de irrigacion a la llave de paso de tres vias
de la vaina guia. Llenar el conjunto de la vaina completamente
con solucion salina heparinizada, purgando asi todo el aire.

. Humedecer los 15 cm (150 mm) distales de la vaina con solucién

salina heparinizada. Para conservar la lubricacion, esta superficie
debe mantenerse completamente himeda.

. Cebar el dilatador usando una jeringa con solucioén salina

heparinizada.

. Introducir el dilatador completamente en la vaina.
. Apretar la valvula Tuohy-Borst alrededor del dilatador girando la

tapa en sentido horario. Si se desea, pinzar conjuntamente

el conector del dilatador y la valvula TBV, usando la pinza de
sujecion del dilatador suministrada (Figuras 2 y 3). Tomar nota de
la orientacién correcta de la pinza de sujecion del dilatador con
respecto al conector del dilatador y a la valvula TBV.

. Para “liberar” el dilatador de la valvula TBV y de la vaina, quitar

la pinza y aflojar la valvula TBV, girando la tapa en sentido
antihorario.

PRECAUCION

e La valvula Tuohy-Borst (TBV) debe cerrarse bien para minimizar
el riesgo de hemorragia o de embolia gaseosa.

. Utilizacién de la valvula de corte cruzado (CCV)
. Asegurarse de que la valvula y la vaina estan bien conectadas.

2. Conectar una sonda de irrigacion a la llave de paso de tres vias

de la vaina guia. Llenar el conjunto de la vaina completamente
con solucién salina heparinizada, purgando asi todo el aire.

. Humedecer los 15 cm (150 mm) distales de la vaina con solucién

salina heparinizada. Para conservar la lubricacion, esta superficie
debe mantenerse completamente himeda.

. Cebar el dilatador usando una jeringa con solucion salina

heparinizada.

. Introducir el dilatador completamente en la vaina.

PRECAUCION

e Introducir el dilatador en el centro de la valvula de la vaina. La
insercion forzada de un dilatador que no pase exactamente
por el centro de la valvula de la vaina puede ocasionar dafos y
pérdida de sangre.

. La valvula CCV se acopla al conector macho del dilatador y se

traba en su lugar mediante un asidero. Introducir el conector del
dilatador a presién en la parte superior del conector de la valvula
CCV, para que queden encajados (Fig. 4).

. Para “liberar” el dilatador de la valvula CCV y de la vaina, doblar

el conector del dilatador hacia abajo (Fig. 5).

PRECAUCION

e Asegurarse de que el dilatador quede bien sujeto en la vaina
y en la valvula CCV. Si el dilatador no esta bien sujeto, sélo
entrard la vaina en el vaso y la punta de la misma puede dafar
el vaso. Hacer avanzar la vaina por si sola podria causar dafios
al vaso.
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Fig.4 Conector del dilatador

wv —3

Fig.5

11l. Para todos los tipos de valvula (TBV y CCV)

1. Con un bisturi, hacer una pequefa incision cutanea en el lugar
de puncion.

2. Insertar una canula en el vaso.

3. Insertar una guia en el vaso, a través de la canula.

PRECAUCION

¢ Avanzar o retirar la guia lentamente. Si se encuentra
resistencia, no avanzar ni retirar la guia hasta que se haya
determinado la causa de dicha resistencia.
4. Sacar la canula sobre la guia.
5. Insertar conjuntamente el dilatador y la vaina en el vaso
sanguineo pasando sobre la guia y hacerlos avanzar hacia el
vaso en tratamiento.

PRECAUCION

e Avanzar o retirar la vaina lentamente. Si se encuentra
resistencia, no avanzar ni retirar la vaina hasta que se haya
determinado la causa de la misma.

6. Sacar lentamente el dilatador dejando la vaina en el vaso.

Si en este momento se necesita inyectar o tomar muestras,

extraer solo la guia y usar el conector del dilatador como orificio

para la inyeccion, antes de extraerlo.

PRECAUCION

e Tipo TBV: aflojar la valvula TBV antes de extraer el dilatador.
Seguidamente, cerrar bien la valvula TBV para minimizar el
riesgo de hemorragia o de embolia gaseosa.

¢ Tipo CCV: asegurarse de extraer el dilatador de la vaina
lentamente. La extraccion rapida del dilatador puede ocasionar
un cierre incompleto de la valvula CCV y el paso de sangre
por ella. Si ocurre esto, reintroducir el dilatador en la vaina 'y
extraerlo de nuevo, despacio.

7. El marcador radiopaco identificara la ubicacion de la punta de la
vaina bajo fluoroscopia. El marcador radiopaco se encuentra a
unos 5 mm proximales de la punta de la vaina (Fig. 1).

8. Insertar un dispositivo de intervencion/ diagnéstico en el vaso
sanguineo a través de la vaina y hacerlo avanzar hasta la
ubicacién deseada.

PRECAUCION

e Antes de extraer o insertar el dispositivo de intervencion /
diagnéstico a través de la vaina, aspirar sangre de la llave de
paso de tres vias para extraer cualquier depésito de fibrina que
pueda haberse acumulado en o sobre la punta de la vaina.

e Tener cuidado de no dafar la vaina al punzar, suturar o incidir
en el tejido cercano a la misma. No colocar una grapa en la
vaina ni unirla con un hilo.
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e Al inflar un balén en la punta de la vaina o en su proximidad,
asegurarse de no inflarlo dentro del extremo distal de la vaina
(Fig. 6). El marcador radiopaco esta ubicado a unos 5 mm
proximales de la punta (Fig. 1) y, por lo tanto, en realidad no
marca la verdadera punta distal de la vaina.

9. El tubo lateral también puede usarse como lugar de infusion
continua, conectando una sonda de infusion a la llave de paso
de tres vias.

10. Al introducir, manipular o retirar de la vaina un dispositivo de
intervencién / diagndstico, asegurarse siempre de sujetar la
vaina en su lugar.

Fig.6 Correcto
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Incorrecto

PRECAUCION

e No suturar el entubamiento de la vaina, porque podria
restringirse el acceso / flujo a través de la misma.

¢ No usar un inyector eléctrico a través del tubo lateral y la
llave de paso de tres vias. Las inyecciones de flujo alto o
rapido, tales como una inyeccién de medio de contraste para
obtener una imagen extensa del arco de la aorta, pueden
ocasionar fugas excesivas a través de la valvula CCV.

11. Después de que el procedimiento haya terminado, extraer
todos los dispositivos.

CONSERVACION

Una vez completada la intervencién, retirar todos los dispositivos.
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DESCRICAO

A Bainha-guia Carétida Destination® foi concebida para funcionar
como um cateter-guia e bainha introdutora. A bainha é reforgada
por uma espiral, possui um marcador radiopaco e aproximadamente
15 cm (150 mm) da ponta distal sao revestidos hidrofilicamente.

A mesma vem embalada com um dilatador e uma variedade de
tipos de valvulas hemostaticas.

USO PRETENDIDO

A Bainha-guia para a Caroétida Destination foi concebida para

ser usada para a introducao de dispositivos de intervencéao e de
diagnostico na vasculatura humana, incluindo mas néo se limitando
as artérias da carétida.

DESCRICAO DOS COMPONENTES

Consulte o rétulo do produto para se informar sobre os
componentes adequados para o sistema.

Todos os componentes que entram nos vasos sanguineos sao
radiopacos.
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O conteudo desta embalagem pode ser diferente do da figura
mostrada acima.

Bainha

Esta bainha altamente flexivel e reforgada foi concebida para
resistir a dobras. A mesma incorpora um marcador radiopaco
localizado a aproximadamente 5 mm proximais a ponta (Fig. 1). A
Bainha-guia para a Carétida Destination encontra-se disponivel
em multiplos formatos de segmento distal. A bainha possui uma
ponta atraumatica revestida hidrofilicamente. O comprimento do
revestimento é de aproximadamente 15 cm (150 mm), medidos a
partir da extremidade distal.

Fig.1 Smmz1mm

o

Dilatador

O encaixe preciso do dilatador na bainha permite a movimentagéao
simultanea do dilatador e da bainha. A radiopacidade do dilatador
foi bastante melhorada para aumentar a visibilidade. O segmento
distal do dilatador foi melhorado para se estender aproximadamente
5 cm (50 mm) para além da ponta da bainha.

Valvula

Cada Bainha-guia para a Caroétida Destination vem equipada com
um conjunto de Valvula Transversal (CCV) ou com uma Valvula
Tuohy-Borst (TBV) em forma de Y. Ambos os tipos de valvula vém
equipados com uma valvula reguladora de trés vias ligadas a um
tubo lateral.
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Vélvula Transversal (CCV)

Clipe de Retencao do Dilatador
(Patentes dos E.U.A. 6,719,722 e D467,399. Patentes pendentes
em outros paises) - apenas disponivel com a valvula Tuohy-
Borst (TBV).
O clipe fornece um mecanismo positivo para fixar o cubo
do dilatador a valvula Tuohy-Borst (TBV). O clipe impede a
movimentagéo axial do dilatador enquanto a bainha esta a ser
avancgada (Fig. 2).

Fig.2

PRECAUCOES

¢ Este dispositivo sé deve ser usado por médicos com a devida
formagao.

¢ Este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagdo. Nao
reesterilize nem reutilize.

¢ O conteido de uma embalagem fechada e sem danos é esterilizado,
nao téxico e apirogénico.

* N3o utilize se a embalagem ou produto estiverem manchados ou
danificados. Use o dispositivo imediatamente a seguir a abertura
da embalagem e deite-o fora depois de utiliza-lo.

¢ Antes de utilizar certifique-se de que o tamanho da bainha (Fr.)

é o apropriado para o vaso de acesso e para o dispositivo de
intervencao/diagnéstico a ser usado.

¢ Todo o procedimento, desde a incisdo na pele até a remocao da
bainha, deve ser feito usando técnicas assépticas.

¢ Nao use um injector mecanico através do tubo lateral e da valvula
reguladora de 3 vias. Injec¢des de fluxo elevado/rapidas, tal
como a injec¢ao de meio de contraste para fornecer uma imagem
completa do arco da artéria aorta, poderdo provocar um excesso
de fuga através da Valvula Transversal (CCV).

e Quando insuflar um baldo na ponta da bainha, ou préximo da
mesma, certifique-se de que nao o insufla dentro da extremidade
distal da bainha (Fig. 6). O marcador radiopaco encontra-se
localizado a aproximadamente 5 mm proximalmente a ponta e por
isso ndo marca exactamente a ponta distal real da bainha (Fig. 1).

* Nao aqueca nem dobre a ponta da bainha. Poderao ocorrer danos
na mesma.

¢ A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por
médicos ou sob receita médica.

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

As instrugdes para utilizacao da Valvula Tuohy-Borst (TBV) estédo
descritas nas secgoes | e lll.
As instrucdes para utilizagao da Valvula Transversal (CCV) estao
descritas nas secgodes Il e lll.
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I. Utilizacao da Valvula Tuohy-Borst (TBV)

1. Certifique-se de que a valvula e a bainha estdo bem ligadas.

2. Ligue uma via de irrigagao a valvula reguladora de 3 vias da
bainha-guia. Encha o conjunto da bainha completamente com
solucgao salina heparinizada, retirando todo o ar.

3. Molhe os 15 cm (150 mm) distais da bainha com solugéo salina
heparinizada. Para manter a lubricidade, esta superficie deve ser
mantida completamente molhada.

4. Prepare o dilatador usando uma seringa com solugao salina
heparinizada.

5. Insira o dilatador completamente na bainha.

6. Aperte a valvula Tuohy-Borst a volta do dilatador rodando a
tampa no sentido dos ponteiros do reldgio. Se desejado, prenda
o cubo do dilatador e a valvula Tuohy-Borst (TBV) usando o clipe
de retencao do dilatador fornecido (Figs. 2 e 4). Certifique-se
de que repara na orientacéo correcta do clipe de retencdo do
dilatador e da valvula Tuohy-Borst (TBV).

7. Para “destrancar” o dilatador da valvula Tuohy-Borst (TBV) e
da bainha, retire o clipe e desaperte a TBV rodando a tampa no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
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¢ A Valvula Tuohy-Borst (TBV) deve estar bem fechada para
minimizar o risco de hemorragia ou embolia gasosa.

. Utilizacao da Valvula Transversal (CCV)

. Certifique-se de que a valvula e a bainha estdo bem ligadas.

2. Ligue uma via de irrigagéo a valvula reguladora de 3 vias da
bainha-guia. Encha o conjunto da bainha completamente com
solucao salina heparinizada, retirando todo o ar.

3. Molhe os 15 cm (150 mm) distais da bainha com solugéo salina
heparinizada. Para manter a lubricidade, esta superficie deve ser
mantida completamente molhada.

4. Prepare o dilatador usando uma seringa com solucéo salina
heparinizada.

5. Insira o dilatador completamente na bainha.

e Insira o dilatador no centro da valvula da bainha. Uma insercéo
forgcada do dilatador que nao seja feita no centro da valvula da
bainha pode causar danos e provocar uma hemorragia.

6. A Valvula Transversal (CCV) liga-se ao cubo macho do dilatador e
fica fixa na posicao através da al¢a. Encaixe o cubo do dilatador
no topo do cubo da valvula transversal (CCV) para tranca-los em
conjunto (Fig. 4).

7. Para “destrancar” o dilatador da valvula transversal (CCV) e da
bainha, dobre o cubo do dilatador para baixo (Fig. 5).

e Certifique-se de que o dilatador esta bem preso no lugar na
bainha e na valvula transversal (CCV). Se o dilatador nao estiver
preso, apenas a bainha sera avangada para dentro do vaso e a
ponta da bainha podera lesionar o vaso. Fazer avangar a bainha
sozinha podera lesionar o vaso.
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Fig.4 Conector do dilatador

wv —3

Fig.5 Fio-guia

Conector do dilatador

1ll. Para Todos os Tipos de Valvula (TBV e CCV)

1. Faca uma pequena inciséo na pele no local de pungdo com um
bisturi.

2. Insira uma céanula no vaso.

3. Insira um fio-guia no vaso através da canula.

¢ Faca avancar ou retire o fio-guia lentamente. Se sentir
resisténcia, ndo faga avangar nem retire o fio-guia até que a
causa da resisténcia tenha sido determinada.
4. Retire a canula sobre o fio-guia.
5. Insira o dilatador e a bainha ao mesmo tempo sobre o fio-guia
e para dentro do vaso sanguineo, e faga-o avancar em direcgao
ao vaso alvo.

e Faca avancar ou retire o fio-guia lentamente. Se sentir
resisténcia, ndo faca avangar nem retire o fio-guia até que a
causa da resisténcia tenha sido determinada.

6. Retire lentamente o dilatador deixando a bainha no vaso.

Se for necessario fazer uma injeccao ou retirar uma amostra

neste momento, retire o fio-guia apenas e use o cubo do

dilatador como abertura para injeccao antes de retira-lo.

e Com a Valvula Tuohy-Borst (TBV): Desaperte a valvula Tuohy-
Borst (TBV) antes de retirar o dilatador. Em seguida, aperte
bem a valvula Tuohy-Borst (TBV) para minimizar o risco de
hemorragia ou embolia gasosa.

e Com a Valvula Transversal (CCV): Certifique-se de que retira
o dilatador da bainha lentamente. A remocao rapida do
dilatador pode fazer com que a valvula transversal (CCV) nao
feche completamente, fazendo com que haja fluxo sanguineo
através da valvula. Se isto ocorrer, volte a colocar o dilatador
na bainha e retire-o de novo lentamente.

7. O marcador radiopaco identificara a localizacao da ponta da
bainha sob fluoroscopia. O marcador radiopaco encontra-se
localizado a aproximadamente 5 mm proximalmente a ponta da
bainha (Fig. 1).

8. Insira um dispositivo de intervencao/diagnéstico através da
bainha e para dentro do vaso sanguineo, e, em seguida, faga-o
avancar em direcgao ao local desejado.

® Antes de retirar ou inserir o dispositivo de intervencao/
diagnéstico através da bainha, aspire o sangue da valvula
reguladora de 3 vias, para retirar qualquer depésito de fibrina
que se possa ter acumulado dentro ou na ponta da bainha.
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e Quando fizer a pungao, sutura ou incisdo no tecido préximo da
bainha, tenha cuidado para nao danifica-la. Nao ponha um clipe
na bainha nem a suture.

¢ Quando insuflar um baldo na ponta da bainha, ou préximo
da mesma, certifique-se de que nao o insufla dentro
da extremidade distal da bainha (Fig. 6). O marcador
radiopaco encontra-se localizado a aproximadamente 5 mm
proximalmente a ponta (Fig. 1) e por isso ndo marca realmente
a ponta distal real da bainha.

9. O tubo lateral também pode ser usado como um local para
infusdo continua ligando uma linha de infusdo a valvula
reguladora de 3 vias.

10.Quando inserir, manipular ou retirar um dispositivo de
intervencdo/diagnéstico da bainha, certifique-se de que segura
a bainha no lugar.

Fig.6 Correto

<——487]

Incorreto

¢ Nao suture o tubo da bainha, uma vez que isto pode obstruir
o acesso/fluxo através da bainha.

* Nao use um injector mecanico através do tubo lateral e da
valvula reguladora de 3 vias. Injeccées de fluxo elevado/
rapidas, tal como a injec¢ao de meio de contraste para
fornecer uma imagem completa do arco da artéria aorta,
poderao provocar um excesso de fuga através da Valvula
Transversal (CCV).

11. Depois de o procedimento previsto ter sido completado, retire
todos os dispositivos.
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ARMAZENAMENTO

Nao armazene a temperaturas e humidade extremas. Evite a
exposicao directa a luz do sol.
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DESCRIZIONE

Lintroduttore carotideo Destination® & stato progettato per
funzionare come catetere guida e come introduttore. L’introduttore
possiede una struttura a spirale rinforzata, un punto di repere
radiopaco e la sua punta distale & coperta da un rivestimento
idrofilo lungo circa 15 cm (150 mm). La confezione contiene inoltre
un dilatatore e un set di valvole emostatiche.

USO PREVISTO

L’introduttore carotideo Destination € indicato per I'introduzione
di strumenti interventistici e diagnostici nel sistema vascolare,
comprese, in modo non esclusivo, le arterie carotidee.

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

Per I'elenco corretto dei componenti del sistema, fare riferimento
all’etichetta del prodotto.

Tutti i componenti destinati ad essere introdotti in un vaso
sanguigno sono radiopachi.

— EIEEBZH

Il contenuto della confezione puo variare da quello indicato nella
figura riportata sopra.

Introduttore

L’introduttore rinforzato & estremamente flessibile e, quindi,
particolarmente resistente agli inginocchiamenti. Presenta un punto
di repere radiopaco incorporato, ubicato prossimalmente a circa

5 mm dalla punta (Figura 1). L’introduttore carotideo Destination

& disponibile con diverse configurazioni del segmento distale.
L’introduttore & dotato di una punta atraumatica coperta da un
rivestimento idrofilo. La lunghezza del rivestimento & di circa 15 cm
(150 mm) a partire dall’estremita distale.

Fig.1 Smmz1mm
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Dilatatore

La perfetta adattabilita del dilatatore all’introduttore consente

di poter manovrare contemporaneamente i due dispositivi.

La radiopacita del dilatatore & stata migliorata in modo da
aumentarne la visibilita. Il segmento distale del dilatatore € stato
ottimizzato affinché si estenda di circa 5 cm (50 mm) oltre la punta
dell’introduttore.

Valvola

Con l'introduttore carotideo Destination ¢ in dotazione un gruppo
CCV (Cross Cut Valve) o una valvola TBV (Tuohy-Borst Valve) a Y.
Entrambi i tipi di valvola dispongono di un rubinetto di arresto a tre
vie, collegato tramite un tubo laterale.
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Valvola CCV

Fermaglio di tenuta del dilatatore
(brevetti per gli Stati Uniti: 6,719,722 e D467,399. Altri brevetti in
corso di registrazione) - disponibile solo con TBV.
Il meccanismo di bloccaggio del fermaglio consente di bloccare
contemporaneamente il raccordo del dilatatore e la valvola TBV.
Il fermaglio evita lo spostamento assiale del dilatatore nel corso
dell’avanzamento dell’introduttore (Figura 2).

Fig.2

PRECAUZIONI

¢ || presente dispositivo deve essere usato esclusivamente da
medici esperti.

e Questo dispositivo € monouso. Non riusare o risterilizzare.

¢ |l contenuto é sterile, atossico, apirogeno e contenuto in una
confezione sigillata.

¢ Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono macchiati o
danneggiati. Usare il dispositivo subito dopo I’'apertura della
confezione ed eliminarlo dopo l'uso.

¢ Prima dell’'uso, controllare che il diametro dell’introduttore (Fr.) sia
compatibile con il vaso d’accesso e lo strumento interventistico/
diagnostico che verra utilizzato.

¢ L’intera procedura, dalla fase dell’incisione cutanea alla rimozione
dell’introduttore, deve essere eseguita con tecniche sterili.

¢ Non usare un iniettore elettrico attraverso il tubicino laterale ed
il rubinetto d’arresto a 3 vie. Iniezioni a portata elevata/rapida,
come un’iniezione di mezzo di contrasto per ottenere un’immagine
globale dell’arco aortico, potrebbero causare perdite eccessive
attraverso la valvola CCV.

¢ Non gonfiare il palloncino all’interno dell’estremita distale
dell’introduttore quando lo si gonfia in prossimita della punta
dell’introduttore (Figura 6). Il punto di repere radiopaco non si
trova esattamente sulla punta dell’introduttore, ma é ubicato a
circa 5 mm prossimalmente dalla punta (Figura 1).

* Non esporre a calore o piegare la punta dell’introduttore. In caso
contrario € possibile danneggiare I'introduttore.

ATTENZIONE

¢ La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.
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ISTRUZIONI PER L’USO

Le istruzioni per I'uso della valvola TBV sono riportate alle sezioni
lelll

Le istruzioni per I'uso della valvola CCV sono riportate alle sezioni
Il e lll.
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1.
2.

Utilizzo della valvola TBV (Tuohy-Borst Valve)

Accertarsi che la valvola e I'introduttore siano collegati collegati.
Collegare una linea di flussaggio al rubinetto di arresto a 3 vie
dell’introduttore. Riempire il gruppo dell’introduttore con soluzione
fisiologica eparinizzata, disaerando completamente il sistema.

. Bagnare i 15 cm (150 mm) della porzione distale dell’introduttore

con soluzione fisiologica eparinizzata. Per mantenere la lubricita,
questa superficie deve essere mantenuta completamente bagnata.

. Preparare il dilatatore usando una siringa piena di soluzione

fisiologica eparinizzata.

. Introdurre completamente il dilatatore all’interno dell’introduttore.
. Serrare la valvola TBV attorno al dilatatore girando il tappo

in senso orario. In alternativa, & possibile fissare insieme il
raccordo del dilatatore e la valvola TBV con il fermaglio di tenuta
del dilatatore accluso (Figure 2 e 3). Controllare I'orientamento
corretto del fermaglio di tenuta del dilatatore rispetto al raccordo
del dilatatore e alla valvola TBV.

. Per sbloccare il dilatatore dalla valvola TBV e dall’introduttore,

rimuovere il fermaglio e allentare la valvola TBV girando il tappo
in senso antiorario.

ATTENZIONE

e | a valvola TVB deve essere serrata a fondo in modo da ridurre
al minimo il rischio di emorragia o di embolia gassosa.

Il. Uso della valvola CCV (Cross Cut Valve)

1
2

. Assicurarsi che la valvola e I'introduttore siano collegati saldamente.
. Collegare una linea di flussaggio al rubinetto di arresto a 3 vie

dell’introduttore. Riempire il gruppo dell’introduttore con soluzione
fisiologica eparinizzata, disaerando completamente il sistema.

. Bagnare i 15 cm (150 mm) della porzione distale dell’introduttore

con soluzione fisiologica eparinizzata. Per mantenere la lubricita
questa superficie deve essere mantenuta completamente bagnata.

. Preparare il dilatatore usando una siringa piena di soluzione

fisiologica eparinizzata.

. Introdurre il dilatatore completamente all’interno dell’introduttore.

ATTENZIONE

e Inserire completamente il dilatatore nel centro della valvola
dell’introduttore. L’inserimento errato del dilatatore (nel caso in
cui si trovi sfasato rispetto al centro della valvola dell’'introduttore)
puo provocare danni al dispositivo e perdite ematiche.

. La valvola CCV si collega al raccordo maschio del dilatatore e

si blocca tramite un’impugnatura. Far scattare il raccordo del
dilatatore sulla sommita del raccordo della valvola CCV, in modo
da bloccarli contemporaneamente (Figura 4).

. Per sbloccare il dilatatore dalla valvola CCV e dall’introduttore,

piegare verso il basso il raccordo del dilatatore (Figura 5).

ATTENZIONE

e Assicurarsi che il dilatatore sia fissato saldamente
nell’introduttore e nella valvola CCV. Qualora il dilatatore non
risulti fissato, I'introduttore avanzera da solo nel vaso, con
possibilita di lesioni vascolari causate dalla punta. L’avanzamento
del solo introduttore potrebbe provocare lesioni vascolari.
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Fig.4 Raccordo del dilatatore
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Fig.5

11l. Per tutti i tipi di valvole (TBV e CCV)

1. Eseguire una piccola incisione in corrispondenza del sito di
puntura con un bisturi.

2. Introdurre una cannula nel vaso.

3. Inserire una guida nel vaso attraverso la cannula.

ATTENZIONE

¢ La guida deve essere fatta avanzare e retrocedere lentamente.
Qualora si incontri resistenza all’avanzamento o alla retrazione
della guida, determinarne la causa prima di proseguire.
4. Rimuovere la cannula lungo la guida.
5. Inserire il dilatatore e I'introduttore insieme sulla guida nella
vascolarizzazione e farli avanzare fino al vaso prescelto.

ATTENZIONE

¢ ’introduttore deve essere fatto avanzare e retrocedere
lentamente. Qualora si incontri resistenza all’avanzamento o
alla retrazione dell’introduttore, determinarne la causa prima
di proseguire.

6. Rimuovere con cautela il dilatatore, lasciando I'introduttore nel
vaso. Se a questo punto della procedura fossero necessarie
un’iniezione o una campionatura, rimuovere solo la guida e,
prima di rimuoverla, utilizzare il raccordo del dilatatore come
ingresso per iniezione.

PRECAUZIONI

¢ Tipo TBV: allentare la valvola TBV prima di rimuovere il
dilatatore. A questo punto serrare a fondo la valvola TBV in
modo da ridurre al minimo il rischio di emorragia o di embolia
gassosa.

¢ Tipo CCV: rimuovere con cautela il dilatatore dall’introduttore.
La rimozione rapida del dilatatore potrebbe causare la chiusura
incompleta della valvola CCV e il conseguente flusso sanguigno
attraverso la valvola. In questo caso, riporre il dilatatore
all’interno dell’introduttore e rimuoverlo di nuovo, lentamente.

7. 1l punto di repere radiopaco consente di individuare I'ubicazione
della punta dell’introduttore in fluoroscopia. Il punto di repere
radiopaco & ubicato prossimalmente a circa 5 mm dalla punta

dell’introduttore (Figura 1).

8. Inserire lo strumento interventistico/diagnostico attraverso

I'introduttore e quindi nel vaso sanguigno, facendolo avanzare

fino al punto desiderato.
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PRECAUZIONI

e Prima di rimuovere o inserire lo strumento interventistico/
diagnostico nell’introduttore, aspirare il sangue dal rubinetto
di arresto a 3 vie, in modo da rimuovere eventuali depositi di
fibrina che possono essersi accumulati all’interno o sopra la
punta dell’introduttore.
¢ Se fosse necessario eseguire una puntura, una sutura o
un’incisione nel tessuto in prossimita dell’introduttore, procedere
con cautela, al fine di evitare danni all'introduttore stesso. Non
collocare una pinza sull’introduttore o piegarlo con un filo.
¢ Non gonfiare il palloncino all’interno dell’estremita distale
dell’introduttore, quando lo si gonfia in prossimita della punta
dell’introduttore (Figura 6). Il punto di repere radiopaco &
ubicato a circa 5 mm prossimalmente dalla punta (Figura 1) e di
conseguenza non indica I'effettiva punta distale dell’introduttore.
9. La linea di flussaggio pud essere usata anche per I'infusione
continua, collegando una linea di infusione al rubinetto di arresto
a 3vie.
10.Mantenere sempre I'introduttore in posizione durante
I'introduzione, la manipolazione e la rimozione dello strumento
interventistico/diagnostico.

Fig.6 Corretto

~——47]

Non corretto

ATTENZIONE

e Non suturare sul corpo dell’introduttore, in quanto cio
potrebbe limitare I'accesso/flusso attraverso I'introduttore.

* Non usare un iniettore elettrico attraverso il tubicino laterale
ed il rubinetto d’arresto a 3 vie. Iniezioni a portata elevata/
rapida, come un’iniezione di mezzo di contrasto per ottenere
un’immagine globale dell’arco aortico, potrebbero causare
perdite eccessive attraverso la valvola CCV.

11. Al termine della procedura, rimuovere tutti gli strumenti.

CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature elevate o in luoghi umidi. Evitare
I’esposizione diretta alla luce solare.
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BESCHRIJVING

De Destination® carotis-geleidesheath fungeert als geleidekatheter
en introducerschacht. De schacht is met een spiraal versterkt en
heeft een radiopake markering; ongeveer 15 cm (150 mm) van de
distale tip is voorzien van een hydrofiele deklaag. De geleideschacht
wordt geleverd met een dilatator en diverse hemostasekleppen.

GEBRUIK

De Destination carotis-geleidesheath dient voor gebruik bij het
inbrengen van hupmiddelen voor interventie of diagnose in het
humaan vaatstelsel, inclusief, maar niet beperkt tot, de aa. carotis.

BESCHRIJVING VAN DE COMPONENTEN

Raadpleeg het productetiket voor de systeemcomponenten.
Alle componenten die in bloedvaten worden ingebracht, zijn radiopaak.

De inhoud van deze verpakking kan afwijken van bovenstaande
afbeelding.

Schacht

Deze zeer flexibele, versterkte schacht is zo ontworpen dat hij
niet snel knikt. Hij bevat een radiopake markering die zich ca.

5 mm proximaal van de tip bevindt (afb. 1). De Destination carotis-
geleidesheath is verkrijgbaar met distale segmenten van diverse
vorm. De sheath heeft een atraumatische tip met een hydrofiele
deklaag. De lengte van de deklaag is ongeveer 15 cm (150 mm),
gemeten vanaf het distale uiteinde.

Afb. 1 5mm_i:’| mm
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Dilatator

Doordat de dilatator precies in de schacht past, kunt u de dilatator
en de schacht tegelijk bewegen. De radiopake eigenschappen van
de dilatator zijn sterk verbeterd om de zichtbaarheid te vergroten.
Het distale segment van de dilatator is geoptimaliseerd, waardoor
het ongeveer 5 cm (50 mm) voorbij de tip van de schacht uitsteekt.

Klep

Elke Destination carotis-geleidesheath wordt geleverd met

een kruissnedeklep (CCV) of een Y-vormige Tuohy-Borst-klep
(TBV). Beide typen kleppen hebben een driewegkraan die wordt
aangesloten met een zijslang.

Kruissnedeklep (CCV)




Dilatatorborgklem
(Amerikaans octrooi 6.719.722 en D467.399. Patent aangevraagd
in andere landen) - uitsluitend verkrijgbaar met de TBV.
De klem vormt een positief mechanisme voor het op elkaar
vastzetten van de dilatatorconnector en de TBV. De klem
voorkomt axiale beweging van de dilatator wanneer de schacht
wordt opgevoerd (afb. 2).

Afb. 2

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Dit instrument mag alleen worden gebruikt door een daartoe
opgeleide arts.

¢ Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

¢ De inhoud is steriel, niet toxisch en pyrogeenvrij indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

¢ Niet gebruiken als de verpakking of het product viekkerig of
beschadigd is. Gebruik het instrument onmiddellijk na het openen
van de verpakking en werp het na gebruik weg.

e Controleer voor gebruik of de French-maat van de schacht correct
is voor het aan te prikken bloedvat en het voor de diagnose/
ingreep te gebruiken instrument.

¢ De gehele procedure, vanaf de incisie in de huid tot de verwijdering
van de schacht, moet aseptisch worden uitgevoerd.

e Gebruik geen aangedreven injector door de zijslang en de
driewegkraan. Bij injectie met een te hoog volume/snelle
doorstroming, zoals een injectie van contrastmiddel om een
alomvattend beeld van de aortaboog te verschaffen, kan de CCV-
klep overmatige lekkage vertonen.

¢ Als u een ballon aan of bij de schachttip vult, zorg dan dat u
hem niet in het distale uiteinde van de schacht vult (afb. 6). De
radiopake markering bevindt zich ca. 5 mm proximaal van de tip
en markeert daardoor niet de werkelijke distale tip van de schacht
(afb. 1).

* De schachttip niet verhitten of buigen. Dat kan de schacht
beschadigen.

e De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit apparaat
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

De gebruiksaanwijzing van de Tuohy-Borst-klep (TBV) vindt u in
hoofdstuk | en Ill.

De gebruiksaanwijzing van de kruissnedeklep (CCV) vindt u in
hoofdstuk Il en IIl.

I. Gebruik van de Tuohy-Borst-klep (TBV)

1. Zorg dat de klep en de schacht goed op elkaar zijn aangesloten.

2. Sluit een spoellijn aan op de driewegkraan van de geleideschacht.
Vul de schachtconstructie geheel met gehepariniseerde
zoutoplossing en verwijder zodoende alle lucht.

3. Bevochtig het distale schachtuiteinde van 15 cm (150 mm) met
gehepariniseerde zoutoplossing. U dient dit gehele opperviak
vochtig te houden om de gladheid ervan te handhaven.

4. Bereid de dilatator voor met behulp van een spuit met
gehepariniseerde zoutoplossing
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. Steek de dilatator geheel in de schacht.
. Zet de Tuohy-Borst-klep om de dilatator vast door de dop

rechtsom te draaien. Desgewenst kunt u de dilatatorconnector
en de TBV aan elkaar klemmen met de bijgeleverde
dilatatorborgklem (afb. 2 en 4). Zorg dat de dilatatorborgklem
in de juiste richting op de dilatatorconnector en de TBV wordt
bevestigd.

. Als u de dilatator wilt loskoppelen van de TBV en de schacht,

verwijdert u de klem en maakt u de TBV los door de dop linksom
te draaien.

@iﬁ\
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¢ De Tuohy-Borst-klep (TBV) moet goed worden gesloten om het
risico van bloedingen of luchtembolie te beperken.

. Gebruik van de kruissnedeklep (CCV)

. Zorg dat de klep en de schacht goed op elkaar zijn aangesloten.

. Steek de dilatator geheel in de schacht.

2. Sluit een spoellijn aan op de driewegkraan van de geleideschacht.

Vul de schachtconstructie geheel met gehepariniseerde
zoutoplossing en verwijder zodoende alle lucht.

. Bevochtig het distale schachtuiteinde van 15 cm (150 mm) met

gehepariniseerde zoutoplossing. U dient dit gehele opperviak
vochtig te houden om de gladheid ervan te handhaven.

. Bereid de dilatator voor met behulp van een spuit met

gehepariniseerde zoutoplossing.

e Steek de dilatator in het midden van de schachtklep. Als de
dilatator met kracht naast het midden van de schachtklep wordt
ingebracht, kan er schade ontstaan en bloedlekkage optreden.
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. De CCV wordt aangesloten op de mannelijke connector

van de dilatator en grijpt zich op zijn plaats vast. Klik de
dilatatorconnector in de bovenzijde van de CCV-connector om ze
op elkaar vast te zetten (afb. 4).

. Als u de dilatator wilt loskoppelen van de CCV en de schacht,

buigt u de dilatatorconnector omlaag (afb. 5).

e Zorg dat de dilatator stevig op zijn plaats wordt gehouden
in de schacht en de CCV. Als de dilatator niet goed vast zit,
wordt alleen de schacht in het bloedvat opgevoerd en kan de
schachttip het bloedvat beschadigen. Het opvoeren van alleen
de schacht kan het bloedvat beschadigen.

Afb. 4 Dilatatorconnector
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Afb. 5 /Voerdraad

N Dilatatorconnector
Q

Ill. Voor alle kleptypen (TBV en CCV)

1. Maak met een bistouri een kleine incisie op de punctieplaats.
2. Breng een canule in het bloedvat in.

3. Breng een voerdraad via de canule in het bloedvat in.

¢ De voerdraad moet langzaam worden opgevoerd of
teruggetrokken. Wanneer u weerstand ondervindt, bepaal dan
eerst de oorzaak van deze weerstand voordat u de voerdraad
verder opvoert of terugtrekt.
4. Verwijder de canule over de voerdraad.
5. Breng de dilatator en de schacht samen over de voerdraad in het
bloedvat in en voer het geheel op tot aan het doelbloedvat.

* De schacht moet langzaam worden opgevoerd of
teruggetrokken. Wanneer u weerstand ondervindt, bepaal dan
eerst de oorzaak van de weerstand voordat u de schacht verder
opvoert of terugtrekt.

6. Verwijder de dilatator langzaam, waarbij u de schacht in het
bloedvat achterlaat. Indien op dit moment injectie of bloedafname
noodzakelijk is, verwijdert u alleen de voerdraad en gebruikt u de
dilatatorconnector als injectiepoort voordat u hem verwijdert.

e TBV-type: Draai de TBV los voordat u de dilatator verwijdert.
Draai de TBV vervolgens goed aan om het risico van
bloedingen of luchtembolie te minimaliseren.

e CCV-type: Zorg dat u de dilatator langzaam uit de schacht
verwijdert. Snel terugtrekken van de dilatator kan leiden tot
onvolledig sluiten van de CCV-klep, waardoor er bloed door
de klep kan stromen. Indien dit gebeurt, plaatst u de dilatator
terug in de schacht en verwijdert u hem nogmaals langzaam.

7. De radiopake markering geeft onder fluoroscopie de plaats van
de schachttip aan. De radiopake markering bevindt zich ca.

5 mm proximaal van de schachttip (afb. 1).

8. Breng een instrument voor diagnose/ingreep via de schacht in het
bloedvat in en voer het vervolgens op tot de gewenste positie.

e Aspireer, voordat u het instrument voor diagnose/ingreep via de
schacht verwijdert of inbrengt, bloed uit de driewegkraan om
alle eventueel in/op de schachttip aanwezige fibrineafzetting te
verwijderen.

e Wees bij punctie, hechting of incisie van het weefsel in de
nabijheid van de schacht voorzichtig dat u de schacht niet
beschadigt. Zet geen klem op de schacht en bind hem niet met
draad af.

e Als u een ballon aan of bij de schachttip vult, zorg dan dat u
hem niet in het distale uiteinde van de schacht vult (afb. 6). De
radiopake markering bevindt zich ca. 5 mm proximaal van de tip
(afb. 1) en markeert daardoor niet de werkelijke distale tip van
de schacht.
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9. De zijslang kan ook worden gebruikt als permanente
infuuslocatie: sluit hiervoor een infuusleiding aan op de
driewegkraan.

10.Houd de schacht altijd op zijn plaats als u een instrument
voor diagnose/ingreep via de schacht inbrengt, manipuleert of
terugtrekt.

Afb.6 Goed

¢ Plaats geen hechting op de schachtslang; dit kan de toegang
tot of de stroming door de schacht belemmeren.

e Gebruik geen aangedreven injector door de zijslang en de
driewegkraan. Bij injectie met een te hoog volume/snelle
doorstroming, zoals een injectie van contrastmiddel om een
alomvattend beeld van de aortaboog te verschaffen, kan de
CCV-klep overmatige lekkage vertonen.

11. Verwijder alle instrumenten na het voltooien van de procedure.

OPSLAG

Niet opslaan bij extreme temperaturen of vochtigheid. Vermijd
direct zonlicht.
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BESKRIVNING

Destination® styrintroducer fér halspulsadern &r utformad for att
anvandas som en styrkateter och introducerhylsa. Introducern
ar forstarkt med metalltrad, forsedd med en rontgentéat markor
och ungefar 15 cm (150 mm) av den distala spetsen har

en hydrofilbeldggning. Dilatator och ett antal olika typer av
hemostasventiler ingar.

AVSEDD ANVANDNING

Destination styrintroducer for halspulsadern ar avsedd att
anvandas for inférande av behandlingsutrustning och diagnostisk
utrustning i ménsklig vaskulatur, inklusive men inte begrénsat till
halspulsaderartarer.

KOMPONENTBESKRIVNING

Se produktmarkningen for lampliga systemkomponenter.
Alla delar som ar avsedda att foras in i blodkarl ar réntgentata.

— EIEEBZH

Innehallet i férpackningen kan skilja sig fran det som visas i
ovanstaende illustration.

Introducer

Denna synnerligen flexibla, férstarkta introducer ar konstruerad for
att motsta skarpa veck. Den ar forsedd med en rontgentéat markor
som sitter cirka 5 mm proximalt fran spetsen (Fig. 1). Destination
styrhylsa for halspulsadern finns tillgédnglig med flera olika distala
segmentformar. Introducern ar férsedd med en atraumatisk spets
med hydrofilbeldggning. Belaggningen ar ungefar 15 cm (150 mm)
fran den distala anden.

Fig.1 Smm1mm

o

Dilatorn

Dilatorns precisa passning i introducern tillater samtidig rorelse
av dilator och introducer. Dilatorns rontgentathet har forbattrats
avsevart i syfte att férbattra synligheten. Dilatorn distala segment
har optimerats och sticker nu ut ungeféar 5 cm (50 mm) fran
introducerns énde.

Ventil

Antingen en Cross Cut-ventilenhet eller en Y-formad Tuohy Borst-
ventil ingar i forpackningen med varje Destination styrintroducer
for halspulsadern. Bada ventiltyperna ar utrustade med en trevags
avstangningsventil ansluten till en sidoledning.

Cross Cut-ventilenhet (CCV)




Dilatatorklamma

(USA-patent 6,719,722 och D467,399. Patent har s6kts i andra
lander) - endast tillgangligt med Tuohy Borst-ventil.
Klamman haller ihop dilatatorurtaget och den roterande
hemostasventilen. Klamman férhindrar att dilatatorn rér sig

i langdriktning medan introducern fors fram (Fig. 2).

Fig.2

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Denna enhet far enbart anvéndas av utbildade lékare.

¢ Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras
eller ateranvandas.

¢ Innehallet ar sterilt, icke-toxiskt och icke feberframkallande i
odppnad, oskadad férpackning.

¢ Anvand inte produkten om férpackningen eller produkten ar
missfargad eller skadad. Anvand enheten omedelbart efter det
att férpackningen har éppnats och kassera produkten efter
anvandning.

¢ Kontrollera att hylsstorleken (Fr.) passar fér ingangskarlet och
den behandlingsutrustning eller diagnostiska utrustning som ska
anvandas innan enheten tas i bruk.

¢ Hela ingreppet, fran hudincision till aviagsnande av introducern,
maste utféras aseptiskt.

¢ Anvand inte en injektionspistol genom sidotuben och
3-vagskranen. Allfér stort lackage kan uppsta genom Cross
Cut-ventilen med kraftiga/snabba injektioner som t ex en
kontrastinjektion for att fa fram en heltackande bild av aortabagen.

e Nar en ballong blases upp vid, eller néara, spetsen pa introducern
maste man vara noga med att inte blasa upp ballongen inuti
introducerns distala ande (se fig. 6). Den rontgentéata markéren
sitter ungefar 5 mm proximalt fran spetsen och markerar saledes
inte introducerns verkliga distala spets (fig. 1).

¢ Undvik att varma eller boja introducerns spets eftersom
introducern da kan skadas.

VARNING!

e Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination.
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BRUKSANVISNING

Anvisningarna fér Tuohy Borst-ventilen finns i avsnitt | och Ill.
Anvisningarna fér Cross Cut-ventilen ingar i avsnitt Il och Ill.

I. Anvandning av Tuohy Borst-ventil

1. Kontrollera att ventilen och introducern ar ordentligt anslutna.

2. Anslut en skéljledning till 3-vagskranen pa styrintroducern. Fyll
introducerenheten helt med hepariniserad koksaltlésning och
avlagsna all luft.

3. Bléta introducerns distala 15 cm (150 mm) med hepariniserad
koksaltlosning. Ytan maste hallas helt blét for att uppratthalla
glidférmagan.

4. Fléda dilatatorn med en injektionsspruta med hepariniserad
koksaltlésning.

5. For in dilatatorn helt i introducern.
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. Dra at den roterande Tuohy Borst-ventilen om dilatatorn genom

att vrida hatten medurs. Hall ihop dilatatorurtaget och Tuohy
Borstventilen med hjalp av dilatatorklamman (se fig. 2 och 3).
Kontrollera att dilatatorklamman sitter at ratt hall i férhallande till
dilatatorurtaget och Tuohy Borst-ventilen.

. ”"Las upp” dilatatorn fran Tuohy Borst-ventilen och introducern

genom att avlagsna kldmman och vrida ventilhatten moturs.

Fig.3
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VARNING!

e Tuohy Borst-ventilen maste dras at ordentligt for att minimera
risken for blédningar eller luftemboli.

. Anvandning av Cross Cut-ventil
. Kontrollera att ventilen och introducern ar ordentligt anslutna.
. Anslut en skoljledning till 3-vagskranen pa styrintroducern. Fyll

hylsenheten helt med hepariniserad koksaltlésning och avlagsna
all luft.

. Bl6ta introducerns distala 15 cm (150 mm) med hepariniserad

koksaltlésning. Ytan maste hallas helt blét for att uppratthalla
glidférmagan.

. Fléda dilatatorn med en injektionsspruta med hepariniserad

koksaltlésning.

. For in dilatatorn helt i introducern.

VARNING!

¢ For in dilatatorn i introducerventilens mitt. Ett forcerat inférande
av dilatatorn som missar introducerventilens mitt kan orsaka
skada och leda till blodlackage.

Cross Cut-ventilen ansluts till dilatatorns hanurtag och lases

pa plats genom att dilatatorurtaget trycks pa plats i toppen av

uttaget pa Cross-Cut-ventilen (se fig. 4).

”Las upp” dilatatorn fran Cross Cut-ventilen och introducern

genom att dilatatorurtaget bojs nedat (fig. 5).

VARNING!

e Kontrollera att dilatatorn sitter ordentligt pa plats i introducern
och Cross Cut-ventilen. Om dilatatorn inte sitter ordentligt pa
plats kommer endast introducern att féras in i karlet som da
riskerar att skadas av introducerns &nde. Om endast introducern
fors fram kan karlet skadas.

Fig.4 Dilatatornav
Qv —3
Fig.5 / Ledare
N Dilatatornav
Q
0

4




. Alla ventiltyper (Touhy Borst och Cross Cut)
Gor ett litet hudsnitt vid punktionsstallet med en skalpell.
For in en kanyl i karlet.
For in en ledare genom kanylen och in i karlet.

VARNING!

¢ Ledaren ska foras fram eller dras tillbaka sakta. Vid motstand
maste orsaken till motstandet faststallas innan inférandet eller
tillbakadragandet av ledaren aterupptas.
4. Avlagsna kanylen éver ledaren.
5. For in dilatatorn och introducern tillsammans over ledaren, in i
blodkarlet och for fram enheten till malkarlet.

VARNING!

e For fram eller dra tillbaka introducern sakta. Vid motstand
maste orsaken till motstandet faststallas innan inférandet eller
tillbakadragandet av introducern aterupptas.

6. Avlagsna dilatorn langsamt och lamna kvar introducern i karlet.
Om injektion eller provtagning behévs vid denna tidpunkt, ta
bara bort ledaren och anvand dilatatoruttaget som injektionsport
innan dilatatorn tas bort.

¢ Tuohy Borst-ventiltyp: Lossa Tuohy Borst-ventilen innan
dilatatorn avlagsnas. Dra sedan at ventilen igen for att
minimera risken foér blédningar eller luftemboli.

e Cross Cut-ventiltyp: Var noga med att avlagsna dilatatorn
langsamt fran introducern. Om dilatatorn dras tillbaka for
shabbt kan det leda till ofullstandig stangning av Cross Cut-
ventilen och resultera i blodutgjutning genom ventilen. Satt
tillbaka dilatatorn i introducern och avlagsna den langsamt
igen om detta intréaffar.

7. Den réntgentata markéren indikerar introducerns spets under
fluoroskopi. Den réntgentéata markoéren sitter cirka 5 mm
proximalt fran spetsen (se fig. 1).

8. For in interventionell eller diagnostisk utrustning genom
introducern, in i blodkéarlet och fér fram enheten till den avsedda
placeringen.

¢ Innan interventionell eller diagnostisk utrustning fors in eller
dras tillbaka genom introducern ska blod aspireras fran
3-vagsventilen for att avlagsna eventuella fibrinavlagringar som
kan ha ansamlats i eller pa introducerns spets.

e Var forsiktig vid punktur, suturering eller incision av vavnad nara
introducern sa att introducern inte skadas. Satt inte klammor pa
introducern och bind inte fast den med trad.

e Nar en ballong blases upp vid, eller néra, spetsen pa introducern
maste man vara noga med att inte blasa upp ballongen inuti
introducerns distala énde (se fig. 6). Den rontgentata markéren
sitter ungefar 5 mm proximalt fran spetsen (fig. 1) och markerar
séledes inte introducerns verkliga distala spets.

9. Sidoledningen kan ocksa anvandas som en kontinuerlig
infusionsplats genom att man ansluter en infusionsledning till
avstangningsventilen.

10.Var noga med att halla introducern pa plats nar interventionell
eller diagnostisk utrustning férs in, mandvreras eller dras tillbaka.
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Fig.6 Ritt

¢ Placera inte suturer pa introducerledningen eftersom det kan
hindra atkomst/fléde genom introducern.

¢ Anvand inte en injektionspistol genom sidotuben och
3-vagskranen. Allfér stort lackage kan uppsta genom Cross
Cut-ventilen med kraftiga/snabba injektioner som t ex en
kontrastinjektion for att fa fram en heltackande bild av
aortabagen.

11. Avlagsna all utrustning néar ingreppet har avslutats.

FORVARING

Foérvara inte produkten vid extrema temperaturer eller fuktighet.
Undvik direkt solljus.
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BESKRIVELSE

Destination® carotisledehylstret er udformet til at virke som et
ledekateter og indferingshylster. Hylstret er forsteerket ved en
spiralkonstruktion, er forsynet med en rontgenfast marker og har
en hydrofil belaegning pa ca. 15 cm (150 mm) af den distale spids.
Det leveres pakket sammen med en dilatator og et udvalg af
haemostatiske ventiltyper.

BEREGNET ANVENDELSE

Destination carotisledehylsteret er udformet til brug ved indfering
af inter-ventions- og diagnosticeringsanordninger i den humane
vaskulatur, indbefattende, men ikke begraenset til, carotisarterierne.

BESKRIVELSE AF KOMPONENTER

Der henvises til produktmeaerkaterne for de enkelte
systemkomponenter.

Alle komponenter, der indferes i blodkarrene, er rontgenfaste.

— al‘m

Indholdet af denne pakke kan afvige fra delene vist i figuren ovenfor.

Hylster

Dette meget fleksible, forsteerkede hylster er udformet til at modsta
knaekdannelse. Det har indbygget rantgenfast marker placeret cirka
5 mm proksimalt for spidsen (Fig. 1). Destination carotisledehylstret
fas med adskillige udformninger af det distale segment. Hylsteret har
en atraumatisk spids med hydrofil belsegning. Belaegningslaengden
er ca. 15 cm (150 mm) malt fra den distale ende.

Fig.1 5mm 1 mm

Dilatator

Dilatatorens preecise pasform i hylstret tillader samtidig beveegelse
af bade dilatator og hylster. Dilatatorens rentgenfasthed er blevet
kraftigt foraget for at age synligheden. Dilatatorens distale segment
er optimeret, sa det straekker sig ca. 5 cm (50 mm) ud over spidsen
af hylstret.

Ventil

Alle Destination carotisledehylstre leveres enten pakket sammen
med en gennemskaret ventil (en CCV-ventil / CCV - Cross Cut Valve)
eller en Y-formet Tuohy-Borst-ventil (TBV-ventil). Begge ventiltyper
er forsynet med en trevejsstophane tilsluttet ved et sideror.

Gennemskaret ventil - Cross Cut Valve (CCV)




Dilatatorholdeklemme

(Amerikansk patent (USA) 6.719.722 og D467.399. Patentanmeldt
i andre lande) - f&s kun sammen med TBV.

Klemmen udger en positiv mekanisme til sammenlasning

af dilatatormuffen og TBV-ventilen. Klemmen forhindrer
aksialbevaegelse af dilatatoren, mens hylstret fremfares (Fig. 2).

Fig.2

FORHOLDSREGLER

¢ Denne anordning ma kun anvendes af en traenet lege.

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

¢ Indholdet er sterilt, ikke-toksisk og ikke-pyrogent, hvis pakken er
uabnet og ubeskadiget.

¢ Ma ikke anvendes, hvis pakken eller produktet er snavset eller
beskadiget. Anvend anordningen straks efter pakkens abning,
og bortskaf anordningen efter brug.

¢ Kontroller inden brug, at hylstrets storrelse (Fr.) er passende
til adgangskarret og den interventions- eller
diagnosticeringsanordning, der skal anvendes.

¢ Hele indgrebet, fra incision i huden til fijernelse af hylstret, skal ske
aseptisk.

¢ Anvend ikke en kraftdrevet injektionssprojte gennem
3-vejsstophanens sideabning. Ved kraftige injektioner/injektioner
med hurtigt flow kan der forekomme for stort udslip gennem CCV-
ventilen, sa som ved injektion af kontrastmiddel med det formal at
give et detaljeret billede af aortabuen.

¢ Hvis en ballon pumpes op ved eller teet pa hylsterspidsen, skal det
undgas at pumpe den op inde i den distale ende af hylstret (Fig.
6). Den rentgenfaste marker er placeret cirka 5 mm proksimalt
for spidsen og markerer derfor ikke helt ngjagtigt hylstrets distale
spids (Fig. 1).

e Varm eller bgj ikke spidsen af hylstret. Hylstret kan tage skade.

FORSIGTIG

¢ Ifelge amerikansk lov (USA) ma apparatet kun saelges af en lzege
eller pa dennes anmodning.

BRUGSANVISNING

Vejledning i betjening af TBV-ventilen findes i afsnit | og Ill.
Vejledning i betjening af CCV-ventilen findes i afsnit 1l og lll.

I. Brug af TBV-ventilen (Tuohy-Borst-ventilen)

1. Serg for, at ventilen og hylstret er taet forbundet.

2. Tilslut en skylleslange til ledehylstrets 3-vejsstophane. Fyld
hylsterenheden helt op med hepariniseret saltvandsoplgsning,
sa al luft fjernes.

3. Vaed de distale 15 cm (150 mm) af hylstret med hepariniseret
saltvandsoplasning. For at holde spidsen glat, skal overfladen
veere helt vad hele tiden.

4. Spaed dilatatoren med hepariniseret saltvandsoplgsning ved
hjaelp af en sprojte.

5. Saet dilatatoren helt ind i hylstret.

6. Stram TBV-ventilen omkring dilatatoren ved at dreje hastten med
uret. Hvis det onskes, saettes dilatatormuffen og TBV'en sammen
med den medfolgende dilatatorholdeklemme (Fig. 2 & 3).

Sorg for at vaere opmaerksom pa den korrekte orientering af
dilatatorholdeklemmen i forhold til dilatatormuffen og TBV-ventilen.
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. Dilatatoren fjernes fra TBV-ventilen og hylstret ved at fjerne
klemmen og lesne TBV-ventilen ved at dreje haetten mod uret.

Fig.3

FORSIGTIG

e TBV-ventilen skal strammes forsvarligt til for at minimere
risikoen for bladning eller luftembolisme.

. Brug af CCV-ventilen
. Serg for, at ventilen og hylstret er korrekt tilsluttet hinanden.

2. Tilslut en skylleslange til ledehylstrets 3-vejsstophane. Fyld

hylsterenheden helt op med hepariniseret saltvandsoplgsning,
sa al luft fiernes.

. Vaed de distale 15 cm (150 mm) af hylstret med hepariniseret
saltvandsoplgsning. For at holde spidsen glat, skal overfladen
veere helt vad hele tiden.

. Spaed dilatatoren med hepariniseret saltvandsopl@sning ved
hjeelp af en sproijte.

. Seet dilatatoren helt ind i hylstret.

FORSIGTIG

e Szt dilatatoren ind i midten af hylsterventilen. Forceret og
ucentreret indsaetning af dilatatoren i hylsterventilen kan fore til
beskadigelse og medfelgende leekage af blod.

. CCV-ventilen tilsluttes dilatatorens hanmuffe og laser sig pa plads
ved hjzelp af lasegreb. Tryk dilatatorens muffe ind overst i
CCV-ventilens muffe for at lase dem sammen (Fig. 4).

. Dilatatoren frigeres fra CCV-ventilen og hylstret ved at bgje
dilatatormuffen nedad (Fig. 5).

FORSIGTIG

* Sorg for, at dilatatoren er holdt ordentligt pa plads i hylstret og
CCVventilen. Hvis dilatatoren er lgs, vil kun hylstret fores ind
i karret, og spidsen af hylstret kan i sa fald beskadige karret.
Fremforing af hylstret alene kan beskadige karret.

Fig.4 Dilatatormuffe
CCV-ventil —3

Fig.5 Ledetrad

N Dilatatormuffe
Q
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I1l. For alle ventiltyper (TBV og CCV)

1. Udfer en lille incision i huden ved punkturstedet med en kirurgisk
kniv.

2. Indleeg en kanyle i karret.

3. Indseet en ledetrad gennem kanylen og ind i karret.

FORSIGTIG

¢ Fremfor eller tilbagetraek ledetraden langsomt. Hvis der mades
modstand, ma ledetraden ikke traekkes tilbage eller fores frem,
for arsagen til modstanden er opklaret.
4. Fjern kanylen over ledetraden.
5. Indlzeg dilatatoren og hylstret sammen over ledetraden og ind i
karret, og for enheden frem til malkarret.

FORSIGTIG

e Fremfor eller tilbagetraek ledetraden langsomt. Hvis der mgdes
modstand, ma ledetraden ikke treekkes tilbage eller fores frem,
for arsagen til modstanden er opklaret.

6. Fjern langsomt dilatatoren, sa hylstret forbliver i karret.

Hvis injektion eller udtagning af prever er ngdvendigt pa dette

tidspunkt, fiernes kun ledetraden, og dilatatorens muffe bruges

som injektionsabning, inden den fjernes.

FORSIGTIG

¢ Ved TBV-ventiler: Lasn TBV-ventilen, inden dilatatoren fjernes.
Stram derefter TBV-ventilen forsvarligt for at nedsaette risikoen
for bladning eller luftembolisme.

¢ Ved CCV-ventiler: Sorg for at fjerne dilatatoren langsomt fra
hylstret. En for hurtig tilbagetrackning af dilatatoren kan fore
til ufuldsteendig lukning af CCV-ventilen, hvilket kan resultere
i udstremning af blod gennem ventilen. Sker dette, saettes
dilatatoren ind i hylstret igen og fjernes pa ny langsomt.

7. Den rontgenfaste marker vil under fluoroskopi identificere
placeringen af hylstrets spids. Den rgntgenfaste markor er
placeret cirka 5 mm proksimalt for hylsterspidsen (fig. 1).

8. Indleeg en interventions-/ diagnosticeringsanordning gennem
hylstret og ind i blodkarret, og for det derefter frem til den
onskede placering.

FORSIGTIG

¢ Inden fjernelse eller indleegning af interventions-/
diagnosticeringsanordningen gennem hylstret suges blod fra
3-vejsstophanen for at fijerne alt fibrin, der kan vaere aflejret i
eller pa spidsen af hylstret.

e Sgrg omhyggeligt for ikke at beskadige hylstret ved punktur,
suturering eller incision i vaevet i neerheden af dette. Hylstret ma
ikke afklemmes eller bindes med en trad.

e Hvis en ballon pumpes op ved eller taet pa hylsterspidsen,
skal det undgéas at pumpe den op inde i den distale ende af
hylstret (Fig. 6). Den rontgenfaste marker er placeret cirka 5
mm proksimalt for spidsen (Fig. 1) og markerer derfor ikke helt
ngjagtigt hylstrets distale spids.

9. Sidergret kan ogsa anvendes som et kontinuerligt infusionssted
ved at tilslutte en infusionsslange til trevejsstophanen.

10.Serg for, ved indlaegning, manipulation eller udtagning af en
interventions-/diagnosticeringsanordning gennem hylstret, altid
at holde hylstret pa plads.
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Fig.6 Korrekt

S — D )

Forkert

FORSIGTIG

¢ Bind ikke en sutur omkring hylsterroret, da dette kan
begraense adgang/stromning gennem hylstret.

¢ Anvend ikke en kraftdrevet injektionssprojte gennem
3-vejsstophanens sideabning. Ved kraftige injektioner/
injektioner med hurtigt flow kan der forekomme for stort
udslip gennem CCV-ventilen, sa som ved injektion af
kontrastmiddel med det formal at give et detaljeret billede af
aortabuen.

11. Nar det tilsigtede indgreb er afsluttet, fiernes alle anordningerne.

OPBEVARING

Ma ikke opbevares ved ekstreme temperaturer og luftfugtighed.
Undga direkte sollys.
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NEPITPA®OH

H kapwTtiSikn katevBuvtrpla Brikn Destination® éxel oxeSiaotei yia xprion
wG 0dnyd¢ kabeTrpag kat Onkn gloaywyng. H Bkn givat evioxupévn

UE omeipapa, £XEL AKTIVOOKIEPO SgikTn KAl uUSPAPIAN emévduon oTo
TEPIPEPIKO THAUA TwV 15 cm (150 mm) mepimou. Tuokevaletar padi pe
Slaotoléa kat aipootatikr BaAfida Siapopwv TUNTWV.

MPOOPIZOMENH XPHzH

H kapwTidikn katevBuvtipla Onkn Destination éxel oxediaotei yia tnv
£10ayWYN) EMEUPATIKWV KAl S10YVWOTIKWV 0PYAVWY GTO avOpwmivo
AYYEIOKO OUOTNMA, CUPTIEPIAAUBAVOHEVWY, AN XWPIG TIEPLOPIOUO OE
QAUTEG, TWV KAPWTISIKWVY apTneIWV.

MNEPITPAOH TON MEPQN TOY ZYXTHMATOZX

Avatp£€Te OTNV ETIKETA TOV TTPOIOVTOC YId TA GWOTA PEPN TOU CUCTHMATOG.
‘O\a Ta pé€PN TTOV EICEPYOVTAL GTA AIHOPOPA AYYEIQ Eival AKTIVOOKIEPA.

— EIEEBZH

Ta mepieXOpPEVA TNG CUCKEUATIAG HMOPEL va SlapEPouv amd autd mou
aivovtal 0To MapaAndvw oxfua.

Onkn

AvuTn n §AIPETIKA EVKAMTITN, EVICXUMEVN ONKN €XEL oXESLOOTEL yia va
avBiotatal otn otpéPAwon. H Brikn mepAappavel akTivooKiepo Seiktn
mou Bpioketal mepimou 5 mm gyyug Tou dkpou (Zxrpa 1). H kapwtidikn
katevBuvtrpla Onkn Destination SiatiBetal pe mepIPePIKO TURHA
S1apopwv oxnuatwv. H Brikn €X€l ATPAVHATIKO AKPO TO OTTOI0 EXEL
VSPOPIAN emKAALYN. To UAKOG TNG EMKANVYNG gival TEpimou 15 cm
(150 mm) pETPNHEVO ATIO TO TIEPIPEPIKO AKPO.

Ixiual smm+1mm

o

Awactoléag

H akp1ng epappoyn Tou Stactoléa otn OKN EMTPEMEL TV TAUTOXPOVN
Kivnon 1600 Tou S1acToléa 600 Kat TG OKNG. H aKTivooKigpOTNTA TOU
Slaotoléa éxel BeATIwOEI onpavTikd oUTwG WoTe va aunBei n opatrdtnTa.
To mepLPePIKO TUHA TOU SlacTtoléa éxel BeATioTomoinOei oUTw( WOTE va
EKTEIVETAL TIEPITTOU 5 cm (50 mm) épa amo 1o AKpo TNG OAKNG.

BaABida

Kabe kapwTtidikn kateuBuvtripla Orikn Destination cuokevaletau eite
padi pe diata&n Baipidag Cross Cut (CCV) gite padi pe BaiBida Tuohy-
Borst (TBV) oxrjpatog Y. Kat ot Uo tumot BaABiSwv Siabétouv otpdeiyya
TPIWV SPOPWV cuVEEPEVN e TTAEUPIKO GWARvVA.
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Aidraén BaBidag otavpoeioug
Siatopn¢ (CCV)

Eoom:@r T

TuvdeTpag oUYKPATNoNG Stactoléa
(AmmAwpata eupeottexviag HMA 6,719,722 kat D467,399. EKKpgpoUv
Sumhwpata eupeciteXviag o€ AAeG XWPEG) - SratiOetal poévo pe tn
BaABida TBV.
O ouvdetnpag mapéxel OTIKO unxaviouo yia va ac@alicovv padi
n MARvN Tov StactoAéa Kat n TBV. O ouvdeTrpag amoTpEémel TNV
aovikn kivnon tou Stactoléa evw mpowBOeital n ORKN (ZxApa 2).

Ixipa 2

NMPOOYANAZEIX

« To 6pyavo autd IPEMEL va XPNOIMOTIOLEITAL HOVO ATTO EKTTAISEVNEVOUG
1aTpougE.

To 6pyavo autd mpoopiletat yia pia pévo xprion. Mnv EmavamnooTtelpwVeTe
OUTE Va EMAVAYPNOIUOTIOIEITE.

Ta mepleXOpEVA Eival ATOCTEIPWHEVA, PN TOEIKA KAl [N TTUPETOYOVa OE
KAELOTH, AOIKTN cuocKevaaia.

Mn XPNOIUOTIOLEITE, AV | CUCKEUACia 1} TO TPOIOV €xel KNAISwOE(

1 umooTei {npid. XpnoIHOTIO|OTE TO TTPOIOV APECWE LETA TO AVOlyHa
TNG GUOKEVAGIag Kat amoppiPTe To 6pyavo PETA TN XPHON.

Mpwv amd tn xprion, Befaiwdeite oT1 To péyedocg Tng ONKng (Fr.) givat
KatdAAnAo yia to ayyegio mpoofacng Kot To eMeUPATIKG/S1ayVWOTIKO
6pyavo Mou MPAKEITAL VA XPNOIHoToINOEi.

OAOKANnpN N S1adikacia, amd TNV Tour Tov d€pHatog £wg TRV apaipeon
NG ORKNg mpémel va Sievepyeital donmra.

Mn XPNOILOTIOLEITE PNXAVIKO EYXUTHPA SlapEGOU TOU TAEUPIKOU
owARva Kal TG oTPo@Lyyag Tplwv Spouwv. Me eyxvoeig uPpning /
Tayeiag pong, 6Tmwe n £yXuon oKIaypa@IKAG OUaGiag yia Tnv mapoxn
AVOAUTIKIG EIKOVOG TOU A0PTIKOU TOE0v, evdéxeTal va umrap&el
unepPolikn Siappon péow tng BaABidag CCV.

‘Otav S100TENNETE TO MITAAGVI OTO AKPO TNG OKNG 1] KOVTA G auTo,
BePaiwBeite 6T1 eV TO SlaoTeilate PECA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG
OnKNG (Zxripa 6). O akTIvOoKIEPOG SeiKTNG BpiokeTal mepimov 5 mm
€yYUG TOU AKPOU Kal yt' auTd To Adyo Sev Seixvel emakpiBwg To
TIEPIPEPIKO AKPO TNG ORKNG (ZxAua 1).

Mn BgppaiveTte OUTE va KAUMTETE TO AKPO TNG OiKNG. Mmopei va
mPokKANOEei {nid otn ORKN.

« H Opoomovdiakn NopoBeaia (H.M.A.) emtpénel tTnv nwAnon Tou
0PYAVOoU autoU Hovo amo 1aTPo 1) LE EVIOAN LaTpou.

m
s
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OAHrIEX XPHXHX

Ot 0dnyiec xpriong tng BaAfidag Tuohy-Borst (TBV) kaAumtovtat oTig
evotnteg | ka lll.

Ot odnyiec xpriong tng BaAfidag Cross Cut (CCV) kaAuntovtal oTIg
evotnteg Il kau lll.
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l.
1.
2.

~N

Xpron tng BaABidag Tuohy-Borst (TBV)

BeBaiwBeite 611 n BaABida kat n OKN gival GPIKTA CUVSENEVEG.
TuvS£oTe aywyo EKITAUCNG LE T OTPO@Lyya TPIWV SPOUWV TNG
KatevBuvTtnplag ORkng. MNepiote mMAnpwg T Sidtagn KNG pe
nmapIvicpévo alatouxo SidAupa, a@alpwvtag 6Ao Tov aépa.

. YYPAVETE TO MEPIPEPIKO TUAMA TV 15 cm (150 mm) TG ORKNG pe

nmapwvicpévo ahatovyo SidAvpa. Na va diatnpnOei n Aimavtikétnta,
N EM@AVELD AUTH TTIPEMEL va SlatnpEeital EVIEAWG LypPN.

. Fepiote 10 S100TOAED X PN OIHOTIOIWVTAG CUPLYYO LE NITAPIVIOUEVO

alatouyo SidAuvpa.

. Eloaydyete mA\fipwg To 8laotoléa péca otn OnKn.
. Z@i&te Tn BaABida Tuohy-Borst yopw amé to Stactoléa yupilovtag

1o nwpa 6e§1d. Av Bélete, mdaote padi Tnv MARUvN Tou SlaoTtoAéa Kat
TNV TBV Xpnolpomouwvtag To CUVSETHpa cuykpdtnong dtactoléa
mou mapéxetat (Zxnuata 2 kat 3). BeBaiwOeite 611 mpooé€are av o
GUVOETAPAG CUYKPATNONG S1a0TOAEN £XEL TO CWOTO TTIPOCAVATONGHO
TPOG TNV MAN VN TOoL Stactoléa Kat tnv TBV.

.Mava "amacgalioete" 1o S1actoléa amd tnv TBV kat tn Oikn,

agaipéote To ouvdetripa Kal {eo@ite TNV TBV yupilovtag to mwpa
apLoTEPOOTPOPA.

» H BaABida Tuohy-Borst (TBV) mpémel va KAgivel o@IKTA yia va
elayiotonoinOei o kivbuvog aipoppayiag n EMPoAig agpa.

1. Xprion t™n¢ BaABidag Cross Cut (CCV)

1

~N

. BeBaiwOeite 611 n BaABida kat n OKN €ival GQPIKTA CUVSENEVEG.
2.

TuvdéoTe aywyo EKITAUGNG HE TN OTPO@IYYa TPIWV SPOHWV TNG
KatevBuvtrplag ONKNG. MNepiote MARPwg T Statagn kg pe
nmapvicpévo alatolyo SidAupa, agalpwvtag 6Ao Tov aépa.

. YYPAVETE TO IEPIPEPIKO THARHA TWV 15 cm (150 mm) TG ORKNG pe

nmapivicpévo ahatouyo Sidhupa. MNa va diatnpnOei n Aimavrikétnta,
n EM@AVELQ AUTH TIPEMEL va SlaTnpEital EVIEAWG LY.

. lepioTe 10 S100TOAED XPNOIMOMOIWVTAG GUPLYYA ME NTTAPIVICUEVO

alatouyo SiaAupa.

. Eloaydyete mAfjpw¢ 1o tactoléa péoa otn ORKN.

« Eloaydyete 1o Siaotoléa oto kévtpo Tng BarBidag Orikng. H Biain
€10aywYN ToU 8100TOAéQ XWPIG AUTOC VA EICEPYETAL OTO KEVTPO TNG
BaABidag Orikng pmopei va mpokaAéoel {nuid kat va odnynoet o€
Sappon aiparog.

H CCV cuvdéetal e TNV apoeviki MARUvN Tou StactoAéa Kat ac@alilet

otn 0éon TG pe oiipo. Méote TNV MARUVN Tou S1a0TOAéD OTO TTAVW

pépog TG MARUVNG TG CCV yia va ac@alicouv padi. (ExAua 4).

. Na va “amacgalioete” to StactoAéa amd tnv CCV kat Tn OAKN, Avyiote

TNV MAVN Tou S1a0ToAéd TTPOG TA KATW (ZXAMa 5).

« BeBawwOeite 011 0 SlaoToAéag cuykpateital otabepd otn Oéon Tou
péoa otn OnkKn kat tnv CCV. Av o Stactoléag dev gival ac@allopévoc,
npowBeital 6To ayyeio povov n ORKN Kat To AKkpo TnG OKng pmopei
va KataoTpéPel To ayyeio. H mpowbnon povo tng ORkng pmopei va
KATaoTPEYPEL TO ayyEio.
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IxApa 4 Oupasg Slaotoréa
v —=3

Ixnpas 0Odnyd olppa

/L
@\

Oupaldg Siactoléa

111. Mia 6Aoug Toug TumouG BaABidwv (TBV kat CCV)

1. AlevepYROTE MIKPN TOUN 0To déppa otn Béon mapakévinong, Ye
XEPOUPYIKO paxaipt.

2. Eioaydyete cwAnvioko oto ayyeio.

3. Eioaydyete 08nyo cUppa oTo ayyeio Siapécov Tou GwAnvickou.

« MpowBOrote  amocUpeTe apyd T0 08nyo cupua. Av aicBavOeite
avtiotaon, punv npowOeite 0UTE va AnmoGUPETE TO 05Nyo GUPUA TPV
KaBopiocete TNV altia TG avtiotaong.

4. Agaipéote To cwANVioko pe KaOAwSIaK6 cvoTNHa KAateLOBuvoNG.
5. Eicaydyete padi to Siactoléa Kat T ORKN pe KAAWSIOKO cuoTnua

KaTteuOuvong Katl péca oTo Alpo@APo ayyeio Kat TpowOroTe To 6To

ayyeio-otoyo.

« MpowBOrote  amooUpeTe apyd To 0dnyo cupua. Av aicBavOeite
avtiotaon, unv npowOeite oUTE va AmocUPETE TO 0dNyO GUPUA TIPIV
KaBopioeTe TNV artia Tng avtiotaong.

6. A@aipéote apyd to Slactoléa, agrvovtag tn OnKn oto ayyeio.

Av oT0 onpeio auto xpetaletal éyxuon i SetypatoAnyia, apaipéote

HOVO TO 08NnYd GUPUA KAl XPNGLUOTIOIOTE TNV MARVN Tou StactoAéa

w¢g BUPa €yXuong TPV TNV APAIPECETE.

MPODYNAZEIX

« Tomog BaABidag TBV: Zeo@ite Tnv TBV mpiv a@aipécete
70 Siactoléa. TN ouvéxela, KAeiote o@ikta Tnv TBV yia va
elayilotonoindei o kivbuvocg alpoppayiag | EuPoAng aépa.

« Tumog CCV: BeBaiwOeite 6T1 agaipeite apyd 1o Silactoléa amod tn
Onkn. H ypriyopn amécupon Tou S1actoléa pmopei va TpoKaAéoEL
atelég kAgiowpo TNG CCV pe amotéAeopa Tn por) dipatog HEoW TG
BaABidag. Av cupBei autd, TomoBeTrioTe TAAL TO S100TOAé péoa oTh
OnKn Kat a@aipéoTte Tov AL apyd.

7. YT6 aKTIVOGKOMNON, O OKTIVOOKIEPOG SeiKTNG eviomilel Tn Oéon Tou
Aakpou TNG ONKNG. O aKTIVOOKIEPOG SEiKTNG BpioKeTal TEPiITOU 5 mm
£YYUG TOU AKPOU TNG ORKNG (ZxApa 1).

8. Eiwcaydyete emepBaTiko/S1ayvwoTiKO 6pyavo oTo aioPopo ayyeio
Slapéoou g BKNG Kal oTn cuVéXEld TPOWONROTE TO 0TNV EMOLUNTH
Béon.

MPODYANAZEIX

« Mpv apalpoeTe 1 EIGAYETE TO EMEUPATIKO / S10YVWOTIKO Opyavo
Sapéoou g BRKNG, KAVTE avappdPnon aipatog anod T oTpélyya
TPIWV SPOpWV yia va agaipeBei omoladrmote evamobeon VIKNAG Tov
UmopEi va £XEl CUGCWPEVTEL P€da 1} TAVW OTO AKPO TNG ORKNG.

«'Otav SlevepyeiTe MAPAKEVTNON, CUPPAPN 1} TOUN TOU 1GTOU KovTtd
oTn O1KN, TPOCEXETE WOTE VA PNV KATACTPEYPETE TN OrjKn. Mnv
TOMOOETEITE GPIYKTHPA 0T OKN OUTE va TNV SEVETE PE VRUa.

51

m
s
==
=
=
>




«'Otav S100TEANETE TO MITAAGVL OTO AKPO TNG OKNG 1} KOVTA G€ AUTO,
BePaiwBeite 611 dev TO SlaoTeilate péca OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG
OnKNG (Zxpa 6). O akTIVOoKIEPAG SeikTNG BpiokeTal mepimov 5 mm
€YYUG TOU AKpou (Zxripa 1) kat yt' autd to Adyo Sev Seixvel emakpifwg
TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG ONKNG.

9. O MAeVPIKOG CWANVAG UITOPE( EMiONG va XpnaotpomoinOei wg 6éon
GUVEXOUG £YXUONG OUVSEOVTAG aywyo £€YXUONG HE TN OTPOPLyya
TPIWV SPOpWV.

10.'Otav e10dyeTe, XelPi{eOTE 1} AMOCUPETE EMEUPATIKO / S1AYVWOTIKO
dpyavo amo tn OnKn, va giote mavta BEPRatot 6Tt Statnpeite Tn ORKN
otn 6éon Tng.

Ixnpa6 >wotd
NaBo¢

NMPODYANAZEIX

« Mn cuppdantete T0 GWARVA TNG KNG YLaTi AUTO pmopei va
nieplopiocel TNV mpocfacn/pon Slapécou Tne.

« Mn XPNOIHOTOIEITE LNXAVIKO EYXUTHPA S1AUECOU TOU TTAEUPIKOU
owAva Kat TN oTpo@lyyag Tpiwv Spopwv. Me eyxvoeic upnAng /
Tayeiag pong, 6Twg N £yXuon oKIAYPAPIKAG 0UGiag yia TRV mapoxn
AVAAUTIKIG EIKOVOG TOU AoPTIKOU TOE0v, evdéxeTal va umrdpéel
uriepBolikn Siappon péow tng BaiBidag CCV.

11. A@ou oAokAnpwOsi n mpoopi{opevn Siadikacia, a@alpéote OAa Ta
6pyava.

OYAAZH
Mn @uldooete o€ TOAU UPNAEG 1) TOANU XapnAég Oeppokpaaieg oUte o€
uypacia. AMO@UYETE TO AUECO QWG TOL RALOU.
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This device and packaging are not made with natural rubber latex.

Ce dispositif et son emballage ne sont pas faits de latex de
caoutchouc naturel.

Dieses Gerat und die Verpackung sind nicht mit Naturlatex
hergestellt.

Este dipositivo y su envase no estan fabricados con latex de caucho
natural.

Este dispositivo e embalagem n3o s3o feitos com latex de borracha
natural.

Il presente dispositivo e I'imballagio non sono realizzati in lattice di
gomma naturale.

In dit apparaat en in deze verpakking is geen natuurlijke rubberlatex
verwerkt.

Enheten och férpackningen &r inte tillverkade | natergummilatex

Denne anordning og emballage er ikke fremstillet | naturligt
gummilatex

AUTI n CUCKEUN Kal N OUOKevaoia &v gival @TIaypéva amd QUOLKO
€NOOTIKO AATEE.
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The device is intended for single use only. Do not reuse. Do not resterilize.
Do not reprocess as reprocessing may compromise the biocompatibility
and functional integrity of the product.

Ce dispositif est a usage strict unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser.
Ne pas re-traiter, car la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du
dispositif seraient compromises.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht zur
Wiederverwendung. Nicht zur Resterilisierung. Nicht neu bearbeiten,
da dies die Biokompatibilitat und die Funktionalitit des Produktes
beeintrachtigen kann.

Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
No reprocesar ya que reprocesar puede comprometer la biocompatibilidad
y la integridad funcional del producto.

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagao. Nao reutilizar. Nao
reesterilizar. Nao reprocessar pois pode comprometer a biocompatibilidade
e integridade funcional deste produto.

Questo prodotto € monouso. Non risterilizzare. Non riprocessare, il
ritrattamento pud compromettere la biocompatibilita e I'integrita funzionale
del prodotto.

Dit hulpmiddel is bestemd voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw verwerken, omdat dit de
biocompatibiliteit en functionele integriteit van het product in gevaar kan
brengen.

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far
ej omsteriliseras. Far inte ombearbetas da ombearbetning kan &ventyra
produktens biokompabilitet och funktionella egenskaper.

Denne anordning er til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke re-
steriliseres. Ma ikke oparbejdes, da det kompromitterer bio-foreneligheden
og funktionaliteten i produktet.

AuTii n 6uokeur TpoopileTat povo yia pia xprion. Mévo yia pia xprion. Na pnv
enavanootelpwOei. Na pnv emavenegepyaotei S161 n emaveneepyaaia pmopei
va EMNPeAcel Tn floocupfatoTnTa Kat TNV aKEPAIOTNTA TNG AEITOUPYiag Tou
TPOI6VTOG,.

“TERUMO










