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Cath-Gard® Contamination Shield

Rx only

Intended Purpose:
The Cath-Gard® Contamination Shield is intended to cover the exposed portion of a catheter
inserted through an introducer to reduce c of the indwelling devices during
procedural manipulation.

Patient Target Group:
Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the introducer device.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
Use of the Cath-Gard helps protect indwelling catheters during use from unintentional
contamination.

Performance Characteristics:
Provides catheter protection from contamination.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse
of device creates a potential risk of serious injury and/or
infection which may lead to death. Reprocessing of medical
devices intended for single use only may result in degraded
performance or a loss of functionality.

Read all package insert warnings, precautions and instructions
prior to use. Failure to do so may result in severe patientinjury
or death.

N

Precautions:

1. Do not alter the Cath-Gard component except as instructed.

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and potential
complications.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.

Storage conditions for these devices require that they are kept

dry and out of direct sunlight.

»
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A Suggested Procedure: Use sterile technique.

1. If using a flow-directed catheter prepare according to manufacturer’s instructions.
Wet balloon with flush solution to facilitate passage through catheter contamination
shield.

A Precaution: Do not inflate balloon of flow-directed catheter prior to insertion
through catheter contamination shield to reduce the risk of balloon damage.

2. Apply Contamination Shield:
a.If using a catheter contamination shield with Tuohy-Borst adapter, insert tip of

desired catheter through Tuohy-Borst adapter end of catheter contamination
shield. Advance catheter through tubing and hub at other end (refer to Figure 1).
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Figure 1

b. If using a catheter contamination shield with TwistLock™ adapter, ensure double
TwistLock of catheter contamination shield is fully opened (refer to Figure 2).

locked
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Figure 2

0 Insert tip of desired catheter through proximal end of catheter contamination
shield. Advance catheter through tubing and hub at other end (refer to Figure 3).

proximal end of catheter
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Figure 3

3. Slide entire catheter contamination shield to proximal end of catheter.

4. If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon with syringe to ensure
integrity.

APre(aution: Do not exceed balloon catheter manufacturer’s recommended
volume.

Place catheter and catheter contamination shield on sterile field awaiting final
placement.

5. After successful positioning of the catheter per manufacturer’s instructions, hold
catheter in place and reposition catheter contamination shield so that distal hub is
approximately five inches (12.7 cm) from hemostasis valve.

6. Hold proximal hub of catheter contamination shield in place. Disengage distal
hub from inner feed tube by pulling forward. Advance distal hub forward toward
hemostasis valve assembly. Hold assembly in place.

7. Press distal hub of catheter contamination shield over assembly cap. Twist to lock

(refer to Figure 4).



Figure 4

« Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.

« Slide hub forward over cap and twist.

8. While maintaining catheter position lock the catheter in place:

a. If using a catheter contamination shield with a Tuohy-Borst adapter, grasp catheter
through front portion of catheter contamination shield and hold in place while
repositioning Tuohy-Borst adapter end as desired.

Precaution: Do not reposition Tuohy-Borst adapter end on insertion catheter

once moved to this final position.

« Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap and simultaneously turning
clockwise to secure hub to catheter. Gently pull catheter to verify securement.

Precaution: Do not overtighten Tuohy-Borst adapter to reduce the risk of

lumen constriction or insertion catheter damage.

« Tuohy-Borst adapter end of catheter contamination shield should be secured with
sterile tape to inhibit catheter movement (refer to Figure 5).

Precaution: Do not apply tape to the transparent sheathing on the shield to

reduce the risk of tearing material.

Sterile tape

Catheter

Tuohy-Borst adapter

Figure 5

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

b. If using a catheter contamination shield with a TwistLock adapter, twist the upper
half of the distal hub in clockwise direction to lock catheter in place. Reposition
proximal end of catheter shield as desired. Twist upper and lower halves in opposite
directions to lock in place. Test the adapter by gently tugging on the catheter to
ensure a secure grip on the catheter (refer to Figure 6).

A Precaution: Do not reposition proximal hub once locked in final position.

< locked

open

Figure 6

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
LLC website:

consult standard ks, medical | and Arrow

www.teleflex.com
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

P europa.eu/g ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Arrow, the Arrow logo, Cath-Gard, Teleflex, the Teleflex logo, and TwistLock are trademarks or registered trademarks of Teleflex

Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2024 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

“Rx only”is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Antikontamina¢ni navlek Cath-Gard

Urceny ucel:

Antikontaminacni navlek Cath-Gard je urcen k zakryti odhalené Casti katetru zavadéného
skrz zavdédi prostiedek, aby se sniZila kontaminace prostiedki, které se pouZivaji k
p imu zavedeni, pfi i béhem zakroku.

Cilova skupina pacient:
Urceno k poutiti u pacientdi s anatomii vhodnou pro pouZiti zavadéce.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické prinosy:
Navlek Cath-Gard pomdha chranit pouzivané permanentni katetry pred neimysinou
kontaminaci.

Funkéni charakteristiky:
Zajistuje ochranu katetru pred kontaminaci.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno poutziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit zhor3eni G¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovani a bezpe¢nostni
opatfeni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku mize mit za nasledek tézké poskozeni ¢&i smrt
pacienta.

Bezpecnostni opatieni:

1. Komponentu katetru Cath-Gard neupravujte jinak nez podle

pokynd.

Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly anatomickych

poméri, bezpeénych metod a moznych komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte

zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, vietné

bezpeéné likvidace prostiedkd.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl

pred pouzitim netimysiné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly
prostiedky uchovavany v suchu a mimo piimé slunecni svétlo.
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Doporuceny postup: Pouijte sterilni techniku.

1. Pokud pouzivite katetr s fizenym priitokem, pfipravte jej podle pokynti
vyrobce. Navlhcete balonek proplachovacim roztokem, aby se usnadnil priichod
antikontaminacnim navlekem katetru.

Bezpecnostni opatieni: Balonek katetru s fizenym pritokem pied zavedenim
skrz antikontaminacni navlek katetru nepliite, abyste sniZili riziko poskozeni
baldnku.

2. Nasadte antikontaminacni navlek:
a.Pokud pouzivéte antikontaminacni navlek Katetru s adaptérem Tuohy-Borst,

zavedte hrot pozadovaného katetru do konce antikontaminacniho névleku katetru
s adaptérem Tuohy-Borst. Posouvejte katetr vpied skrz hadicku a usti na druhém
konci (viz obrazek 1).

Antikontaminacni
navlek katetru +

Katetr ¢

Adaptér Tuohy-Borst T

%Hrot ka tetru

Obrazek 1

b. Pokud pouzivite antikontaminacni navlek katetru s adaptérem TwistLock, ujistéte
se, Ze dvojity TwistLock antikontaminacniho ndvleku katetru je zcela otevieny
(viz obrdzek 2).

uzaméeno

odemceno

Obrazek 2
0 Zavedte hrot pozadovaného Katetru skrz p aIni konec antil inacniho
névleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a dsti na druhém konci

(viz obrazek 3).

proximalni konec katetru
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distalni usti proximalni usti

Obrazek 3

3. Zasuite cely antikontaminacni navlek katetru na proximalni konec katetru.

4. Pokud pouzivite katetr s fizenym priitokem, napliite a vyprazdnéte balonek
stiikackou, abyste se ujistili o jeho neporusenosti.
Bezpecnostni  opatieni: Nepiekrocte objem
balénkového katetru.

Katetr a antikontaminacni navlek katetru umistéte do sterilniho pole, kde budou
pripraveny na finIni zavedeni.

5. Po dspésném umisténi katetru podle pokyni vyrobce podrite katetr na misté a
pemistéte antikontaminacni navlek katetru tak, aby distalni Gsti bylo asi 12,7 cm
(5 palcii) od hemostatického ventilu.

6. Proximdlni Usti antikontaminacniho ndvleku katetru pfidrzujte na misté. Odpojte
distalni Usti od vnitini pinici hadicky zatazenim dopfedu. Posuiite distalni tsti dopfedu
smérem k sestavé hemostatického ventilu. Sestavu pfidrzujte na misté.

7. Piitisknéte distalni usti antikontaminacniho névleku katetru na krytku sestavy.
Otocenim uzamknéte (viz obrazek 4).

« Otvorv Usti orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce sestavy.
« Nasuiite sti dopfedu na krytku a otocte.
8. Udrzujte polohu katetru a uzamknéte katetr na misté:
a.Pokud pouzivite antikontaminacni ndvlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst,
uchopte katetr za predni ¢ast antikontaminacniho névleku katetru a pridrzujte jej
na misté, zatimco premistujete konec adaptéru Tuohy-Borst podle potreby.
Bezpecnostni opateni: Nepfe konec s Tuohy-Borst na
zavadécim katetru poté, co dosahl konecné polohy.

d

vyrobcem

p



« Utdhnéte adaptér Tuohy-Borst stisknutim krytky a soucasnym otocenim ve sméru ABezpeZnostm’ opatieni: Po uzaméeni do koneéné polohy proximélni usti
hodinovych rucicek, aby se tsti zajistilo ke katetru. Jemné zatahnéte za katetr, abyste nepremistujte.
ovéfili jeho zajisténi.
ABezpeEnosmi opateni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmérné, abyste
sniZili riziko zaskrceni lumina nebo poskozeni zavadéciho katetru.

« Konec antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst je nutné
prichytit sterilni naplasti, aby se omezil pohyb katetru (viz obrazek 5).
ABezpeEnostni opatieni: Naplast nelepte na priihledny povlak navleku, aby se
sniZilo riziko natrzeni materialu.

Sterilni néplast

Obrazek 6

Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

udebnicich, ické fe a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

Katetr
Adaptér Tuohy-Borst

Pdf tohoto navodu k poufiti naleznete na www.teleflex.com/IFU

Obrézek 5 Pro pacienta, uZivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym

b. Pokud pouzivdte antikontaminacni navlek katetru s adaptérem TwistLock, otacejte regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); pokud pfi
horni polovinou distélniho tsti ve sméru hodinovych rucicek, aby se katetr uzamk pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
na misté. Premistéte proximalni konec navleku katetru podle potieby. Otocte horni pihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
adolni polovinou, kazdou v opacném sméru, aby se uzamkly na misté. Vyzkousejte vnitrostétnim organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi (kontaktni
adaptér opatrnym zatazenim za katetr, abyste se ujistili, Ze je ke katetru dobfe body pro vigilandi) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:

pripojeny (viz obrazek 6). http. europa.eu/g dical-devi ts_en

Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Arrow, logo Arrow, Cath-Gard, Teleflex, logo Teleflex a Twistlock jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky
spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2024 Teleflex Incorporated.
Vsechna prdva vyhrazena.

Rx only”se v tomto oznaceni pouzivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldsent, jak je uvedeno v CFR od FDA: Up éni: Federdlnizdkony
USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na predpis lékare.
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Cath-Gard Kontamineringsafskeermning

Erklaeret formal:

(ath-Gard Kontamineringsafskaermning er beregnet til at daekke den udsatte del af et
kateter indfort gennem en introducer, for at reducere kontaminering af det indlagte
apparat under proceduremaessig manipulation.

Patientmalgruppe:
Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet til brug med
introducerudstyret.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Brugen af Cath-Gard hjaelper med at beskytte indlagte katetre under anvendelsen mod
utilsigtet kontamination.

Ydeevnekarakteristika:
Beskytter katetret mod kontaminering.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfere deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i
indlaegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

Forholdsregler:

1. Cath-Gard delen ma ikke andres, undtagen som anvist.

2. Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

Overhold de normale forholdsregler, og folg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.
Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de
opbevares tort og veek fra direkte sollys.

w
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Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1. Ved brug af et flowrettet kateter skal du klargere i henhold til fabrikantens
anvisninger. Fugt en ballon med skylleoplgsning for at lette passagen gennem
katetrets kontamineringsafskeermning.

A Forholdsregel: Inflatér ikke ballonen til det flowrettede kateter for indfaring
gennem katetrets kontamineringsafskarmning for at nedsaette risikoen for,
at ballonen bliver beskadiget.

2. Paset kontamineringsafskarmning:
a.Hvis der anvendes en kontamineringsafskermning til katetret med Tuohy-

Borst-adapter, indfares spidsen af det anskede kateter igennem Tuohy-Borst-
adapterenden af katetrets kontamineringsafskaermning. For katetret frem gennem
slangen og muffen i den anden ende (se figur 1).

Kateter kontaminerings-
afskaermning

Kateter;

ﬁKateterspids Tuohy»Borst»adapterT

Figur1
b.Hvis der anvendes en kontamineringsafskaerming til katetret med
TwistLock-adapter, skal det sikres, at den dobbelte Twistlock pa katetrets
kontamineringsafskaerming er helt dbnet (se figur 2).

aben

Figur 2
¢ Indfor spidsen af det enskede kateter gennem den proksimale ende af katetrets
kontamineringsafskzermning. For katetret frem gennem slangen og muffen i
den anden ende (se figur 3).

den proksimale ende af katetret

—8 [H=CT =

distale muffe proksimale muffe

Figur3

3. Skub hele katetrets k til katetrets p ende.

4. Hvis der anvendes et flowrettet kateter, skal ballonen inflateres og deflateres med en
sprojte for at sikre dens integritet.
Forholdsregel: Overskrid ikke det volumen, som fabrikanten af ballonkatetret
anbefaler.
Placér katetret og katetrets kontamineringsafskeermning i det sterile felt indtil den
endelige anlaggelse.

5. Efter succesfuld placering af katetret efter fabrikantens anvisninger, hold katetret
pé plads, og omplacér katetrets kontamineringsafskarmning, s den distale muffe
befinder sig cirka 12,7 cm (fem tommer) fra hazmostaseventilen.

6. Hold den proksimale muffe af katetrets kontamineringsafskaermning pa plads. Losn
den distale muffe fra den indre fremfaringsslange ved at traekke den fremad. For den
distale muffe fremad mod haemost: Hold samlingen pé plads.

7. Tryk den distale muffe af Katetrets kontamineringsafskeermning over
samlingsstudsen. Drej for at lase (se figur 4).

« Retabningen i muffen ind efter lasestiften pa samlingsstudsen.
« Skub muffen fremad over studsen og drej.

8. Oprethold katetrets position, og Is katetret pa plads:

a.Hvis der anvendes en kontamineringsafskeermning til katetret med Tuohy-
Borst-adapter, tages fat i katetret gennem den forreste del af katetrets
kontamineringsafskaermning, og den holdes pa plads, mens Tuohy-Borst-
adapterenden omplaceres som onsket.




AFV.L Idsregel:  Tuohy-Borst-adap | mé  ikke pl pa A.’ holdsregel: Omplacér ikke den proksimale muffe, nér den forst er last i den
indforingskatetret, nér den forst er flyttet til sin endelige position. endelige position.

« Spaend Tuohy-Borst-adapteren ved at presse den ned pé studsen og samtidig dreje
med uret for at fastgere muffen til katetret. Traek forsigtigt i katetret for at bekraefte
forsvarlig fastgorelse.

Forholdsregel: For at reducere risikoen for indsnavring af lumen eller

beskadigelse af katetret mé Tuohy-Borst-adapteren ikke overspaendes.

« Tuohy-Borst-adap den af katetrets k ineri ing skal fastgeres
med steril tape for at forhindre katetret i at bevaege sig (se figur 5).

Forholdsregel: St ikke tape pad den gennemsigtige beklaedning pa

afskaermningen for at reducere risikoen for at rive materialet itu.

Steril tape Figur 6
Se oplysningerne i standard leereboger og medicinsk litteratur for at fa
S [ 7 ferencelitteratur  vedrorende ~pati ing, uddannelse af Kliniker,
,,,,, . ‘ anleggel i og p associeret med denne
s procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

Tuohy-Borst-adapter Kateter En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hendelse,

Figur 5

b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskarmning til katetret med en TwistLock-
adapter, drejes den gverste halvdel af den distale muffe med uret for at lse katetret

pé plads. Omplacér den proksimale ende af ingen som ansket. Drej bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
den overste og den nederste halvdel i hver sin retning for at lase dem p plads. 09 de nationale myndighed inger for det bemyndigede organ
Afprov adapteren ved forsigtigt at rykke i katetret for at sikre, at den griber godt ikkerhedsovervagning) og anden i ion findes pa  Europa issi

fast i katetret (se figur 6). hij ide: https://ec.europa.eu/growth/: s/medical-devices/c ts_en

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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Teleflex Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2024 Teleflex Incorp d. Alle rettigheder forbeholdes.

“Rx only” anvendes i denne maerkning til at kommunikere folgende erklcering som praesenteret i FDA CFR: Forsigtig: Ifalge amerikansk
lovgivning md dette produkt kun selges af eller efter anvisning af en autoriseret lzge.
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Cath-Gard-verontreinigingsbescherming

Beoogd doeleind:

De Cath-Gard-verontreinigingsbescherming is bedoeld voor het bedekken van het
blootliggende deel van een via een introducer ingebrachte katheter om verontreiniging
van de inwendige hulpmiddelen tijdens procedurele manipulatie te beperken.

Patiéntendoelgroep:
Beoogd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het
introducerhulpmiddel.

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten Klinische voordelen:
De Cath-Gard beschermt verblijfskatheters tijdens gebruik tegen onbedoelde
verontreiniging.

Prestatiekenmerken:
Beschermt de katheter tegen verontreiniging.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van medische hulpmiddelen
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

2. Lees voor gebruik alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit
nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de Cath-Gard-component niet, behalve volgens de

instructies.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische

oriéntatiepunten, veilige techniecken en mogelijke
complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend voo6r gebruik. Voer het
hulpmiddel af.

5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

2

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1. Als u een flow-gestuurde katheter gebruikt, maakt u deze klaar volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Maak de ballon nat met spoeloplossing zodat
deze gemakkelijker door de verontreinigingshescherming van de katheter kan worden
opgevoerd.

A Voorzorgsmaatregel: Vul de ballon van een flow-gestuurde katheter pas nadat
u deze door de verontreinigingshescherming van de katheter hebt opgevoerd,
om het risico op beschadiging van de ballon te beperken.

2. Breng de verontreinigingsbescherming aan:
a.Als u een katheterverontreinigingshescherming met een Tuohy-Borst-adapter
gebruikt, steekt u de tip van de gewenste katheter door het uiteinde van de
katheterverontreinigingshescherming met de Tuohy-Borst-adapter. Voer de katheter
op door de slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde (zie afbeelding 1).

Katheterverontreinigings-
bescherming

Katheter #

TKathetenip

Tuohy-Borst-adapter T

Afbeelding 1
b.Als u een katheterverontreinigingshescherming met een Twistlock-
adapter gebruikt, moet u controleren of de dubbele Twistlock van de
katheterverontreinigingsbescherming volledig is geopend (zie afbeelding 2).

Afbeelding 2
0 Steek de tip van de gewenste katheter door het proximale uiteinde van de
verontreinigingshescherming voor de katheter. Voer de katheter op door de
slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde (zie afbeelding 3).

proximaal uiteinde van de katheter

distaal aansluitstuk  proximaal aansluitstuk

Afbeelding 3

3. Schuif de gehele verontreinigingsbescherming voor de katheter naar het proximale
uiteinde van de katheter.

4. Als een flow-gestuurde katheter wordt gebruikt, vul en leeg de ballon dan met een
spuit om te controleren of hij intact is.

AVoovzorgsmaatregeI: Het door de fabrikant van de ballonkatheter aanbevolen
volume mag niet worden overschreden.

Plaats de katheter en de katheterverontreinigingsbescherming in een steriel veld in
afwachting van de definitieve plaatsing.

5. Nadat de katheter met succes is gepositioneerd volgens de instructies van de fabrikant,
houdt u de katheter op zijn plaats en verplaatst u de verontreinigingsbescherming
zodanig dat het distale aansluitstuk zich op ongeveer 12,7 cm (5 inch) van de
hemostaseklep bevindt.

6. Houd het proximale k van de
de katheter op zijn plaats. Maak het distale aansluitstuk los van de binnenste
doorvoerbuis door het naar voren te trekken. Beweeg het distale aansluitstuk naar
voren in de richting van de hemostaseklep. Houd het geheel op zijn plaats.

bescherming voor




Druk het distale aansluitstuk van de verontreinigingsbescherming voor de katheter
over de dop van de combinatie. Vergrendel de aansluiting door deze vast te draaien
(zie afbeelding 4).

« Richt de sleuf op het aansluitstuk uit op de vergrendelpin op de dop van de
combinatie.

« Schuif het aansluitstuk naar voren over de dop en draai.

Houd de katheter in positie en vergrendel de katheter op zijn plaats:

a.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een Tuohy-Borst-
adapter gebruikt, pakt u de katheter vast door het voorste gedeelte van de
katheterverontreinigingsbescherming en houd u deze op zijn plaats terwijl u de
Tuohy-Borst-adapter naar wens verplaatst.

Voorzorgsmaatregel: Als het uiteinde van de inbrengkatheter met de Tuohy-

Borst-adapter naar de uiteindelijke positie is verplaatst, mag de positie ervan

niet meer worden aangepast.

« Draai de Tuohy-Borst-adapter vast door de dop in te drukken en deze tegelijkertijd
rechtsom te draaien om het aansluitstuk vast te zetten op de katheter. Trek
voorzichtig aan de katheter om de aansluiting te controleren.

Voorzorgsmaatregel: Draai de Tuohy-Borst-adapter niet te strak vast, om het

risico op afklemming van het lumen of beschadiging van de inbrengkatheter

te beperken.

« Het uiteinde van de katheterverontreinigingshescherming met de Tuohy-Borst-
adapter moet met steriele tape worden vastgezet, om te voorkomen dat de katheter
verschuift (zie afbeelding 5).

Voorzorgsmaatregel: Breng geen tape aan op de transparante sheath van de

bescherming, om te voorkomen dat het materiaal scheurt.

Steriele tape

Katheter

Tuohy-Borst-adapter

Afbeelding 5

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform IS0 15223-1.

b.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een TwistLock-adapter

gebruikt, moet u de bovenste helft van het distale aansluitstuk rechtsom draaien

om de katheter op zijn plaats te vergrendelen. Verplaats het proximale uiteinde

van de verontreinigingsbescherming voor de katheter zoals gewenst. Draai de

bovenste en onderste helft in de richting om het k op zijn

plaats te vergrendelen. Controleer of de adapter stevig vastzit aan de katheter door
voorzichtig aan de katheter te trekken (zie afbeelding 6).

A" gel: Als het proxi lui eenmaal in zijn

uiteindelijke positie is vergrendeld, verplaats het dan niet meer.

Afbeelding 6

Literatuur van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in daardhandboeken, de medische li en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
gelgeving ( ing 2017/745/EU b medische als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en

fond

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.

et
—
@ | ® mm O k| <
. . . . . . . Gesteriliseerd | Systeem met Nietin het
Letop MEd'.“h Gebruiksaanvizing Nletopr_ueuw Nletgpmeuw met enkele steriele zonlicht Droog houden
hulpmiddel raadplegen gebruiken steriliseren . -
ethyleenoxide barriere plaatsen
® | wé |[REF] [LoT]| & ol [ ]| BB
Niet gebruiken | Niet gemaakt Uiterste
als verpakking is [ met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer . Fabrikant Productiedatum Importeur
N gebruiksdatum
beschadigd rubberlatex
Arrow, het Arrow-logo, Cath-Gard, Teleflex, het Teleflex-logo en TwistLock zijn handelsmerken of gede de handelsmerken van

Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2024 Teleflex Incorp

d. Alle rechten voorbehoud

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te communiceren: Let op:
Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional
in de zorg.
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Cath-Gard-kontaminaatiosuoja

Kayttotarkoitus:

th-Gard-k Koif

ath-Gard: iosuoja  on peittimdan paljastunutta  osaa
katetrista, joka on viety sisadnviejan lapi. Suoja vahentdd kehossa olevien laitteiden
k inoitumista toi i i in aikana.

Kohdepotilasryhma:
Tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii sisaanvientilaitteen kayttdon.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyadyt:
(ath-Gard -tuotteen kdyttd auttaa suojaamaan paikalleen jadvid katetreja kdyton aikana
tahattomalta kontaminaatiolta.

Suorituskykyominaisuudet:
Suojaa katetria kontaminaatiolta.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttdinen: Ei saa kayttda, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi johtaa
suorituskyvyn heikkenemiseen tai toimintakyvyn
menettamiseen.

2. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kayttod. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Varotoimet:

Katetrin
kontaminaatiosuoja +

Katetri ¢

TKatetrin karki Tuohy-Borst-sovitin *

Kuva1
b.Jos kdytetddn kKatetrin kontaminaatiosuojaa yhdessd TwistLock-sovittimen
kanssa, varmista, ettd katetrin kontaminaatiosuojan kaksinkertainen TwistLock on
kokonaan avattu (katso kuva 2).

lukittu

auki

Kuva2

0 Vie halutun katetrin karki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
1&pi. Tydnné katetri letkun ja kannan [dpi toisessa pédssa (katso kuva 3).

katetrin proksimaalipaa

— [FC =

distaalinen kanta proksimaalinen kanta

1. Cath-Gard-osaa ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota. Kuva3

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta, joka tuntee 3. Tydnnd koko katetrin | ja katetrin proksimaaliseen paahan.
hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen menetelmén ja 4. Jos kdytetddn virtausohjattua katetria, tayta ja tyhjennd pallo ruiskun avulla pallon
mahdolliset komplikaatiot. eheyden varmistamiseksi.

3. Kdytd ta isia varotoimia ja noud laitok imi: Al ylita pallokatetrin valmi antamaa il
kaytantja  kaikkiin  toimenpiteisiin, myds laitteiden Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista
turvallisessa havittamisessa. paikalleen asettamista.

4. Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai 5. Kun katetri on ohjeita noud: asetettu idi katetria
auennut vahingossa ennen kayttoa. Havita laite. paikallaan ja asettele katetrin | inaatiosuoja uudelleen siten, ettd distaali

5. N@ma laitteet on sdilytettdava olosuhteissa, joissa ne pysyvat kanta on noin 12,7 cm:n (5 tuuman) paéssa hemostaasiventtiilista.
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina. 6. Pidd Katetrin inaatiosuojan proksimaalista kantaa I Irrota

. . . . distaalinen kanta sisésyottoletkusta eteenpdin vetamalla. Tyonna distaalista kantaa

Toimenpide-ehdotus: Kayté steriilia tekniikkaa. sinh venttiilikok ohti. Pids kol i

p .

1. Jos kiytetdan vir katetria, valmistele se valmistajan ohjeita n 7. Paina katetrin K iosuojan distaalista kantaa kol korkin palle.
Kastele pallo huuhtelunesteells, jotta kulku katetrin kontaminaatiosuojan lapi on Lukitse kiertamill3 (katso kuva 4).
helpompaa. « Suuntaa kannassa oleva lovi kokoonpanon korkissa olevaan lukitusnastaan.

Ald tayté vir ) katetrin palloa ennen katetrin « Tydnna kantaa eteenpain korkin pédlle ja kierrd.
kontaminaatiosuojan lapi viemisté pallon vaurioitumisriskin pienentamiseksi. 8

2. Aseta kontaminaatiosuoja:
a.Jos kaytetdan katetrin yhdessé Tuohy-Borst:
kanssa, vie halutun katetrin kérki katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-
sovitinpaan ldpi. Tyonna katetri letkun ja kannan ldpi toisessa padssé (katso kuva 1).

Pidd katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a.Jos kéytetdan Katetrin i yhdessd Tuohy-Borst
kanssa, tartu katetriin katetrin kontaminaatiosuojan etuosan kautta ja pida
paikallaan, samalla kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpadn halutulla tavalla
uudelleen.




AVavotoimi: Rla asettele sisaanvientikatetrin Tuohy-Borst-sovitinpats endd
sen jalkeen, kun se on siirretty téhan lopulliseen paikkaan.

« Kiristd Tuohy-Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla kdantamalla
my n, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Vedd varovasti katetria tiukan
kiinnityksen varmistamiseksi.

Varotoimi:

sisad

d ylikirista Tuohy-Borst-sovitint: in kiristymisen tai
i o vaaran pi ksi

« Katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-sovitinpad on kiinnitettava steriililld
teipillg, jotta katetrin likkuminen estetédn (katso kuva 5).

Varotoimi: Al aseta teippia suojan lapinakyvéan paallysteeseen materiaalin

repedmisvaaran pienentamiseksi.

Steriili teippi

Katetri

Tuohy-Borst-sovitin +

Kuva 5
b.Jos kdytetadn kKatetrin kontaminaatiosuojaa yhdessd TwistLock-sovittimen

A

ol

kantaa

i asettele p kun se on lukittu

lopulliseen paikkaan.

Potilaan arviointiin, ld&karin koulutuk sisaanvientil Imédan ja tahan
. littyviin mahdollisiin komplikaatioihin littyv viitekirjalli
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
LLC -yhtitn verkk www.teleflex.com
Néiden kayttoohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kéyttéjalle / kolmannelle ~osapuolelle Euroopan unionissa ja
vastaavan  sdantelyjarjestelman maissa (ladkinnallisistd laitteista annettu asetus
2017/745/EU); jos tdman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena on

kanssa, kdanna distaalisen kannan yldosaa
Asettele k p
Lukitse paikoilleen kiertamalld yld- ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa

sovitinta nykdisemalld katetria varovasti, jotta tiukka kiinnittyminen katetriin
varmistetaan (katso kuva 6).

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

jtapaivadn katetrin vakava siitd ja/tai  sen
paa halutulla tavalla uudelleen,  Vvaltuutetulle  edustajalle  sekd  kansallisell i iselle.  Kansalli
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/g| / /medical-devic ts_en

Jotkin symboleista eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tété tuotetta.

—
:% Al ?
% ‘.‘\
. [ . Katso Eisaa kdyttad El‘sa.a Steriloitu | Yksinkertainen steriili |  Suojattava Séilytettava
Huomio Laakinnallinen laite \Gyttbohiei steriloida S P . e .
dyttoohjeita uudelleen dilla kuivana
uudelleen
Ei saa kdyttdd, Valmistuksessa S,
. s . Kaytettéva . P,
jos pakkaus on eiole kéytetty Luettelonumero Erdnumero viimeistin p dard
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

Arrow, Arrow-logo, Cath-Gard, Teleflex, Teleflex-logo ja Twistlock ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2024 Teleflex Incorporated.

Kaikki oikeudet pidatetddin.

in I

CFR-

Ndiissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Y

e- ja elintarvik

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon Iddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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Bouclier anticontamination Cath-Gard

Utilisation prévue :

Le bouclier anticontamination Cath-Gard est destiné a couvrir la partie exposée d'un
cathéter inséré dans un introducteur afin de réduire la contamination des dispositifs a
demeure pendant les manipulations liées aux interventions.

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont I'anatomie est compatible avec 'introducteur.

Contre-indications :
I nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
L'utilisation du Cath-Gard aide a protéger les cathéters & demeure pendant leur utilisation
d’une contamination involontaire.

Caractéristiques des performances :
Protége le cathéter contre toute contamination.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.
Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des |ésions graves ou le décés du patient.

Précautions :

1. Ne pas modifier le composant Cath-Gard, a moins d’avoir reu
des directives a cet effet.

La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.
Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de l'établissement pour toutes les procédures, y compris
Iélimination en toute sécurité des dispositifs.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant l'utilisation. Jeter le
dispositif.

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre conservés
au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

2
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Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1. Si un cathéter flottant est utilisé, le préparer conformément aux instructions du
fabricant. Humidifier le ballonnet avec une solution de ringage pour faciliter son
passage dans la bouclier anticontamination du cathéter.

APrécaution : Ne pas gonfler le ballonnet du cathéter flottant avant son
insertion dans la boudlier anticontamination du cathéter pour réduire le risque
d'endommagement du ballonnet.

2. Appliquer la bouclier anticontamination :
a.Si une bouclier anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est

utilisée, insérer I'extrémité du cathéter souhaité dans 'extrémité adaptateur Tuohy-
Borst de la bouclier antic du cathéter. Faire prog le cathéter dans
la tubulure et 'embase a I'autre extrémité (voir Figure 1).

Bouclier anticontamination
du cathéter

Cathéter #

Extrémité
du cathéter

Adaptateur Tuohy-Borst T

Figure 1
b. Si une bouclier anticontamination du cathéter avec adaptateur TwistLock est

utilisée, s'assurer que le double TwistLock de la bouclier anticontamination du
cathéter est entierement ouvert (voir Figure 2).

verrouillé

ouvert

Figure 2
0 Insérer I'extrémité du cathéter souhaité a travers I'extrémité proximale de la

bouclier anticontamination du cathéter. Faire progresser le cathéter dans la
tubulure et l'embase a 'autre extrémité (voir Figure 3).

extrémité proximale du cathéter

— T E

embase distale embase proximale

Figure3

3. Faire glisser la bouclier anticontamination du cathéter vers l'extrémité proximale du
cathéter.

4. Siun cathéter flottant est utilisé, gonfler et dégonfler le ballonnet avec une seringue
pour garantir son intégrité.

A Précaution : Ne pas dépasser le volume recommandé par le fabricant du
cathéter a ballonnet.

Placer le cathéter et la bouclier anticontamination du cathéter sur le champ stérile en
attente de sa mise en place finale.

5. Apreslamise en place réussie du cathéter selon les instructions du fabricant, maintenir
le cathéter en place et r la bouclier antic du cathéter de
sorte que 'embase distale se trouve a environ 12,7 cm (5 po) de la valve hémostatique.

6. Maintenir en place I'embase proximale de la bouclier anticontamination du cathéter.
Retirer I'embase distale du tube d'alimentation interne en tirant vers Iavant. Faire
progresser l'embase distale en avant vers l'ensemble de valve hémostatique. Maintenir
I'ensemble en place.

7. Appuyer sur I'embase distale de la boudlier anticontamination du cathéter sur le
capuchon de I'ensemble. Visser pour fermer (voir Figure 4).

« Orienter la fente dans I'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon de
I'ensemble.

« Faire glisser 'embase vers I'avant sur le capuchon et visser.



8. Tout en maintenant la position du cathéter, verrouiller le cathéter en place :

a.Si une bouclier anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est
utilisée, saisir le cathéter a travers la portion avant de la bouclier anticontamination
du cathéter et le maintenir en place tout en repositionnant lextrémité de
I'adaptateur Tuohy-Borst comme souhaité.

Précaution : Ne pas repositionner I'extrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst sur

le cathéter d'insertion une fois déplacé en position finale.

« Serrer 'adaptateur Tuohy-Borst en appuyant sur le capuchon tout en le tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre pour fixer l'embase au cathéter. Tirer
doucement sur le cathéter pour vérifier sa fixation.

A Précaution : Ne pas trop serrer 'adaptateur Tuohy-Borst pour réduire le risque
de constriction de la lumiére ou dendommagement du cathéter d'insertion.

« Lextrémité adaptateur Tuohy-Borst de la bouclier anticontamination du cathéter
doit étre fixée a Iaide de ruban adhésif stérile pour empécher le mouvement du
cathéter (voir Figure 5).

A Précaution : Ne pas appliquer de ruban adhésif sur le gainage transparent de la
boudlier afin de réduire le risque de déchirure du matériau.

Ruban adhésif stérile

Cathéter

Adaptateur Tuohy-Borst

Figure 5
b. Si une bouclier anticontamination du cathéter est utilisée avec un adaptateur
TwistLock, visser la moitié supérieure de l'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer 'extrémité proximale de la

Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

bouclier du cathéter dans la position souhaitée. Visser les moitiés supérieure et
inférieure dans des directions opposées pour la fixer en place. Tester I'adaptateur
en tirant doucement sur le cathéter pour obtenir une préhension sire du cathéter
(voir Figure 6).
A Précaution : Ne pas repositionner I'embase proximale une fois qu'elle est fixée
en position finale.

<«——verrouillé

Figure 6

Pour obtenir des articles de référence sur I‘évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d'Arrow International LLC a : www.teleflex.com

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de
réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident
grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son
mandataire et a lautorité nationale. Les contacts des autorités nationales
compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des informations
plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :

https:/ec.europa.eu/g P dioat ts_en

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

=
:% YAl ?
% ‘.‘\
. Dispositif Consulter le Ne pas Ne pas Stérilisé a l'oxyde Sys}eme de Conservera [abri Conserver
Mise en garde P . . Pt i N barriére stérile |  durayonnement
médical mode d'emploi réutiliser restériliser déthylene . . au sec
unique solaire
N .. | Produit fabriqué
epas utlser s sans latex de Date de
I'emballage est Référence Numérodelot | Utiliser jusqu'au Fabricant o Importateur
" caoutchouc fabrication
endommagé naturel

Arrow, le logo Arrow, Cath-Gard, Teleflex, le logo Teleflex et TwistLock sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex
Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2024 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

« Rx only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle quelle
figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

praticien de soins de santé habilité ou sur ordonnance.
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Cath-Gard Kontaminationsschutz

Zweckbestimmung:

Der Cath-Gard Kontaminationsschutz ist zur Abdeckung des freiliegenden Abschnitts

eines durch eine Einfiihrhilfe platzierten Katheters bestimmt, um Kontaminationen der
ilprodukte wahrend im Rahmen des Eingriffs zu reduzieren.

Ver

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Verwendung der
Einfiihrschleuse geeignet ist.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Die Verwendung des Cath-Gard tragt dazu bei, Verweilkatheter wahrend des Gebrauchs vor
versehentlicher Kontamination zu schiitzen.

Leistungsmerkmale:
Schiitzt den Katheter vor Kontamination.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oderresterilisieren. DieWiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
filhren konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Keine Anderungen an der Cath-Gard Komponente
vornehmen, ausgenommen auf ausdriickliche Anweisung.
Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber die
anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

Bei allen Verfahren einschlieBllich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch geoffi

2

w

2. Kontaminationsschutz anlegen:
a.Wenn ein  Katheter-Kontaminationsschutz ~ mit  Tuohy-Borst-Adapter
verwendet wird, die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das Ende des
Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter einfiihren.
Den Katheter durch den Schlauch und den Ansatz am anderen Ende vorschieben
(siehe Abbildung 1).

Katheter-
Kontaminationsschutz +

Katheter ¢

%Katheterspitze Tuohy-Borst-Adapter T

Abbildung 1
b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter verwendet wird,
sicherstellen, dass das doppelte TwistLock des Katheter-Kontaminationsschutzes
vollstandig gedffnet ist (siehe Abbildung 2).

verriegelt

offen

Abbildung 2
0 Die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende des Katheter-
Kontaminationsschutzes einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch und den
Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 3).

proximales Katheterende

e O = g

distaler Ansatz proximaler Ansatz

Abbildung 3

3. Den gesamten Katheter hut len Ende des
Katheters schieben.
4. Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, den Ballon mit einer Spritze

inflatieren und deflatieren, um sicherzustellen, dass er unversehrt ist.

um

p

wurde. Das Produkt entsorgen.
Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

v

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Vorsich h Das vom ller des Ballonkath hl
Volumen nicht iiberschreiten.
Katheter und Katheter-Kontaminationsschutz bis zur endgiiltigen Platzierung in das
sterile Feld legen.

5. Nachdem der Katheter erfolgreich gemdB den Anweisungen des Herstellers
platziert wurde, den Katheter festhalten und den Katheter-Kontaminationsschutz

1. Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, diesen gema@8 den
des Herstellers vorbereiten. Den Ballon griindlich mit Spiillosung befeuchten, um die
Passage durch den Katheter-Kontaminationsschutz zu erleichtern.

/A VorsichtsmaBnahme: Den Ballon des Einschwemmkatheters vor der
Einfiihrung durch den Katheter i hutz nicht i um
das Risiko einer Beschadigung des Ballons zu reduzieren.

p bis der distale Ansatz ungeféhr 12,7 cm (finf Zoll) vom
Hamostaseventil entfernt liegt.

6. Den proximalen Ansatz des Den
distalen Ansatz vom inneren Zufuhrschlauch trennen, indem nach vorne gezogen
wird. Den distalen Ansatz nach vorne zur Hamostaseventil-Einheit vorschieben. Die
Einheit festhalten.

Katheter hall

hutze:



Den distalen Ansatz des Katheter-Kontaminationsschutzes auf die Kappe der Einheit

driicken. Durch Drehen verriegeln (siehe Abbildung 4).

« Den Schlitzim Ansatz auf den Haltestift an der Kappe der Einheit ausrichten.

« Den Ansatz nach vore iiber die Kappe schieben und drehen.

Die Katheterposition beibehalten und den Katheter verriegeln:

a.Wenn ein  Katheter-Kontaminationsschutz ~ mit  Tuohy-Borst-Adapter
verwendet wird, den Katheter durch den vorderen Abschnitt des Katheter-
Kontaminationsschutzes fassen und festhalten, wahrend das Ende mit dem Tuohy-
Borst-Adapter wie gewiinscht umpositioniert wird.

VorsichtsmaBBnahme: Das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter nach dem

Erreichen der endagiiltigen Position nicht wieder auf dem Einfiihrungskatheter

umpositionieren.

« Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, indem die Kappe heruntergedriickt und
gleichzeitig im Uhrzeigersinn gedreht wird, um den Ansatz am Katheter zu sichern.
Vorsichtig am Katheter ziehen, um die sichere Befestigung zu bestatigen.

VorsichtsmaBnahme: Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest anziehen, um das

Risiko einer L gung oder Beschédi des Einfiih kath

zu reduzieren.

« Das Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter
sollte mit sterilem Heftpflaster gesichert werden, um Bewegungen des Katheters
zu hemmen (siehe Abbildung 5).

p

Vorsic Kein an der Hiille des
Schutzes anbringen, um das Risiko von Rissen im Material zu reduzieren.

P

Steriles Heftpflaster

Katheter

Tuohy-Borst-Adapter *

b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Twistlock Adapter verwendet
wird, die obere Hlfte des distalen Ansatzes im Uhrzeigersinn drehen, um den
Katheter zu arretieren. Das proximale Ende des Katheterschutzes wie gewiinscht
umpositionieren. Zum Arretieren die obere und untere Halfte entgegengesetzt
drehen. Den Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter testen, um sicherzustellen,
dass der Katheter gut festgehalten wird (siehe Abbildung 6).

Av.u ich | Den proximalen Ansatz nicht mehr umpositionieren,
nachdem er in der endgiiltigen Position arretiert wurde.

Abbildung 6

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfilhrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in izinischer Fachlif und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter
www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwi | k i ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

Abbildung 5

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Inf sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/g 5 & en

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

(1| @
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Gebrauchs-
Vorsicht Medizinprodukt anweisung
beachten

Nicht wieder-
verwenden

Einfaches Vor
Sterilbartiere- | Sonnenlicht
system schiitzen

Nicht Mit Ethylenoxid
resterilisieren sterilisiert

Vor Nasse
schiitzen

® | w& |[REF||[LOT

M| B

Nicht verwenden, Fiir die Herstellung

wenn die Packung wurde kein Katalog-Nummer |  Losnummer
P Naturkautschuklatex
beschadigt ist
verwendet

Herstellungs-

Haltbarkeitsdatum Hersteller
datum

Importeur

Arrow, das Arrow-Logo, Cath-Gard, Teleflex, das Teleflex-Logo und TwistLock sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated
oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2024 Teleflex Incorp d. Alle Rechte vorbehal

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemd FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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Mpootatevutikd amo poAvvoei¢ Cath-Gard

MpoBAemopevn xprion:

To mpootateutikd and pohovoelg Cath-Gard mpoopiletat yia v kdAuyn Tou exteBeipévou
THATOG €VOG Kaesmpu oy swavﬂal Blauzuou &0¢ €l0aywyéa, yla T peiwon me
poNvong Twv mapay v poid Kkatd ™ Sidpkela eneppatikav
XEPIOPGV.

Ttoxevopevn opdda acbevav:
Npoopiletat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopia katdMnn yia xprion e To Teyvohoyikd
TIPOIOV E10aywyRg.

Avtevésigeic:
Kapia yvwots.

Avapevopeva KAVIKG o@éhn:
H xprion Tov Cath-Gard cupBdMet oty mp ia mapapé
Sidpketa TG Xprong amé akovota poAuvon.

TV KaBetpwy Katd T

Xapaktnpiotikd emdooewv:
Napéxet mpootacia Tou kabetipa and Tuyov polvvan.

/\ Fevikéc TIPOEIOOMON|OEIC KAl MPOPUAGEEIC

Nposidomouioeic:

1. Iteipo, piag xpriong: Mnv emavayxpnoIpOTOLEiTE, pNV
enavene€epydleote KAl PNV emavamootelpwvete. H
ETTAVAXPNOILOTIOINGN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOC Snpioupyei
SuvnTiké Kivéuvo cofapol Tpauvpatiopov ri/kat Aoipwéng
Tou prmopei va odnyrioouv oe Bdavato. H emavenefepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY Tou TipoopilovTal yia pia povo
Xprion evoéxetal va mpokalécel peiwon Twv emdocEwv 1
AMWAELA TG AEITOUPYIKOTNTAG.

Mofdote ONe¢ TIG TIPOEISOTOINOELG, TIC TPOPUAAEEIG Kat
Tig odnyieg mou mepthapPdavovtal oto €évBeTo GuUGKELAsIAg
TIPWV XPNOILOTIOIOETE TO TEXVOANOYIKO TPOIOV. T avtiBetn
TEpimTwon, pmopei va mpokAnBei coBapdg TPAVHATIONOG 1
Bdavatog Tou acbeviy.

Npogulagec:

1. Mnv Ttpororoteite To efdptnua Cath-Gard mapd povo
oUpPWVa e TIG 0dnyieg.

H &wdikacia mpémel va ekteleital amd  ekmadevpévo
TIPOCWTTIKO, PE PEYAAN EUTTEIPIA OTA AVATOMIKA 08nyd onpeia,
TIG AOPANEIC TEXVIKEG Kall TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.

Tnpeite TIC TUMIKEG TPOPUAGEELC KAt AKONOUBEITE TIC TTONITIKEC
TOU 16pUHATOC Yia OAEC TIG S1adikacieg, cupmepihapfavopévng
NG AacParoUg amépPIPNG TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Mn XPNGIPOTIOIEITE TO TIPOIOV, EAV N CUCKEVAGIA £XEl UTTOOTEL
{nma 1 avoiytei akovasta TPV amd Tn Xprion. AmoppiyPte To
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

O1 ouVBNKeG QUAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWV ATTAITOUV Va
SlatnpouvTal oTEYVA Kal HAKPLA a6 TO APECO NAIOKO QwG.

N

2.

I'Ipm'ilvouzvn Sladikacia: Xpnoomoriote oteipa TegVIK.
Edv ypnoy Kabetipa bpevne pori¢, T PdoTe TV O0pQUVa
e i 0dnyieg Tou KataokevaoTh. AaBpé€te To pmakovi pe didhupa ékmuong yia T
S1eukohuvon T SIENEVONG PEGW TOU TIPOOTATEUTIKOU TOU KaBETpa amd HONDVOEIC.
Npoguagn: Mnv n)\npmvnz ) pmahovt Tou Kabetipa Kutzuevvopzvnc pori¢
Tpw anod my yoyi Suap: Tou U pa and

a. Edv xpnowporoteite mpootateutikd Tou KaBetipa and poAOVaELS e Mposappoyéa
Tuohy-Borst, eloaydyete To dkpo Tou emBupnTol kabetrpa Slapégou Tov Akpov pe
Tov mpogappoyéa Tuohy-Borst Tou mp 0 ToU KaBeTiipa amd poAUVoELC.
MpowBrote Tov kabetipa Slapéoou ¢ owhivwong Kat Tou opparod oo dMo
dxpo (BA. Ewkdva 1).

MpooTtateuTikd Tou Kabetripa
and poAvvoelg

KaBetripag ¢

Mpocappoyéag
Tuohy-Borst

%AKPO Tou KaBethpa

Ewova 1
b. Edv xpnotpomoleite mpooTaTeuTIK Tou KaBeTpa amd HOAIVOEIS Pe Tipooappoyéa
TwistLock, ppovtiote o &tm\o TwistLock Tou mpooTateuTikol Tov kabetripa amd
HohbvaelG va eivat miijpwe avoikTo (BN, Ewkova 2).

Ewkova 2
O Ewoaydyete 1o dkpo tou emBupntod KaBetpa Slapéoov Tou eyyig dkpou
TOU MPOOTATEVTIKOU Tou kabBetipa amd pohbvaeic. MpowbBrote Tov kabetpa
Slapéoov ™G owhivwon kat Tov opgarot oto dMo dkpo (BA. Etkova 3).

£yyUG dKpo Tou KaBeTthpa

— [FCT =

TIEPIPEPIKOG OUPANOG £YYUG Op@PaNOG
Ewova 3
3. Z0pete 0AOKANPO TO TIPOOTATEVTIK TOU KaBETTipa amd HONDVOELS TIpog To £yl AKpo
Tou kaBetrpa.
4. Edv xpnotwoniondei kabetipag opEvnG porig, MNPWOTE Kat GUPMTVETE To
unu)\ovt uz alplyya, ylava éluugoa)\wm mv ﬂKEmeU]Tﬂ
Npog 1: Mnv umepp Tov DUEVO OYKO TOU i Tou
KkaBetipa |17|ﬂ)\0Vl0l'J.

TomoBerjote Tov KaBeTpa Kat T0 MPOOTATEVTIKG Tou KaBetrpa amd PoAIVaElS 0TO
oteipo medio, mepipévovtag Ty TeNk TomoBémon.

5. Meta ané v emuyy tomoBémon tov kabetipa obppwva pe Ti¢ odnyiec Tou
KataoKevaoty, kpatjote Tov kabetpa ot Béon Tou kat emavatomodeTiote TO
TIPOOTATEUTIKO ToU KaBETpa amd HOAVVOEL, £T01 WOTE 0 MEPIPEPIKAC OUPANIC va
Bpioketat o€ améotaon mepimou 12,7 cm (mévte ivtoec) ané v apootatiki fahBida.

6. Kpatiote Tov eyyuc oppald Tou mpootatevtikod Tou KaBetipa amd poAvvoelg
ot Béon tov. AmepmhéSte Tov MePIPEPIKO op@aNd amd Tov owAijva EOWTEPIKIC

HONUVOELG yia TN pEiwon Tou Kivdivou (npluc 070 pmahovt.
2. Epappoote 1o mpooTaTeuTIKG amd HOAVOEIC:

PO Tpapwvrag To mpog Ta epmpdc. MpowbiioTe Tov MEPIPEPIKO OPPaAD
Tpog Ta €umpdg, mpog T didtagn e apootatikig PaBidac. Kpatrjote T Sidtadn
ot Béon .



7. Méote Tov MEPIPEPIKO OPQANG TOU TPOOTATEUTIKOU Tou kabetrpa amd poAvvoelg

endvw and to mopa e didtagng. Meplotpéyte yia va To aopahioete (BA. Ewova 4).

« MpocavatoNiote T oyiopr oTov oppald pe TV kapgida aopaNiong oTo Moy g
didradng.

« YOPETE TOV 0[1QaNd TIPOG Ta EUMIPOG ENAVE A6 TO TIW|A KAl MEPIOTPEPTE To.

8. Evoow mapatnpeite T B¢on Tou kabetripa, aopaliote Tov kabetpa oty Béon Tou:

a. Edv xpnowponoteite mpootatevtikd Tou kabetrpa and poAdvaElS pe mposappoyéa
Tuohy-Borst, mdote Tov kaBetipa Slapéoou Tou mpooBiov TWpaTOC TOU
TIPOOTATEVTIKOY TOU KaBeTrpa amd HoADVOELS Kat KpaTroTe Tov oTn Béon Tou Katd

mv ¢1n0n Tou Gkpou Tou mpoaapyioyéa Tuohy-Borst, omwg emBupieite.
Aﬂpotpu)\u{n Mnv T0 dkpo Tou mpocappoyéa Tuohy-Borst
ooV KaBeT)pa E16aywyng PETA T petakivnon oty TeMki Tou Béon.

« Ygi€te Tov mpooapyoyéa Tuohy-Borst méloviag To mwpa mMPO¢ Ta KAT® Kat
TIEPIOTPEPOVTAG TaUTOXpova Oe€Io0TPopa yia va aopaNioeTe Tov oppard oTov
kaBetpa. Amooupete Tov KaBetipa pe M KIVAOEL yia va emBePaiwoete Ty
aopakon.

Mpoguhan: Mn opiyyete umepf @ Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va

PEDOETE ToV KivSuvo Tou meptopiopol Tou avho 1 T {npud tov kabetrpa

£10aywyn¢.

TOU TIPOOTATEVTIKOD Tou KaBeTpa, omw emBupeite. MeploTpéyte To eMdvw Kat
KAt o6 mpog avtifeTeq kateuBivaelS yia va acpahotei otn Béon Tou. E¢etaote
Tov mpogapyioyéa, Tpapwvtac eAagpd Tov kabetripa yia va BePatwbeire Tt éxete
aogaiogt kahd Tov kabetrpa (B. Ekova 6).

AN

Tehki) Béon.

TE(TE TOV €yYOC OPPaAD PETd TV ao@dlion oty

Ewoéva 6

Na BiBhoypagia avapopdc OXeTIKA pe TV a{lo)\ovnun o aueivn, esuum

« To dkpo Tou kaBetiipa e Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mp 0 Tov
kaBetripa and poNovoeic Ba mpénet va aogaliCetat e oeipa Tawia yia va avaotahe
1) petakivnon tou kabetiipa (BA. Eiova 5).
A Mpoguhan: Mnv epappolete Tawia oto Sidpavo Bnkdpt Tou TPooTATEVTIKOD,
Y10 Ve PEWGOETE ToV KivEuvo pr&ng Tou uhikoo.

Zteipa tawia

KaBetpag

Mpocappoyéag Tuohy-Borst *

Ewova 5
b. Edv pnotporoteite mpooTateuTIkO Tou KaBeTHpa amo PoAIVGELS e posappoyéa
TwistLock, meploTpéYte To eMdvw oo Tou mEPIPEPIKOU oppalol SeSioaTpoga
yia v acpaNion Tov kaBetipa atn Béon Tou. EmavatomoBeriote To €yyUg dkpo

16 TWV KAVIKGY 1aTP®Y, TERVIKR Kat §

mov oxetiCovrat pe avtiy T Stadikacia, cupBouleutsite Ta TumKA gyxepidia, TV
tatpikiy BipMoypagia kat avatpé€te atnv 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com
Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
1o100eNiSa www. teleflex.com/IFU
la évav uueevn/xpnmnhplm pépog oty Eupwnaiki Evwon kai oe xwpec pe
6 oxfua (Kavoviopo
npolovw) Edv, katd ™ didpkela T xpriong autod Tou npowvmc 1| ¢ anotéNeopia g
Xprion¢ Tou, mpokAnBei éva ooBapd mep 6,
1i/kat oTov €§ouatodotnpiévo avtimpoowno, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Bpeite TIC emagéc Twv appodlwv eBVIKWY apxwv (onpeia enagng yia enayplnvnon)
Kat mepIoooTePEC mAnpogopies 0TV Mapakdtw (otooehida ¢ Evpwmaikic Emrporc:

/lec.europa.eu/g P Imadical-devi ts en

2017/745/EE yia ta 1atpoteyvohoyikd

¢ 10 OTOV il

Pep
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Cath-Gard szennyezésvédé

Rendeltetés:
A Cath-Gard szennyezésvédd a bevezetdeszkozon keresztiil felvezetett katéter kildtszo

§ katéte

a. Ha Tuohy-Borst-ad | rendelk 0t hasznal, vezesse
at a kivant kaleter csticsdt a Katéter-szennyezésvédd Tuohy—Borst-adapterrel
delkezd végén. Tolja eldre a katétert a csovon és a mésik végen taldlhatd

darabjanak fedésére szolgal a testben maradé eszkozok ésének ¢
érdekében az eljarasbeli manipulaciok sorén.

Betegcélcsoport:
A bevezetdeszkoz haszndlatdra alkalmas anatomidval rendelkezd betegeknél torténd
haszndlatra.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Vérhato klinikai elényok:
A Cath-Gard hasznlata segit megvédeni a testben maradé katétereket hasznélatuk soran
a véletlen szennyezddésektd.

Teljesitménybeli jellemz6k:
Védi a katétert a szennyezddésektdl.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések
Vigyazat:

1.

Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznaldsa esetén fenndll a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan haldlos kimenetelii fert6zés
kockdzata. A kizarélag egyszer hasznalatos orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikod6képesség elvesztését okozhatja.

kénuszon keresztiil (Iasd az 1. dbrat).

Katéter-szennyezésvédo ¢

Katéter ¢

*Katéter csucsa  Tuohy-Borst-adapter %

1.dbra
hasznal,
adaptere

b.Ha Twistlock adapterrel rendelkezé ~katéter-szennyezésvédst
gondoskodjon rola, hogy a katéter-szennyezésvédd dupla TwistLock
teljesen nyitott helyzetben legyen (Idsd a 2. dbrat).

zarva

nyitva

2.4bra

0 Vezesse dt a kivant katéter hegyét a katéter-szennyezésvédd proximalis végén.
Tolja eldre a katétert a csovon és a masik végen taldlhatd konuszon keresztiil

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentéciéban talalhaté dsszes (ldsd a 3. dbrdt).
Jvigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és utasitast.
Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat katéter proximalis vége
okozhatja.
Ovintézkedések: “m
1. Az utasitasokon tulmenéen ne médositsa a Cath-Gard o L
komponenst. disztalis kénusz proximalis kénusz
2. A beavatkozast az anatomiai témpontokat, a biztonsédgos -
technikédkat és a potencidlis komplikaciékat jol ismerd, 3.4bra
képzett szakembernek kell végrehajtania. 3. Csusztassa ateljes katéter-szennyezésvédét a katéter proximalis végére.
3. Alkalmazza a szokasos ovintézkedésel és ko az 4, lasird katéter F esetén a ballon épségének ellendrzéséhez
intézményi eléirasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az fecskendovel toltse fel é engedje le a ballont.
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is. A\ bvi : Ne Iépje til a ball gyartoja altal javasolt térfogatot.
4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlendl Helyezze a katétert és a katéter-szennyezésvédot steril teriletre a végsG behelyezési.
kinyitottdk, ne hasznalja az eszkozt. Artalmatlanitsa az U L ) PP X
eszkozt 5. Miutén sikeresen poziciondlta a katétert a gyartd utasitdsainak megfelelden, tartsa
5. Azezekre az eszk6zokre el6irt tarolasi koriilmények alapjan az ng. a[}ﬁtfyert : Eslyig’;s w';;z;:.l.onfli(a) ?'kalt eltelr)—szeln nyezesvedf)t v g)'fllholg[y/
eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytél védett helyen. a I'SZ:I'S onusz Kb. 12,7-cm (> huvelyk) tavolsagban legyen a verzescsiliapito
szeleptdl.
Javasolt eljdras: Alkalmazzon steril technikat. 6. Tartsa a katéter-szennyezésvédd proximalis konuszat a helyén. Elérehiizva vélassza
1. Ha dramlasiranyitott katétert haszndl, készitse el6 a gyart utasitasai szerint. le a disztdlis konuszt a bels§ tapléldszondardl. Tolja eldre a disztdlis konuszt a
Nedvesitse meg a ballont @blitoldattal a katéter éddjén torténg vérzéscsillapité szelep szerelvénye felé. Tartsa a helyén a szerelvényt.
sthaladds megkdnnyitése érdekében. 7. Nyomja a katéter-szennyezésvédd disztalis konuszat a szerelvény kupakjara. Csavarja
Gvintézkedés: A dramlasiranyitott Katéter ballonja kirosoddsa kockazaténak l, hogy régziljon (Iasd a 4. dbrat).
csokkentése érdekében ne toltse fel a ballont a katéter szennyezésvéddjén + lgazitsa a knusz nyildsat a szerelvény kupakjan Iévé rdgzitécsaphoz.
keresztiil torténd bevezetés eldtt. « (slisztassa eldre a konuszt a kupakra, és csavarja el.
2. Helyezze fel a szennyezésvédat: 8. Akatéter helyzetét megtartva rogzitse a helyén a katétert.



a.Ha Tuohy—Borst-adapterrel rendelkezd katéter-szennyezésvédét haszndl, fogja
meg a katétert a katéter-szennyezésvédd els6 részén keresztill, és tartsa meg
a helyén, mikdzben a kivant modon repoziciondlja a Tuohy—Borst-adapterrel
rendelkezd végét.

Ovintézkedés: A végsd helyzetbe allitast kovetden ne repozicionalja a Tuohy—

Borst-adapterrel G végetab okaté

« Szoritsa meg a Tuohy—Borst-adaptert; ehhez nyomja le a kupakot, és ezzel
egyidejiileg forgassa el az Gramutatd jéraséval megegyezd iranyba, hogy a konusz
a katéterhez rogziiljon. A rogzités ellendrzéséhez finoman hiizza meg a katétert.

Ovintézkedés: A | Izarodas és a b dkatéter sériilése kocka

A Ovintézkedés: A végsd helyzetben torténd rogzitést kovetden ne repoziciondlja
a proximalis konuszt.

50 ése érdekében ne hiizza tilsa meg a Tuohy—Borst-adaptert.
o A Katéter : Tuohy-Borst-adapterrel ~rendelkez6 végét ~steril

ragasztdszalaggal kell rogziteni a katéter mozgésanak megakadalyozasahoz (lasd

az5. dbrét). A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatsét, a felvezetési technikat

dés: Az kadéas kockazata (3] é érdekék ne PR L PR PR
o o PP ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis iokat érint
a atlatszo
lasd a standard ony , az orvosi szakirodalmat és az Arrow

Steril ragasztoszalag

International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznalati utasitésnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

) Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozési eldirdsok (az
Katéter

Tuohy-Borst-adapter orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 2017/745/EU rendelet) hatdlya ald tartozé orszagokbeli
5.4bra beteg/felhaszndld/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyamdn vagy
b. Ha Twistlock adapterrel rendelkezé Katéter- ésvéddt hasznal, csavarja haszndlatdnak kovetkeztében stlyos vdratlan esemény torténik, jelentse a gydrtonak

a disztalis konusz fels6 felét az Gramutaté jardsaval megegyez0 iranyba a katéter  és/vagy meghatalmazott képviseljének, tovbba az illetékes nemzeti hatdsagnak.
rogzitéséhez. Repoziciondlja a katétervédd proximalis végét a kivant modon.
Ardgzitéshez csavarja ellentétes iranyba a fels6 és az alsd felet. A katétert finoman
meghtizva ellendrize, hogy az adapter biztonségosan van-e régziilve rajta (Iasd devices/contacts_en cimen egyéb informaciok mellett megtaldlhaték az illetékes

a6. dbrat). nemzeti hatésagok (éberségi kapcsolattartd pontok) elérhetdségei.

hhalud ical-

Az Eurdpai Bizottsag a https:/ec.europa.

/e h q
g

Szimbélumok magyarazata: A szimbdlumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimholumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat lasd a termék cimkézésén.

e L
—
(1] @ mw || K |+
(]
N R, Nezzerry\eg. Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Egyslze”re§sterll Napfénytdl Szérazon
Figyelem! Orvosi eszkdz ahasznélati P - o P véddzaras . . .
e felhasznalni Gjrasterilizlni sterilizalva elzérvatartandé |  tartandd
utasitast rendszer
Tilos hasznélni, n];evrsmlf;fieltaetsex Felhasznalhatd
ha a csomagolds ¥elh3§zna’|a’sa Katalégusszdm Tételszam akovetkezd Gydrto Gydrtds ddtuma Importdr
sériilt J— iddpontig
nélkiil késziilt

Az Arrow, az Arrow logd, a Cath-Gard, a Teleflex, a Teleflex logd és a Twistlock a Teleflex Incorporated villalatnak
vagy tdrsvdllal k a védjegyei vagy bejegy védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2024 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi ényre) megjelolés haszndlatdnak a célja a kovetkezd, az FDA CFR-
ben meghatdrozott kizlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizdrdlag
engedéllyel rendelkezd orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesitheta.
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Sistema di protezione anti-contaminazione

Cath-Gard

Destinazione d'uso

Il sistema di protezione anti-contaminazione Cath-Gard e destinato alla copertura
della porzione esposta di un catetere inserito attraverso un introduttore per ridurre la
« inazione dei di ivia durante la lazione procedurale.

P P |

Gruppo target di pazienti
L'utilizzo & previsto in pazienti con caratteristiche anatomiche idonee all'uso del dispositivo
introduttore.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
L'utilizzo del Cath-Gard svolge una funzione protettiva da contaminazione accidentale dei
cateteri a permanenza durante I'uso.

Caratteristiche prestazionali
Protegge il catetere dalla contaminazione.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

Precauzioni

1. Non modificare il componente Cath-Gard se non come
previsto nelle istruzioni.

2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure, ivi compreso lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

4. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

5. Le condizioni di conservazione di questi dispositivi richiedono
che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce solare
diretta.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.

1. Sesi utilizza un catetere in direzione del flusso, prepararlo secondo le istruzioni del
fabbricante. Inumidire il palloncino con la soluzione di lavaggio per agevolare il
passaggio attraverso il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere.

A Precauzione — Non gonfiare il palloncino del catetere nella direzione del flusso

2. Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:
a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst, inserire la punta del catetere prescelto nell'estremita
dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema. Far avanzare il catetere nella cannula e
nell'hub sull'altra estremita (vedere Figura 1).

Sistema di protezione
anti-contaminazione
per catetere

Catetere ¢

Punta del
catetere

Adattatore T
Tuohy-Borst

Figura 1
b.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione con adattatore
TwistLock, verificare che il doppio TwistLock del sistema sia completamente aperto
(vedere Figura 2).

bloccato

aperto

Figura2
0 Inserire la punta del catetere prescelto attraverso l'estremita prossimale del
sistema di protezione anti-contaminazione per catetere. Far avanzare il catetere
nella cannula e nell'hub sull'altra estremita (vedere Figura 3).

estremita prossimale del catetere

— [(FC =

hub distale hub prossimale

Figura 3

3. Farscorrere il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere in tutta la sua
lunghezza fino all'estremita prossimale del catetere.

4. Sesiusa il catetere nella direzione del flusso, gonfiare e sgonfiare il palloncino con la
siringa per verificarne l'integrita.

A Precauzione — Non superare il volume consigliato dal fabbricante del catetere
con palloncino.

Posizionare il catetere e il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere nel
campo sterile in attesa del posizionamento finale.

5. Dopo avere correttamente posizionato il catetere secondo le istruzioni del fabbricante,
tenere il catetere in situ e rif il sistema di protezione anti-c i
per catetere in modo tale che I'hub distale rimanga a una distanza di circa 12,7 cm
(cinque pollici) dalla valvola emostatica.

6. Tenere in situ I'hub prossimale del sistema di protezione anti-contaminazione.

prima dell’i nel sistema di p! ione anti- i per
catetere, al fine di ridurre il rischio di danneggiamento del palloncino.

Disimp I'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare I'hub
distale in avanti verso il gruppo valvola emostatica. Tenere in situ il gruppo.



7. Premere I'hub distale del sistema di protezione anti-contaminazione per catetere sul protezione per catetere nel punto prescelto. Ruotare le meta superiore e inferiore in

cappuccio del gruppo. Ruotare per bloccare (vedere Figura 4). direzioni opposte per il bloccaggio in situ. Verificare I'adattatore tirando lievemente
« Orientare lo slot nell’hub con il perno di bloccaggio sul cappuccio del gruppo. il catetere per verificare la tenuta sul catetere (vedere Figura 6).

Far scorrere I'hub in avanti sul cappuccio e ruotare. . S P
* PP A P - Non rip I'hub p una volta bloccato nella sua

8. Mantenendo il catetere in posizione, bloccarlo in situ:

a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst, afferrare il catetere dalla porzione frontale del sistema
e mantenere in situ riposizionando l'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst del
sistema nel punto prescelto.

Precauzione — Non riposizi I ita dell’ Tuohy-Borst sul

catetere di inserimento una volta spostato nella sua posizione finale.

« Serrare I'adattatore Tuohy-Borst premendo verso il basso il cappuccio e al contempo
ruotando in senso orario per bloccare I'hub sul catetere. Tirare lievemente il catetere
per verificare che sia bloccato.

posizione finale.

~«—bloccato

aperto

Precauzi Non serrare i I’ Tuohy-Borst per ridurre
il rischio di costrizione del lume o danno al catetere di inserimento. Figura 6
. Les\reml\a ) dell'adattatore  Tuohy-Borst del sistema di protgzwne ) a?n.ll— Perla diriferi . a jone del paziente, la formazione
contaminazione per catetere deve essere bloccata con del nastro sterile per inibire - X L . h .
del dinico, le tecniche di elep associate alla

lo spostamento del catetere (vedere Figura 5).

AN\ precauzione ~ Non applicare il nastro sullintroduttore trasp del  Proceduraquidescritta, imanualiela dica standard, e visitare
sistema, per ridurre il rischio di lacerare il materiale. il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com
Nastro sterile Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti

istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti
a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi
medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo

Adattatore Tuohy-Borst Catetere o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o al

Figura s suo mandatario e all‘autoritd nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti

b Se i utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori

I'adattatore TwistLock, ruotare la meta superiore dell'hub distale in senso orario ~ informazioni sono- reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
per bloccare in situ il catetere. Riposizionare I'estremita prossimale del sistema di https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

(1] @ | & O x| #

Consultare le - Sistema di Tenerelontano | Conservare
P — - Sterilizzato con . . N
istruzioni per | Non riutilizzare | Non risterilizzare I barriera sterile dalla luce inun luogo
" ossido di etilene N .
I'uso singola solare asciutto

® | v rerlo] 2 | w0 ®

Non utilizzare se | Non é fabbricato
la confezione & in lattice di
danneggiata | gomma naturale

Dispositivo

Attenzione .
medico

Numero di Numero di lotto Da utilizzare Fabbricante Data di

ctalogo entro fabbricazione | ™MPOrtatOre

Arrow, il logo Arrow, Cath-Gard, Teleflex, il logo Teleflex e TwistLock sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue
societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2024 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi come presentata nel CFR
della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari
abilitati o su loro prescrizione.
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Cath-Gard kontaminasjonsskjerm

Tiltenkt formal:

(ath-Gard kontaminasjonsskjerm er beregnet pa & dekke den eksponerte delen av et
kateter som er innfart gjennom en i for & redusere k av
de innlagte anordningene under i

underp

Pasientmalgruppe:
Beregnet pad @ brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med
innferingsanordningen.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Bruk av Cath-Gard bidrar til & beskytte innlagte katetre mot utilsiktet kontaminasjon under
bruk.

Ytelsesegenskaper:
Gir kateterbeskyttelse mot kontaminering.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper potensiell
risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon, som kan
fore til dod. Hvis medisinsk utstyr som kun er laget for
engangsbruk blir reprosessert, kan det fare til redusert ytelse
eller tap av funksjonalitet.

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

Forholdsregler:

N

1. Ikke modifiser Cath-Gard-komponenten bortsett fra som
anvist.

2. Prosedyren ma utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og falg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering av
anordninger.

4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at

de oppbevares tert og ikke i direkte sollys.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

1. Hvis det brukes et lungearteriekateter, klargjores det i henhold til produsentens
instruksjoner. Fukt ballongen med spylelasning for & lette fremforingen gjennom
kateterkontaminasjonsskjermen.

Forholdsregel: Ikke fyll lungearteri ballong for i gjennom

kateterkontaminasjonsskjermen, for & redusere risikoen for skade pa

ballongen.

2. Sett pa kontaminasjonsskjermen:

a. Hvis du bruker en kjerm med Tuohy-Borst-adapter, forer
du inn spissen pa det onskede katetret gjennom kateterkontaminasjonsskjermens
ende med Tuohy-Borst-adapter. For kateteret gjennom slangen og muffen pa den
andre enden (se figur 1).
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Katetrets
kontaminasjonsskjerm +

Kateter #

TKﬂtetEI’SPiss Tuohy-Borst-adapter %

Figur1

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med TwistLock-adapter, sorger du
for at kateterkontaminasjonsskjermens doble TwistLock er helt apen (se figur 2).

apen

Figur 2
0 For spissen pé det onskede kateteret gjennom kateterkontaminasjonsskjermens
proksimale ende. For kateteret gjennom slangen og muffen pa den andre enden
(sefigur3).

proksimal ende av katetret

— BT E

distal muffe proksimal muffe

Figur3

3. Skyv hele kateterkontaminasjonsskjermen til kateterets proksimale ende.

4. Hvis det brukes et lungearteriekateter, fyller og tsmmer du ballongen med en sproyte
for & sikre integriteten.

AForhnldsregel Ikke overskrid volumet anbefalt av ballongkateterets
produsent.

Plasser kateteret og kateterkontaminasjonsskjermen i det sterile feltet inntil endelig
plassering.

5. Etter vellykket posisjonering av katetret i henhold til produsentens instruksjoner,
holder du katetret pa plass og j kj slik at
den distale muffen er cnka 12 7 «m (5 tommer) fra hemostaseventilen.

6. Hold k k ksimale muffe pé plass. Koble den distale
muffen fra den indre tilforselsslangen ved a dra fremover. For den distale muffen
fremover mot hemostaseventilenheten. Hold enheten pa plass.

7. Press kateterkontaminasjonsskjermens distale muffe over enhetens hette. Vri for &
lase (se figur 4).

« Orienter sporet i muffen med ldsepinnen pa enhetens hette.
« Skyv muffen fremover over hetten og vri.

8. Laskateteret pa plass mens du opprettholder kateterets posisjon:

a.Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en Tuohy-Borst-adapter,
griper du katetret gjennom den fremre delen av kateterkontaminasjonsskjermen
0g holder det pa plass mens du reposisjonerer enden med Tuohy-Borst-adapter
etter pnske.




N\ Forholdsregel:  Ikke  reposisj Tuohy-Borst-adapterenden  pa
innfaringskateteret etter at det er flyttet til denne endelige posisjonen.

« Stram Tuohy-Borst-adapteren ved a trykke ned pa hetten og samtidig vri med

klokken for & feste muffen til kateteret. Dra forsiktig i katetret for & bekrefte at det

er festet.

A.’u. gel: Ikke stram Tuohy-Borst: for mye, for a redusere
risikoen for at lumenet klemmes sammen eller innforingskateteret skades.

fap av kateterk skal festes med steril

tape for & hindre bevegelse av katetret (se figur 5).
A Forholdsregel: Ikke pafor tape pé den gj
aredusere risikoen for & rive opp materialet.

« Tuohv-Borst
Tuohy-Borst:

for

hylsen pa

Steril tape

Kateter

Tuohy-Borst-adapter

Figur 5
b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en TwistLock-adapter, vrir du
den gvre halvdelen av den distale muffen med klokken for  lase kateteret pé plass.
posisjoner den proksimale enden av k etter anske. Vri ovre og
nedre halvdel i motsatt retning for & ldse pa plass. Test adapteren ved & dra forsiktig
i katetret for d sikre at det er et godt feste pa katetret (se figur ).

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med 150 15223-1.

A.’"' gel: lkke isjoner den p
endelig posisjon.

For

og mulige k se standard |;

medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

med denne p

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
autoriserte

og/eller p og til nasjonale myndigheter.

Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:

https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

er skadet naturgummilateks

~e
—
Mo | (0| @ | @ |mm| O % | 4
()

. - Se Skal ikke Skal ikke Sterilisertmed | Systemmed enkel | Holdes unna

Forsiktig Medisinsk utstyr bruksanvisningen gjenbrukes resteriliseres etylenoksid steril beskyttelse sollys Haldes trr
® | w¢ |[REF||loT] & [ all | ]| DD
skalkke brukes Ikke fremstilt med
hvis pakningen Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importer

Arrow, Arrow-logoen, Cath-Gard, Teleflex, Teleflex-logoen og TwistLock er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erkleering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov
begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Proteciao contra contaminagao Cath-Gard

Finalidade prevista:
A protecdo contra contaminagdo Cath-Gard destina-se a cobrir a porcdo exposta de um

2. Aplique a protecao contra contaminagdo:
a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacao do cateter com um
daptador Tuohy-Borst, insira a ponta do cateter pretendido através da extremidade

cateter inserido através de um il para reduzir a a0 de di
durantea lagdo em proc

D

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com
o dispositivo introdutor.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
A utilizacdo Cath-Gard ajuda a proteger os cateteres permanentes da contaminagao
acidental durante a utilizacao.

Caracteristicas do desempenho:
Fornece protecao contra contaminagao do cateter.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um potencial
risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem levar a morte.
O reprocessamento de dispositivos médicos que se destinam
a uma Unica utilizagdo podera resultar na degradagao do
desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugoes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Precaucdes:

1. Nao altere o componente Cath-Gard, exceto conforme
indicado.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precau¢bes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao. Descartar
o dispositivo.

As condigbes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.
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Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

1. Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, prepare-o de acordo com as
instrugdes do fabricante. Humedeca o baldo com solugdo de irrigacdo para facilitar a
passagem através da protecao contra contaminagdo do cateter.

A Precaucao: Nao insufle o baldo do cateter de fluxo direcionado antes da
insercao através da protecao contra contaminagao do cateter, para minimizar
0 risco de danos no balao.

do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo do cateter. Faca o
cateter avanar através da tubagem e do conector na outra extremidade (ver
Figura 1).

Protecgao contra contaminagao
do cateter

Cateter #

*Pﬂntﬁ do cateter  Adaptador Tuohy-BorstT

Figura 1
b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, certifique-se de que o TwistLock duplo da protecao contra
contaminagdo do cateter estd totalmente aberto (ver Figura 2).

fechado

aberto

Figura2
¢ Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
protegdo contra contaminagdo do cateter. Faga o cateter avangar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 3).

extremidade proximal do cateter

= | =[]

conector distal conector proximal

Figura 3
a0 do cateter até a

3. Faca deslizar a protecao contra ¢
do cateter.

4. Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com a
seringa para garantir a sua integridade.

APre(au;&o: Nao exceda o volume recomendado do fabricante do cateter de
balao.

Coloque o cateter e a protecao contra contaminagdo do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocacao final.

5. Ap6s posicionamento bem-sucedido do cateter sequndo as instrugdes do fabricante,
mantenha o cateter em posi¢ao e reposicione a protecao contra contaminagao do
cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente 12,7 cm (5 pol.)
davalvula de hemdstase.

idade proximal
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Mantenha o conector proximal da protecdo contra contaminacdo do cateter em

posicao. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacao interna puxando

para a frente. Faca avancar o conector distal em direcdo ao conjunto da valvula de
hemdstase. Mantenha o conjunto em posicao.

Prima o conector distal da protecéo contra contaminagdo do cateter sobre a tampa do

conjunto. Rode para bloquear (ver Figura 4).

« Oriente a ranhura do conector com o pino de fixagao da tampa do conjunto.

« Deslize o conector para a frente sobre a tampa e rode.

Mantendo a posicao do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacao do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, sequre no cateter pela porcdo frontal da protecdo
contra contaminagao do cateter e mantenha em posicao enquanto reposiciona o
adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

Precaucdo: Nao reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst no

cateter de inserdo, apos estar na sua posicao final.

« Aperte o adaptador Tuohy-Borst pressionando a tampa para baixo ao mesmo tempo
que roda no sentido hordrio para fixar o conector ao cateter. Puxe o cateter com
suavidade para verificar se esté bem fixado.

Precaucdo: Nao aperte demasiado o adaptador Tuohy-Borst, para reduzir o

risco de constricao do limen ou de danos no cateter de insercao.

« A extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo do
cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter se mova
(ver Figura 5).

Precaucdo: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecao, para

minimizar o risco de rasgar o material.

Adesivo estéril

Cateter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura 5

b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido horario
para fixar o cateter em posicdo. Reposicione a extremidade proximal da prote¢do
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posicao. Teste o adaptador puxando o cateter com suavidade
para garantir uma fixaao sequra no cateter (ver Figura 6).

A Precaucdo: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na
posicao final.

aberto

Figura 6

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacdo do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:

https://ec.europa.eu/gi ts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem néo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

Uﬂ ® O /\\\‘// -
—
Al ?
% () N
. Dispositivo ‘(onsulutar x - o . o Esterilizado por 6xido Slstgma d'e .1 | Manter afastado
Cuidado P instrugoes de Nao reutilizar | Nao reesterilizar ¥ barreira estéril Manter seco
médico oo de etileno - daluz solar
utilizacao linica
Ndo utilizarse | Nao fabricado
@ embglagem com ltex Numgvo de Ndmero de lote Pra_zo de Fabricante Data de fabrico |  Importador
estiver de borracha catdlogo validade
danificada natural

Arrow, o logdtipo Arrow, Cath-Gard, Teleflex, o logdtipo Teleflex e TwistLock sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da
Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2024 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.
“Rxonly”€ utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo
federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Ecran de contaminare Cath-Gard

Scop propus:

Ecranul de contaminare Cath-Gard este conceput pentru a acoperi portiunea expusa a
unui cateter introdus printr-un introducétor, pentru a reduce contaminarea dispozitivelor
mentinute in corp in timpul manipuldrii procedurale.

Grup tinta de pacienti:
Este destinat utilizérii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul
introducétor.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Utilizarea Cath-Gard contribuie, in timpul utilizarii, la protejarea impotriva contamindrii a
cateterelor mentinute in corp.

Caracteristici de performanta:
Asigura protectia cateterului impotriva contaminarii.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unicd folosintd poate duce la scaderea
performantei sau pierderea functionalitatii.

2. Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatdmarea grava sau decesul pacientului.

Precautii:

1. Nu modificati componenta Cath-Gard decat in conformitate
cu instructiunile.
Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in acest
sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii sigure si
complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutiei sanitare pentru toate procedurile, inclusiv
eliminarea sigura a dispozitivelor.

4. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.
Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.
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Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

1. Dacd se utilizeaza un cateter directionat de debit, pregdtiti-l conform instructiunilor
producétorului. Umeziti balonul cu solutie de spalare, pentru a facilita trecerea prin
ecranul anticontaminare al cateterului.

APrecautie: Nu umflati balonul cateterului directionat de debit inainte de
introd| prin ecranul anti i al ¢ lui, pentru a reduce
riscul de deteriorare a balonului.

2. Aplicati ecranul anticontaminare:

a. Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-Borst,
introduceti varful cateterului dorit prin capatul cu adaptor Tuohy-Borst al ecranului
anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin tubulatura si ambou la
capatul celalalt (consultati Figura 1).

Ecran de contaminare
al cateterului

Cateter ¢

*Vérful cateterului  Adaptor Tuohy-Borst T

Figura1
b. Dacd se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor TwistLock,
asigurati-va ca adaptorul dublu Twistlock al ecranului anticontaminare al
cateterului este complet deschis (consultati Figura 2).

blocat

deschis

Figura 2
0O Introduceti vérful cateterului dorit prin capatul proximal al ecranului
anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin tubulatura si ambou la
capatul celalalt (consultati Figura 3).

capatul proximal al cateterului

| O = /|

ambou distal ambou proximal

Figura3

3. Glisati intregul ecran anticontaminare al cateterului catre capatul proximal al
cateterului.

4. Dada se utilizeaza cateterul directionat de debit, umflati si dezumflati balonul cu
seringa, pentru a va asigura ca este intreg.

APre(autie:Nu depasiti volumul dat de producatorul ;

Amplasati cateterul si ecranul anticontaminare al cateterului in campul steril in
asteptarea amplasarii finale.

5. Dupd pozitionarea reusitd a cateterului conform instructiunilor producatorului, tineti
cateterul in pozitie si repozitionati ecranul anticontaminare al cateterului astfel incat
amboul distal sa fie la aproximativ 12,7 cm (5 in.) fatd de valva pentru hemostaza.

6. Tineti amboul proximal al ecranului anticontaminare al cateterului in pozitie.
Dezangrenati amboul distal de pe tubul de alimentare interior tragand inainte.
Avansati amboul distal inainte, spre ansamblul valvei pentru hemostaza. Tineti
ansamblul in pozitie.

7. Apasati amboul distal al ecranului anticontaminare al cateterului pe capacul
ansamblului. Rasuciti pentru blocare (consultati Figura 4).

« Orientati fanta in ambou cu pinul de blocare pe capacul ansamblului.
« Glisati amboul inainte, peste capac, si rasuciti.

8. (Cattimp mentineti pozitia cateterului, blocati cateterul in pozitie.

a.Daca se utilizeazd un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-
Borst, apucati prin partea frontald a ecranului anticontaminare al cateterului si
mentineti in pozitie cat timp repozitionati capatul adaptorului Tuohy-Borst dupa
cum se doreste.




A Precautie: Nu repozitionati capatul adaptorului Tuohy-Borst pe cateterul de A Precautie: Nu repozitionati amboul proximal dupa blocarea in pozitia finala.
introducere dupa ce a fost mutat in aceasta pozitie finala.

« Strangeti adaptorul Tuohy-Borst apasénd in jos pe capac si rotind simultan in sens
orar pentru a fixa amboul pe cateter. Trageti usor cateterul pentru a verifica daca

este fixat.
Precautie: Nu strangeti excesiv adaptorul Tuohy-Borst, pentru a reduce riscul
de constrictiea lui sau i ac i de introducere.

o Capatul cu adaptor Tuohy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului deschis

trebuie fixat cu banda adeziva sterild pentru a preveni miscarea cateterului
(consultati Figura 5).
Precautie: Nu aplicati banda adeziva pe racordul transparent de pe ecran, Figura 6
pentru a reduce riscul de rupere a materialului.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici

Banda adeziva sterila de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedura, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Cateter Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeana si din tarile

Adaptor Tuohy-Borst

cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele

Figura 5 medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,

b. Dacé se utilizeazd un ecran anticontaminare al cateterului cu adaptor Twistlock,  se produce un incident grav, vé rugam s il aportati productorului si/sau reprezentantului
rotiti jumatatea superioard a amboului distal in sens orar pentru a bloca cateterul
in pozitie. Repozitionati capatul proximal al ecranului cateterului dupd cum doriti.
Rotiti jumatatea superioard si cea inferioara in directii opuse, pentru a bloca in
pozitie. Testati adaptorul trégand usor de cateter, pentru a asiqura fixarea sigura ~ § informaii suplimentare pot fi gdsite pe urmétorul site web al Comisiei Europene:

pe cateter (consultati Figura 6). https://ec.europa.eu/g| i ts_en

autorizat al acestuia i autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.

(1] @ | & O x| #

Dispozitiv Consultafi Anuse sistem de Aseferide Ase pastra
Atentie po: instructiunile de | A nu se refolosi o Sterilizat cu etilenoxid | bariera sterila N . P
’ medical utilizare resteriliza nici lumina solara uscat

IR EEETIEE

Anuseutiliza | Nueste fabricat
dacd ambalajul din latex de
este deteriorat | cauciuc natural

Numar de

Numér lot Data de expirare Producator Data fabricatiei Importator
catalog ;

Arrow, sigla Arrow, Cath-Gard, Teleflex, sigla Teleflex si TwistLock sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale
Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2024 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie: Legislatia
federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea doar de cdtre sau la recomandarea unui profesionist
autorizat din domeniul sdnatatii.
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Protector contra contaminaciéon Cath-Gard

Finalidad prevista:
El protector contra contaminacion Cath-Gard estd indicado para cubrir la parte expuesta de
un catéter insertado a través de un introductor con el fin de reducir la contaminacion de los

dispositi id durante la lacion en el pi

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo introductor.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
El uso del Cath-Gard ayuda a proteger los catéteres residentes frente a la contaminacion
involuntaria durante el uso.

Caracteristicas de funcionamiento:
Protege a los catéteres de la contaminacion.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, paraunsolouso:Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial de
infeccion o lesion graves que podria causar la muerte. El
reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para
un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar
una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

Precauciones:

1. No modifique el componente Cath-Gard de otra forma que no
sea la indicada en las instrucciones.

El procedimiento debe realizarlo personal debidamente
formado, con un buen conocimiento de los puntos de
referencia anatémicos, la técnica segura y las posibles
complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro
para todos los procedimientos, incluida la eliminacion segura
de los dispositivos.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.
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Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

1. Si utiliza un catéter dirigido por flujo, preparelo siguiendo las instrucciones del
fabricante. Moje el baldn con la solucion de lavado para facilitar su paso a través del
protector contra contaminacion del catéter.

APrecaucién: No hinche el baldn del catéter dirigido por flujo antes de su
insercion a través del protector contra contaminacion del catéter, para reducir
el riesgo de dafios al baldn.
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2. Aplique el protector contra contaminacién:

a. Sivaa utilizar un protector contra contaminacién del catéter con adaptador Tuohy-
Borst, introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo del adaptador
Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter
através del tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 1).

Protector contra contaminacion
del catéter

Catéter ¢

Adaptador*
Tuohy-Borst

*Punta d el catéter

Figura 1
b.Si va a utilizar un protector contra contaminacién del catéter con adaptador
TwistLock, asegtirese de que el TwistLock doble del protector contra contaminacion
del catéter esté completamente abierto (consulte la figura 2).

cerrado

abierto

Figura2
0 Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter a través del
tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 3).

extremo proximal del catéter

— [(JCT =

conector distal conector proximal

Figura3

3. Deslice todo el protector contra contaminacién del catéter hasta el extremo proximal
del catéter.

4. Siutiliza un catéter dirigido por flujo, hinche y deshinche el balén con la jeringa para
confirmar su integridad.

A Precaucion: No supere el volumen recomendado por el fabricante del catéter
baldn.

Coloque el catéter y el protector contra contaminacion del catéter en el campo estéril
alaespera de su colocacion definitiva.

5. Después de colocar correctamente el catéter seguin las instrucciones del fabricante,
mantenga el catéter en su sitio y recoloque el protector contra contaminacion
del catéter de forma que el conector distal esté a 12,7 cm (cinco pulgadas)
aproximadamente de la vélvula hemostatica.



Mantenga el conector proximal del protector contra contaminacion del catéter en su

sitio. Desconecte el conector distal del tubo de alimentacién interior, tirando hacia

delante. Haga avanzar el conector distal hacia delante, hacia el conjunto de la vélvula
hemostatica. Mantenga el conjunto en su sitio.

Presione el conector distal del protector contra contaminacion del catéter sobre el

capuchdn del conjunto. Girelo para cerrarlo (consulte la figura 4).

« Oriente la ranura del conector con el pasador de cierre del capuchdn del conjunto.

« Deslice el conector hacia delante sobre el capuchdn y girelo.

Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en sussitio:

a. Sivaa utilizar un protector contra c ion del catéter con Tuohy-
Borst, sujete el catéter de insercion a través de la parte frontal del protector contra
« inacién del catéter y lo en su sitio mientras recoloca el extremo
del adaptador Tuohy-Borst segtin desee.

Precaucion: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst del catéter de

insercion una vez que lo haya movido a su posicion final.

« Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchén y girdndolo al mismo
tiempo en sentido horario para fijar el conector al catéter. Tire con cuidado del
catéter para confirmar que estd bien sujeto.

Precaucion: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el

riesgo de comprimir la luz o daiar el catéter de insercion.

« Elextremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del catéter
debe fijarse con cinta adhesiva estéril para evitar que el catéter se mueva (consulte
lafigura 5).

Precaucion: No aplique cinta adhesiva a la vaina transparente del protector

para reducir el riesgo de rasgar el material.

Cinta adhesiva estéril

Catéter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura 5

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

b. Si utiliza un protector de contaminacion del catéter con un adaptador TwistLock,
gire la mitad superior del conector distal en sentido horario para bloquear el catéter
en su sitio. Recoloque el extremo proximal del protector del catéter seguin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloquearlo en su
sitio. Pruebe el adaptador tirando del catéter para de que
sujeta correctamente el catéter (consulte la figura 6).

A Precaucion: No recoloque el conector proximal una vez que esté bloqueado en
la posicion final.

Figura 6

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o asurep izadoyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

il ts_en

ps://ec.europa.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
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Arrow, el logotipo de Arrow, Cath-Gard, Teleflex, el logotipo de Teleflex y TwistLock son marcas comerciales o registradas de
Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2024 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
«Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (ddigo de Regulaciones
Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Cath-Gard kontamineringsskydd

Avsett @ndamal:

(ath-Gard kontamineringsskyddet ar avsett for att tacka den synliga delen av en kateter
inford genom en inforare for att reducera kontaminering av de inneliggande enheterna
under hanteringsforfarande.

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvindas pa patienter med anatomi som dr lamplig for anvandning av
inforingsanordningen.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Anvéndning av Cath-Gard skyddar inneliggande katetrar frén oavsiktlig kontaminering
medan de anvands.

Prestandaegenskaper:
Skyddar katetern frén kontaminering.

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:
1. Steril, avsedd fér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av

produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing av
medicintekniska produkter endast avsedda fér engangsbruk
kan forsamra produktens prestanda eller leda till att den
slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i
forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att géra
detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos patienten.

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra inte Cath-Gard-komponenten om det inte anges i
anvisningarna.

Forfarandet maste utforas av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
Anvand inte enheten om férpackningen ar skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.
Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och att
den inte star i direkt solljus.

N
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Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik.

1. Om du anvander en flodesriktad kateter ska du forbereda enligt tillverkarens
instruktioner. Fukta ballongen med spollsningen for att underlatta passage genom
kateterkontamineringsskyddet.

Forsiktighetsatgard: Fyll inte
infori genom kateter
ballongskada.

2. Applicera kontamineringsskyddet:
a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvinds med Tuohy-Borst-adapter, for

in spetsen pa den onskade katetern genom Tuohy-Borst-adapteranden pa
kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och fattningen
vid den andra &nden (se Figur 1).

pa den flad de katetern fore
for att minska risken for
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Kateter-
kontamineringsskydd *

Kateter #

TKatete"SPetS Tuohy-Borst-adapter T

Figur1

b.Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med TwistLock-adapter, sakerstall
att dubbel TwistLock pa kateterkontamineringsskyddet &r helt Gppet (se Figur 2).

last

Oppen

Figur 2
O For in spetsen pa den dnskade katetern genom den proximala @nden pa
kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och
fattningen vid den andra dnden (se Figur 3).

proximal @nde av kateter

—8 J T E

distal fattning proximal fattning

Figur3

3. Lt hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala &nde.

4. Om den flodesriktade katetern anvands, fyll och tom ballongen med sprutan for att
sakerstdlla integritet.

A Forsiktighetsatgard: Overskrid inte tillverkarens rekommenderade volym for
ballongkatetern.

Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omrade i véntan pa
slutlig placering.

5. Efter lyckad positionering av katetern enligt tillverkarens instruktioner, hall katetern
pa plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet s att den distala fattningen &r
cirka 12,7 cm (fem tum) frén hemostasventilen.

6. Hall den proximala fattningen pa kateterkontamineringsskyddet pa plats. Ta loss den
distala fattningen frén den inre matarslangen genom att dra framat. Avancera den
distala fattningen framat mot hemostasventilenheten. Hall enheten pa plats.

7. Tryck fast den distala pé k k ineri over enhetslocket.
Vrid for att lasa (se Figur 4).

« Rikta in skaran i fattningen med det Iasande stiftet pa enhetslocket.
« Latfattningen glida framét dver locket och vrid.

8. Med bibehdllet kateterlage Ias katetern pa plats:

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvénds med en Tuohy-Borst-adapter, fatta
tag i katetern genom kateterkontamineringsskyddets framre del och hall pa plats
medan Tuohy-Borst-adapteranden omplaceras enligt onskemal.




AFbrsiktighetsétgérd: Omplacera inte  Tuohy-Borst-adapterand pa A.’" iktighetsatgard: Omplacera inte den proximala fattningen nar den ar last i
inforingskatetern nar den flyttats till dess slutliga lage. slutligt lage.

« Dra 4t Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedét och samtidigt vrida
medurs for att sakra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i katetern for att verifiera
fastsattning. <— last

AFbrsiktighetsétgérd: Dra inte at Tuohy-Borst-adaptern for mycket for att
minska risken for | k iktion eller skada pa infori

« Tuohy-Borst-adapteranden pa kydd
tejp for att hindra forflyttning av katetern (se Figur 5).

AFbrsiktighetsétgﬁrd: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hdlje for

ska sakras med steril Sppen

att minska risken for att materialet gér sonder. Figur 6
. " . R A .
Steril tejp For“ betréffande p " 9 av kliniker,
infori knik och iella komplik forenade med forfarandet, se
standardlarobacker, medicinsk litteratur och for Arrow

LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

Tuohy-Borst-adapter+ Kateter For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt

regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska  produkter), om
ett allvarligt tillbud har intrdffat under anvéndningen av denna produkt eller
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvands med en TwistLock-adapter, vrid den som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller

dvre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pa dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna

Figur5

plats. Omplacera kateterskyddets proximala dnde enligt nskemal. Vrid de dvre och for nationella behdriga digh kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)
nedre halvorna i motsatta riktningar for att l3sa pa plats. Testa adaptern genom och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
att forsiktigt dra i katetern for att sakerstalla ett stadigt katetergrepp (se Figur 6). https://ec.europa.eu/g| / /medical-devic ts_en

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstammer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.
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Arrow, Arrow-logotypen, Cath-Gard, Teleflex, Teleflex-logotypen och TwistLock dr varumdirken eller registrerade varumdrken som
tillhdr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2024 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.

“Rx only” anvénds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahalls i FDA CFR: Var forsiktig:
Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av Iikare eller pd legitimerad ldkares ordination.
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