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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out® Access Catheter System
INSTRUCTIONS FOR USE

SURFACER DEVICE HANDLE
The table below defines symbols and wording on the Surfacer Device Handle.

Symbol Image Function
“Out” Arrow Indicates direction to turn the Needle Guide Knob to deploy the
. Needle Guide. The “Out” arrow is colored red.
The operator should exercise caution.
“In” Arrow Indicates direction to turn the Needle Guide Knob to retract the

Needle Guide. The “In” arrow is colored green.
The Needle Guide must be fully retracted before the Delivery
Instrument is removed from the patient.

The angle indicators (0, 30, 60, and 90) indicate the cranial
N angle in degrees (°) of the Needle Guide deployment. Angles
‘ - are indicated down the right side.

Angle Indicator

50 Theleft side provides a visual indicator of the corresponding
Needle Guide deployment angulation.

I
“Unlock” “Unlock” indicates the status of the Needle Wire. The Needle
Wire must be unlocked to deploy the Needle Wire.
“Lock” “Lock” indicates the status of the Needle Wire. The Needle Wire
a must be locked to pull in the Exit Introducer into the body.
Needle Guide ] As the Needle Guide is deployed the inset increasingly turns red.
Deployment 25

Indicator (Inset) should exercise caution.

j Red indicates that the Needle Guide is deployed and the operator
\
I

L DEVICE DESCRIPTION

The Surfacer® Inside-Out® Access Catheter System (Surfacer® System) is designed to facilitate entry
and placement of central venous access catheters within the peripheral vasculature. The Surfacer®
System is comprised of four components: a Workstation (Workstation Sheath) for percutaneous
access to the femoral vein; a Delivery Instrument (Surfacer Device) which contains a Needle Wire and
Needle Guide which is advanced to the supraclavicular space; an Exit Target which provides
fluoroscopic guidance to mark the exit point; and an Exit (Peelable) Introducer whichis introduced over
the Needle Wire to access the central venous system. The Surfacer® System facilitates the entry and
positioning of standard access catheters by establishing a transient passage across venous
occlusions. Once the access is obtained and a catheter is in place, the Surfacer® System is removed.

Il.  CONTENTS

The Surfacer® System is comprised of the following components:

1) One (1) Workstation (Workstation Sheath)

2) One (1) Delivery Instrument (Surfacer Device) - (Sheath, Needle Guide, Needle Wire, and aHandle)
3) Two (2) Exit Targets

4) One (1) Exit (Peelable) Introducer

The Surfacer® System, once in place, facilitates stable upper body central venous access that is
suitable for any conventional catheter.

lll.  INDICATIONS FOR USE

The Surfacer® Inside-Out® Access Catheter System is intended to obtain central venous access to
facilitate catheter insertion into the central venous system.

IV.  CONTRAINDICATIONS

The Surfacer® System is contraindicated for patients with an occlusion of the right femoral vein, right
iliac vein or inferior vena cava, or acute thrombosis within any vessel to be crossed by the Surfacer®

System. Special precautions may be required for patients with coagulation disorders or on anti-
coagulation therapy.

The Surfacer® System is not intended to control, diagnose, monitor or correct a defect of the heart or
of the central circulatory system through direct contact with these parts of the body.

The Surfacer® System is not intended for use in the coronary or cerebral vasculature.
This device is not to be used in the arterial system.

V. WARNINGS

s

. Only physicians who have received appropriate training and are familiar with the principles,
clinical applications, complications, side effects and hazards commonly associated with
interventional procedures should use this device.

2. Appropriate institutional practices for prevention of infection during percutaneous procedures
should be practiced.

3. This device should be used only in institutions where emergency surgery can be performed.

4. Patients with severe anatomical tortuosity (scoliosis, lordosis, etc.) should be imaged before use or
do not use.

5. Once the patient is positioned flat on the table in a supine position, do not reposition or elevate
the torso or head while the Surfacer System is in the body.

6. The Workstation Sheath must be inserted to a stable position in the peripheral venous system.

7. The Surfacer Device should only be inserted through the recommended Workstation Sheath to
avoid damage to the patient or to the device during its use.

8. The Needle Guide must be retracted (withdrawn into the Surfacer Device) before the device can be
removed from the patient.

9. Orientation of the Needle Guide should be confirmed (under fluoroscopy) before it is advanced  to
avoid complications including vascular damage, or other serious injury to the patient (refer to
section VI. Risks).

10.Peelable Introducer is not a hemostasis valve and is not intended to create a complete two-way
seal. Itis designed to reduce air intake and blood loss.

VI.  RISKS
Risks associated with using the Surfacer® System include risks associated with routine interventional
procedures and risks associated with the underlying patient condition.

The potential risks include, but are not limited to:

+ Pain

« Infection

+ Bleeding

«Adverse tissue reaction; allergic reaction

- (ardiovascular sequelae including: perforation, tamponade, spasm or effusion
+ Lymphatic system sequelae

+ Pulmonary sequelae including: pneumothorax, pulmonary embolism

« Vascular sequelae including vasospasm, vessel perforation, dissection, or aneurysm
+Unintended embolization or thrombosis

«Arrhythmias

+ Neurologic sequelae including stroke; transient ischemic attack; nerve injury

+ Death

« Surfacer® System component failure or malfunction

VIl.  PRECAUTIONS

General - Precautions

The Surfacer® System should only be used by physicians experienced with interventional procedures.
Prior to use, operators must review the Instructions for Use and be familiar with techniques associated
with the use of the device.

Surfacer® System Handling - Precautions

« Store all Surfacer® System components in a location that is cool and dry.

« Inspect package prior to use. Do not use if the peel pouch is damaged or opened or if the contents
appear to be damaged.

+ For SINGLE USE ONLY. Do not re-sterilize or reuse. Re-sterilization or cleaning may damage the
device and impair the performance of the Surfacer® System.

+ Use the product prior to the “Use By” date.

« Use sterile techniques at all times when handling the Surfacer® System.

Use in Specific Patient Populations - Precautions

Do not use the Surfacer® System in patients for whom this procedure is contraindicated.

Post-Procedure - Precautions

Employ proper access site management per institutional protocol post-procedure and post hospital

discharge to maintain patency and prevent infection.

VIll. BASELINE PARAMETERS

Perform baseline venography or optional venous duplex of the upper body veins (SVC, jugular,
inferior vena cava (IVC), brachiocephalic and subclavian).

Perform baseline anterior posterior (AP) and lateral chest x-ray with contrast to define the pattern of
occlusions and to rule out acute thrombus.

Evaluate pre-procedural screening diagnostics and confirm supraclavicular exit location.
IX.  COMPONENTS
The specific components of the Surfacer® System are described as follows:

1. Workstation Sheath - the Workstation Sheath provides access to the peripheral venous system via
the right femoral vein. The Workstation Sheath provides a lumen for the Surfacer Device, preventing
injury when it is advanced. Users have reported double sheathing or using reinforced introducer
sheaths when necessary. Refer to Surfacer System Training Manual for further information.
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Figure 1:Surfacer® Workstation Sheath
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2. SurfacerDevice-theSurfacerDevice consistsofaMain Sheath, Needle Guide, Needle Wire,and
aHandle. See Figure2.
The Main Sheath is 7F and has a 95 cm effective length. The Main Sheath provides access to the
peripheral venous system via the right femoral vein. The Main Sheath has a lumen for the Needle
Guide. Needle Guide - The Needle Guide is 3F and extends 10 mm from the main sheath. The Needle
Guide provides access to the peripheral venous system via the right femoral vein. It has a lumen for
the Needle Wire. The Needle Guide passes though the Main Sheath.
Needle Wire - The Needle Wire is 2F and 180 cm long. The Needle Wire is advanced through the
Needle Guide to the percutaneous exit location at the supraclavicular space.
Handle - The Handle incorporates a rotating Needle Guide Knob to move the Needle Guide in and
out. A gauge indicates the position of the Needle Guide in degrees in the cranial direction. A switch
actuates a clamp in the Handle to grip the Needle Wire when it s in the “LOCK” position and allows
the Needle Wire to move in or out when in the “UNLOCK” position. The plunger at the proximal end
of the Handle advances the wire as it is pushed in and slides over the Needle Wire as it pulled out.
The exit for the Needle Guide at the distal end of the Surfacer Device is aligned with the top of the
Handle.

Figure 2: Surfacer® Device
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3. Exit Target

The Exit Target is a radiopaque marker use to locate the desired Needle Wire exit location (the
supraclavicular space) using fluoroscopic imaging. See Figure 3.

Figure 3: Surfacer® Exit Target
C «— ExitTarget

4, Peelable Introducer

The Peelable Introducer provides percutaneous access to the venous system and permits insertion
of the CVA catheter. The Peelable Introducer has a peelable sheath, valve and dilator. The Peelable
Introducer has an 18F 0D, 16 FID and is 20 cm long. See Figure 4.

Figure 4: Surfacer® Peelable Introducer
Dilator tip ——
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X.  DIRECTIONS FOR USE

DONOT use any component of the Surfacer® System if there is any visible loss of package

integrity.

A. Patient Preparation

1. Prepare the right femoral and right supraclavicular area for sterile percutaneous access and exit.
Administer conscious sedation and local anesthesia according to hospital protocols.

B. Femoral Access

1. Access the right femoral vein and insert a 0.035” exchange guidewire and advance to the venous
occlusion.

C. Workstation Sheath Insertion

1. Remove the Workstation Sheath and Dilator from the sterile package, inspect for damage, and flush.

2. Insert Workstation Sheath dilator into Workstation Sheath, and close Tuohy Borst valve around
the dilator.

3. Advance the Workstation Sheath and dilator over the exchange wire to the venous occlusion.

4. Remove the exchange wire and the dilator and close the Tuohy Borst valve.

5. Attach a syringe and inject contrast to confirm location of Workstation Sheath at the venous occlusion
(as previously defined by angiography).

. Exit Target Placement

. Remove the Exit Target from package.

. Place the Exit Target on the desired point of exit in the supraclavicular exit area.

. Surfacer Device Insertion

. Remove the Surfacer Device from the sterile package and inspect for damage.

. Retract the Needle Guide completely by turning Needle Guide Knob all the way to the right. Confirm

guide is fully retracted.

3. Insert the Surfacer Device through the Workstation Sheath and advance the tip of the Surfacer
Device to the venous occlusion under fluoroscopic guidance. The Surfacer Device should be
advanced under fluoroscopy into the occlusion until the tip overlies the right clavicle in the
Anterior-Posterior projection.

4. Without moving the Surfacer Device, reposition the image intensifier or fluoroscopy system, until
the opening in the tip of the Surfacer Device visibly overlays the Exit Target. Record this degree of
cranial angulation to input into the Surfacer Device Handle in step 6.

5. Maintaining this fluoroscopic position, rotate the Surfacer Device Handle until the opening in the
tip is visible. Optimum orientation is achieved by rotating the Surfacer Device Handle to reveal a
maximum opening width.

Warning! DO NOT Advance the Needle Guide or Needle Wire with the topside of the
device (i.e. the side with the controls) facing the patient.

6. Advance the Needle Guide from the tip of the Surfacer Device by rotating the Needle Guide Knob to
the left on the Surfacer Device Handle. The Surfacer Device Handle indicator should match the
degree of cranial angulation recorded at step 4.

N = m N = O

7. Select “Unlock” on the Surfacer Device Handle and advance the Needle Wire by pumping the Surfacer
Device Handle plunger. Advance the Needle Wire until it arrives to the skin. “Tenting” of the skinmay be
seen. Remove the Exit Target and continue to advance the Needle Wire through the skin. A #11 scalpel blade
may facilitate complete penetration of the skin if necessary.

8. Advance sufficient length of the Needle Wire to allow the Peelable Introducer with Dilator to be
loaded on to the exposed wire.

9. FuLIy retract the Needle Guide into the Surfacer Device by turning the Needle Guide Knob to the
right.

CAUTION: Distaltipofneedlewireissharp,handlewithcaretopreventneedlestick.

F. Peelable Introducer Attachment

1. Remove the Peelable Introducer component from the sterile package and insert the Peelable
Introducer dilator into the Peelable Introducer sheath.

2. VWerify the exit target has been removed and load the Peelable Introducer onto the exposed Needle

ire.

3. Attach a hemostat or clamp onto the distal end of the exposed Needle Wire just above the
Peelable Introducer.
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WARNING - Needle Guide must be fully retracted into the Surfacer Device before C E 9
attempting to draw the Peelable Introducer into the body.
4. After verifying under fluoroscopy the Needle Guide is fully retracted into the Surfacer Device, select

the “Lock” position on the Surfacer Device Handle. (Locks the Needle Wire into place).

. . . MANUFACTURER:
5. Pull the Surfacer Device Handle to draw the Peelable Introducer and dilator into the body. Bluegrass Vascular Technologies, Inc
6. Remove hemostat from Needle Wire. Remove the Peelable Introducer dilator from the Peelable 12500 Network Blv., Suite 308
Introducer. San Antonio, TX 78249 USA
'” ” . . . www.bluegrassvascular.com
7. Select the “Unlock” position on the Surfacer Device Handle; pull the Plunger back (Proximally) and Tel: +1210.558.0819
pull the Needle Wire back into the Needle Guide. £ REPRESENTATIVE:
8. Withdraw the Surfacer Device into the Workstation Sheath. [EC[REP| i,
CAUTION: Toavoidairentry, thedilator mustberemoved BEFORE the Needle Wireis 00:’;2‘(’); Haly
withdrawn into the Workstation Sheath. Tel: 439 06 45429780

CAUTION: The Surfacer Device and Needle Wire should be withdrawn in a continuous
motion untilthetip ofthe Needle Wireis withinthe Workstation Sheath.

Patents: www.bluegrassvascular.com/patents

9. Remove the Surfacer Device, leaving the Workstation Sheath in place. REF: 600200 IFU0002-09_ ML MAR2021
10. Insert central venous catheter or access device through the Peelable Introducer.

11. Crack the plastic hub of the Peelable Introducer to split and remove the sheath.

12. Adjust the final position the central venous catheter under fluoroscopic guidance. The catheter
tip is typically positioned at the SVC-RA junction.

CAUTION: The central venous catheter must be positioned BELOW the point of occlusion.
If necessary, perform contrast injections through the catheter to confirm a
satisfactory tiplocation.

13. Confirm proper function of the central venous catheter. The catheter must aspirate and flush
freely.

14. The catheter may be secured or tunneled to complete the procedure.
15. Aspirate, flush and remove the Workstation Sheath.

16. Post procedure dressing per hospital standard of care.

XI.  HOW SUPPLIED

The Surfacer® System is supplied sterile. The Workstation Sheath, Surfacer Device, Exit Target and the
Peelable Introducer are packaged together in a plastic tray contained in the sterilized pouch.

XIl.  STERILIZATION
The Surfacer® System is sterilized using Ethylene Oxide. The Surfacer® System is supplied sterile and
is for SINGLE USE ONLY.

DO NOT clean, re-sterilize, or reuse as this may damage or compromise performance of the Surfacer®
System and may expose patient to risk of transmitting infectious disease.

Xlll. STORAGE
Do not store at temperatures >50°C (122°F). Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

XIV. DEFINITIONS
The symbol definitions used in the product labeling are listed below:

Batch Code Sterilized using ethylene oxide
Use by date I:Ej Consult instructions for use
Manufacturer T Keep dry

Date of Manufacture €| Store up to 50 degrees

Prescription use only Do not use if package is damaged

Do not resterilize Do not re-use

O @~

Caution

SEHELEE
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out® Cucrema 3a KaTeTbp 3a
pocrbn UHCTPYKLUUU 3A YITOTPEBA

PbKOXBATKA HA UHCTPYMEHTA SURFACER

[lonHaTa Tabauua yka3a CUMBOMATE 1 HAUMEHOBAHUATA, OCOYEHN BBPXY PbKOXBATKaTa Ha
UHCTPyMeHTa Surfacer.

Cumeon

Crpenka
»HaBbH"

U306paxeHue

OyHKLuA

YKa3Ba N0CoKaTa Ha 3aBbpTaHe Ha KonueTo 3a lrnex
BOZay, 3a fia Ce Pa3nonoxu UrMeHNAT Bogau.
(Tpenkata ,HaBbH" € C yepBeH LiBAT.

OnepatopbT TpA6Ba ia paboTI BHUMATENHO.

YKa3Ba nocokata Ha 3aBbpTaHe Ha Konyeto 3a lrnex
BOZJay, 3a ;ia ce npubepe urneHnat sogau. (rpenkara
,HaBbTPe” e CbC 3eNeH LBAT.

Wrnexnat Bogau Tpabsa Aa ce npubepe Aokpaii v eaBa
Cef, TOBA /1a Ce OTCTPAHM MHCTPYMEHTa 3a l0CTaBKa 0T
nauueHTa.

‘brnosute unankatopy (0, 30, 60 1 90) yka3gar
o KpaHManHua brbi, U3MepeH B rpagycy (°) Ha
355 pasnonaraHeto Ha lrnexna Bogau. brauTe ca ykazaxu
B [I0/HaTa Yact oTHONy.
W JlaBaTa cTpaHa NoKa3Ba brbfa Ha pasnoaraxe Ha
CbOTBETHIA VrneH Bogau upe3 BU3yaneH UHANKATOp.

Crpenka
»HaBbTpe”

brnos

ﬂ
MHANKaTop ‘

OyHKuuaTa ,0T6N0KNPaH0” yKa3Ba CbCTOAHMETO Ha
Wrnexna npoBoaHuk. Mpean fa ce pasnonoxm Wrnenuna
npoBOAHUK, MrnexnaT Bosay Tpabea aa 6bae
0TONOKMPaH.

OyHKuyATa ,brokupaHo” yka3ga CbCTOAHMETO Ha
rnexna npoBoaHuK. 3a Aa ce BbBeAe UHTpoatocepa
Exit B TAnoto, Arnenuat npoBoaHUK TpAGBa Aa ce
bnokupa.

(C pa3nonaraHeTo Ha lrneHua Bogauy BnoxKkara ce
noBeuye ce OLBETABA B UEPBEHO. YepBeHNAT LBAT
yKa3Ba, ue MrneHnAT Bofay e pasnonoxeH u ye
onepatopbT TpA6Ba Aia 6bjie BHUMATENEH.

,,OTONOKMpaHo”

~Bnoknpano” i
Nnpukartop 3a <A
pasnonaraHe ‘

Ha WrneH Bogay “ |
(Bnoxka) ]

I OMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO

Cuctemarta 3a KateTpi 3a BeHo3eH gocrbn Surfacer® Inside-Out® (Cuctema Surfacer®) e paspabotena
32 ynecHABaHe Ha BbBEXAAHETO 11 Pa3NoNaraHeTo Ha KaTeTpu 3a BeHO3eH JOCTbN B nepudepHata
Backynatypa. Cucremarta Surfacer® ce cbCtou 0T yeTpu KomMnoHeHTa: PaboTHa cTaHuuA (06B1BKa Ha
PabotHa CTaHuuA) 3a nepkyTaHeH JOCTbN KbM (emopanHata BeHa; VIHCTpymMeHT 3a focTaBKa
(MHcTpymenT Surfacer), koitTo cbabpxa WrneH npoBogHuK v WrneH Bojay, KOWTO nMpemuHaBaT
Hanpej [0 MpOCTPAHCTBOTO Haj Kmiounuata; Mapkepn Exit Target, Kouto ocurypssar
(nyopockoncko BoAEHe 3a MapKvpaHe Ha TouKaTa Ha u3xoga; u MinTtpoaiocep Exit (obenBan), Kolito
(e BbBEX/A BbPXy UMEHUs MPOBOAHUK 3a MOMyuaBaHe Ha JOCTHN [0 LEHTpanHata BEHO3Ha
cuctema. (uctemata Surfacer® ynecHsABa BbBEXIAHETO M MO3ULIMOHUPAHETO HA KaTeTpu 3a
(TaHAAPTEH JOCTBN C YCTaHOBABAHETO HA MPEXOAHO NMpeMMHaBaHe Mo BeHo3HW okny3un. (nep
MoCTraHe Ha JOCTN M KaTeTbPbT (e NOCTaBU Ha MACTO, cucTemara Surfacer® ce npemaxsa.

Il CbAbPKAHUE
(ncremara Surfacer® ce CbCTou 0T UIEIHUTE KOMMOHEHTU:
1) EaHa (1) PaboTHa cTaHuma (06B1BKa Ha paboTHa CTaHLNA)

2) Egun (1) WHctpymenT 3a poctaBka (MHcTpymenT Surfacer) - (06BuBKa, UrneH Bogau, Urnen
MPOBOAHUK 1 PbKoXBaTKa)

3) [iBa (2) Mapkepa Exit Targets (enesu u3xon)
4) Enwn (1) Exit (06ensaH) nHTpogiocep
(e KaTo e YCTaHOBM Ha MACTO, cCTeMaTa Surfacer® ocurypsaBa cTabuneH JoCTbN 40 LieHTpanHaTta

BEHO3HA CUCTEMA Ha FOPHATA YaCT Ha TANOTO, KOVTO € MOAXOAALL 32 BCEKM B} KOHBEHLIMOHANEH
KareTbp.

lll. TMOKA3AHHWA 3A YITOTPEBA

(ucTemata 3a KaTeTpy 3a BeHo3eH AocTbn Surfacer® Inside-Out® e npesHasHaueHa 3a nonyyasaHe
Ha 10CTbN /40 LieHTpasnHaTa BeHO3Ha CUCTeMa, KOiTO J0CTB 1a YlecHABa BMBKBAHETO HA KaTeTbp
B LIEHTPaNHaTa BEHO3Ha CUCTeMa.

IV. NPOTUBOMOKA3AHUA

Cucremara Surfacer® e npoTMBONOKa3Ha NPy MaLMEHTI C OKNY3UA Ha AACHaTa GemopanHa BeHa, Ha
JACHaTa WNMAYHA BEHA WM HA [ONHAaTa Npa3Ha BEHa, UK C akyTHa Tpombo3a Ha KoiiTo 1 Ja e
KPBOHOCEH Cb{, KOIATO Luie Obfie npecuuaH ot cuctemata Surfacer®. Mpu naumeHTUTe C HapyLeHna
B KPbBOCHCMPBAHETO WAM HA aHTMKOAryNlaHTHa Tepanud MoraT fa Ce U3MCKBa B3eMaHeTo Ha
Cnewyyanti npeanasHn MepKu.

Cnctemara Surfacer® He e npefHa3HayeHa 3a KOHTPOAMPAHETO, AATHOCTUKATA, MOHUTOPUHIA MK
KOpUrMpaHeTo Ha JedekTil Ha CbpLeTo, UIN Ha LieHTpanHaTa KPbBOHOCHA CUCTeMa, Ype3 npaK
KOHTAKT C Te3V YacTy Ha TANOTO.

Cucremara Surfacer® He e npeHa3HaueHa 3a ynoTpeba B KOpoHapHaTa i LepebpanHa
Backynatypa. To3u MHCTpyMeHT He TpA6Ba Aa ce U3non3Ba B apTepuanHaTa cucrema.

V.  NPEAYNPEXAEHUA

1. To3n MHCTPYMeHT TpAGBa fJa Ce U3NONI3Ba eANHCTBEHO OT leKapu, KOWTO ca NpeMUHany npe3
NOAX0AALLO 06yueHue 1 a 3an03HaTh ¢ NPUHLIANITE, KTMHIYHUTE NPUNOXEHUR, YUIOKHEHNATa,
CTPaHUYHUTE eEKTU 1 PUCKOBETE, KOUTO Ca YeCTO CBbP3aHI C MHTEPBEHLIOHANHUTE NPOLeAYpY.

2. Tlo BpeMe Ha NepKyTaHHUTE npoveaypu TpﬂﬁBa [a C€ NPaKTUKyBaT NoAxoAALuTe
WNHCTUTYLUMOHANHU NPAKTUKK 3a NPeA0TBPATABAHE Ha VIH(I)EKLIVIM.

3. To3u MHCTPYMeHT TpAGBa Aia Ce M3M0N13BA CAMO B Te3U MHCTUTYLIMM, MU KOUTO MOraT fa ce
U3MbAHABA CMIELIHA XUPYPrus.

4. Tlpu nawmeHTyH C TEXKO aHaTOMUYHO U3KpUBABaHE (CKoNMo3a, nopao3a 1 ap.) Tpabea fa bbae
HanpaBeHa PeHTIeHoBa CHUMKA NPeau ynoTpeda unn 4a He ce U3non3ga.

5. (nep KaTo NaUneHTbT e [a3noJioXeH Ha MacaTa B JIErHano noJioXeHune, He I'IpeMeCTBaVITE NHe
noBauraiite TOpCa unwn rnaata, 40KaTo cMCTeMata Surfacer e B TANOTO.

6. 06BmBKaTa Ha PaboTHaTa cTaHUMA TpAOBA f1a (e BMbKBA 10 CTabuiHa no3uums B nepudepHaTa
BEHO3Ha CUCTeMa.

7. WHctpymenTbT Surfacer TpAGBa Ja ce BMbKBA (Mo Npe3 NpenopbyBakara 00BUBKa Ha
Pa6oTHara CTaHLwA, 33 1a e U36erHe YBPEXNAHETO Ha MALMEHTa WY NOBPEXAAHETO Ha
WHCTPYMeHTa Npi yroTpedara my.

8. VrnennAat Bosay TpA6Ba Aa ce npubupa (a ce U3Terna ot MHCTpymeHTa Surfacer) npeam
WNHCTPYMEHTa Aia ce M3Bajy OT NaLueHTa.

9. OpveHTaumaATa Ha Virnenna Bogay TpAbBa Aa ce NoTBLPAN (noj Gpryopockonusa) npean HeroBoTo
HanpefiBaHe, 33 f1a (e M30€rHaT YUIOXKHEHWA, BKIIOUMTENHO CbAOBY YBPEXAAHNUSA, WM Apyru
CepMO3HYN HapaHABaHIA Ha NaumeHTa (Bux pasaen VI. Puckose).

10. 06enBaHNA UHTPOAIOCED He e XeMOCTa3Ha Knana v He e NpeHa3HaueH 3a Cb3/iaBaHe Ha MbAHO
[BYMOCOYHO yNTbTHABaHe. Toil e pa3paboTeH 3a pefyLMpaHe Ha NOCTbNBAHETO Ha Bb3/YX 1 Ha
KpbBo3arybara.

V. PUCKOBE
(Bbp3anuTe cynotpe6ara Ha Cuctemarta Surfacer® puckoBe BKNIOUBAT PUCKOBETE (Bbp3aHi C
0CHOBHOTO CbCTOAAHME Ha NaLMeHTa.

[loTeHUManHuTe pUCKoBe BKIOUBAT, HO He Ce OrpaHNyaBart Jo:

- bonka

+ VHdekuun

+ KpbBoTeuenne

+ HeXenaHu TbKaHHU peakumu; anepriyxa peakuua

+ (bppeyHoCbA0B YCIOXKHEHNA, BKIHOYBALLM: NepdopaLyun, TAMMNOHUPaHE, CNa3Min UK U3NNBK
« YO0XHeHUA Ha NUMHaTa cuctema

« benoppo6Hu ycnoxHeHNa, BKNIOYUTENHO: NHEBMOTOPAKC, 6enoapobHa embonus

« (b/I0BU YUI0KHEHNS BKMIOYBALLM Ba30CNa3Min, NephopaLiyis Ha Cb0BETe, AUCEKLMM Wi
aHeBPU3MM

« HenpenHamepeHa embonu3auua unm Tpombo3a
 Aputmunn

. HEBPOJ'IOI'VILIHM YUI0XKHEHUA, BKITIOYBALLIW yAap; NPEXOAHN UCXEMUYHI aTaKW; YBPEXAAHNA Ha
HepBuTe

+ (mbpr

« [loBpepa nnm HeusnpaBHocT Ha Cucremara Surfacer®

Vil. TMPEAMNA3HU MEPKU

O6wu npuHuunu - NMpegnasHn mepkun

(ucremata Surfacer® TpsabBa Aa Ce M3MOA3Ba efMHCTBEHO OT NeKapu, KOWUTO WMAT OMUT ¢
HTEepBeHLMOHanHuTe npoueaypu. lpean ynotpebata i onepatopute TpAbBa Ja npouetat

WHcTpyKummTe 3a ynoTpe6a 1 Aa ce 3ano3HaAT Ao6pe CbC CBbp3aHuTe C ynoTpebaTa Ha UHCTPYMeHTa
TeXHUKN.

Pa6oTa cbc Cucremara Surfacer® - MpeanasHu mepku
« (bxpaHaBaiiTe BCUUKM KOMNOHeHTY Ha CucTemata Surfacer® Ha XnajHo 1 cyxo MACTO.

« Mpeau ynotpeba nHcnekTUpaiite onakoKara. B ciyyaii, ue obenBaiuara ce Topbuuka e
MOBPE/eHa UK OTBOPEHA, WM aKO CbIbPKAHUETO if U3rMexa yBpeeHo, He A 3non3Baiite.

« CAMO 3A EOHOKPATHA YMNMOTPEBA. He cTepunusupaiite v He n3non3gaiite
noBTOPHO. [TOBTOPHOTO CTEPUAU3NPAHE AN NOYMCTBAHE MOXe 1A NOBPEAYN MHCTPYMEHTa, U Aa
HapyLLu XapaKkTepucTiukiTe Ha Cuctemara Surfacer®.

+ 13non3Baiite npogyKkTa npeau Aatata 0603HaueHa Kato ,/A3non3gaii 4o”.

« [lpu pabota cbc (nctemara Surfacer® BbB BCUUKY CTyyau U3MoN3BaliTe TeXHUKWTe 33
CTepunmM3npane.

YnoTtpe6a npu cneuyndpuyHm rpynm nayneHTn — npeanasHn MepKiu
Mpy naumenTy, 3a KOUTO Ta3m NpoLiefypa e NPOTUBONOKA3Ha, He u3non3aiite (ucremara Surfacer®.
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MocT-npoueaypa — npeanasHn mepku

Mpunaraiite noAXoAALM MepK 33 MaHUNYAMPaHe Ha MACTOTO Ha A0CTHN B U3MbIIHEHNE Ha
WHCTUTYLOHANHUA NPOTOKOJ 3a NOCT-npoveaypu u aien 00NHUYHO n3nncBaHe, 3a ia noaabpxare
MPOX0AMMOCTTa U [ia NPeA0TBPaTUTE MHGEKTUPaHe.

Vill. BA3OBU NAPAMETPU

W3nbnHeTe 6a3oBa BeHOrpaduA N AOMBAHUTENEH BEHO3EH AYNNEKC HA BEHUTE Ha rOpHATa YacT Ha

Tanoto (SVC, torynapHa, sonHa npasta Bexa (IVC), bpaxuouedanta u cybknasuanta).

W3mbnHeTe 6a30Ba aHTEPO-NoCTepropHa (AP) 1 naTepanHa peHTreHorpadua Ha rpbAHNA KoLl ¢

KOHTPACT, 3a [1a ONPeAeNNTe KapTuHaTa Ha OKNy3unTe U Aa U3KMIoUMTe 0CTpa TpoMb03a.

OueHeTe npe-npoLeaypHaTa CKPUHUHIOBA AUArHOCTIAKA U NOTBBPAETE MACTOTO Ha

CynpaKnaBuKynapHus U3Xop.

IX. KOMMNOHEHTU

(newynduunmuTe KoMnoHeHTH Ha Cuctemara Surfacer® ca onucam no-gony:

1. 06BuBka Ha PaboTHa cTaHuma — O06BuBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHuMA ocurypasa AocTbna Ao
nepudepHaTa BeHO3Ha cucTema npe3 AdcHata demopanHa BeHa. 06BvBKaTa Ha PaboTHaTa (TaHLuA
ocurypaiBa nymeH 3a WHcTpymenTa Surfacer, Kato npefioTBpaTABa HapaHABaHe Npy HanpeABaHeTo
il. ToTpebuTenn cbobLaBaT 3a [BO/HA 00BMBKA WM M3NO3BaHE HA MOACUNEHM BbBEXAALLM

00BYBKIM, KOFaTo € Heobxodumo. Bikre PbKoBOACTBOTO 3a 0byueHMe Ha cucTemata Surfacer 3a
HOMbAHUTENHA UHOPMALLNA.

Qurypa 1: O6BuBKa Ha PaboTHaTa craHuus Surfacer®

HakpaiiHuk
Ha gunararop
06BMBKa Ha #
PabotHaTa cTaHuuA
Mapkep Ha Bbpxa + e J
Ha 00BYBKaTa = i w

‘//"’”’/W”’”/’ /

Ananrep Tyoxu bopct v npoMvBHa Maructpana B 06B1BKaTa

=

-
~—— BpbX Ha Aunatatop

2. UHcTpymeHT Surfacer - [HctpymenTsT Surfacer ce cbcrom ot MnaBHa 06B1BKa, MrmeH
Bopiay, lrneH npoBoAHMK 1 pbKoxBaTka. Bk @uirypa 2.
[naBHaTa 06BuBKa e 7F v e C edeKTBHA AbMKIHA OT 95 CaHTUMeTpa. [naBHaTa 00BMBKa oCUrypABa
H0CTHN 710 NepudepHaTa BeHO3HA CucTeMa npe3 AAcHaTa pemopanHa BeHa. [naBHaTa 06BMBKa MMa
nymex 3a Wrnenna Bogay. Wrnen Bogay - Urnenuat sogay e 3 F u u3nu3a Ha 10 munumetpa ot
rnaBHata 06BuBKa. MrneHnar Bogau ocurypABa 4OCTbN A0 nepudepHata BeHo3Ha cucTema npe3
demopanHata BeHa. Toil uMa nymeH 3a WrneHus npoBopHuK. WrmeHnaT Bojau MuHaBa npes
[naBHaTa 06BMBKa.
Wirnen npoBogHuK - Urnennar nposogHuk e 2F u e ¢ gbmkuHa ot 180 cantumetpa. Urnenmar
NPOBOAHMK HanpenBa npe3 MrmeHna BoJay KbM MACTOTO Ha NePKYTaHHMA W3X04 OT
CynpaKnaBuKynapHOTO MPOCTPaHCTBO.
PbKoxBaTKa - PbKOXBaTKaTa € ¢ BrpajieHo BbPTALLO Ce Konye Ha VirneHna Bojay 3a npuaBuKBaHe
HaBbH 1 HaBbTpe Ha WrneHna Bogau. EnnH n3mepBateneH ypen nokassa nosuumara Ha Urnexuna
BOZay B rpaflycyl B KpaHuanHa nocoka. EanH npeBkntouBaTen akTuempa knamna B Pbkoxsatkara, 3a
[1a 3axBaHe UrneHus npoBopHuK, korato Toii e B nonoxenue ,LOCK” (,b/IOKUPAH") n no3sonsBa Ha
WrneHna npoBOAHWK Aa ce MPUABIKBA HAaBbLTPe WA HaBbH, Korato e B nonoxeHue ,UNLOCK”
(,PA3BITOKIPAH"). NMnyHxepbT B NpoKCManHmA Kpail Ha PbKoxBaTKaTa NpUABUKBa NPOBOAHMKA
Hanpez Npy HaTUCKAHETO My HaBBTPe U ce NTb3ra BbpXy WrneHna NpoBOAHMK NPU M3TErNAHeTo My
HaBbH. M3xoabT 33 Urnexna Bojay B ANCTaNHUA Kpaii Ha MHCTPYMeHTa Surfacer ce nopaBHABa ¢
rOpHUA Kpail Ha PbkoxBaTkarta.

®urypa 2: UHcTpymeHT Surfacer®

PbkoxBaTka
—a

[naBHa 06BMBKa

\

Nrnex Bopau
/irneH npoBopHUK

Konue 3a lrnex Bopau

Mnynxep
PBKOXB |

[TpeskniouBaTen Ha knamnara 3a
/irneHna npoBoaHNK

MH,[lVIKaTOP 3a brbfa Ha lrneHns Bogay

3. Mapkep Exit Target

MapkepbT Exit Target e peHTreHOKOHTpacTeH MapKep, KOIiTo ce 13Mon3Ba 3a oKanu3upaHe Ha
MACTOTO Ha U3X0Aa Ha lrneHuna Bogau (cynpaknasukynapHoTO NPOCTPAHCTBO) C NPUAAraHeTo Ha
dnyopockoncka obpasHa auarHoctuka. Buxk @urypa 3.

®urypa 3: Mapkep Exit Target Ha Surfacer®

C <«——— Mapkep Exit Target

4, ,06enBaH" MHTpPoAtOCEp

,00eNnBaHNAT” UHTPOAIOCEp OCUTypABa NepKyTaHeH JOCTbN KbM BEHO3HAT CicTeMa 11 M03BONABA
BMbKBaHeTo Ha (VA KaTeTbp (LeHTpanHo BeHo3eH). ,06enBaHUAT" MHTPOAIoCep e C 0benBaHa
00BUBKa, knanaH v gunatartop. ,06enBaHNAT” UHTPOZAIOCEp € C BbHILEH AnameTbp 18F, BbTpelueH
Anametbp 16F v ¢ sbmkiuHa ot 20 canTumetpa. Buxk @urypa 4.

Qurypa 4: ,,06enBaH” uHTpoglocep Surfacer®

Bpbx Ha punatatop —w-

HakpaiiHuk Ha sunatatop

N

,00enBaHa” 06BUBKa

HaKpaI7IHI/IK Ha NHTPOZIOCEP 1 0TUYNBaHA PbKOXBATKa

X. MHCTPYKLU N 3A YNNIOTPEBA

AKko nma BugMmm yBpexxaaHua Ha LienlocTta Ha onakoBkaTta, HE
M3MOI3BAUTE HMKOII OT KOMNOHEeHTUTe Ha Cuctemara Surfacer®.
A MoarotoBKa Ha NauneHTa

1. Moarotsete fecHna ¢eM0paneH 1 AeCHNA CynpaknaBuKynapeH yuacTbK 3a cTepuner
NepKyTaHeH JoCTbN U U3X0A. AﬂMVIHVICTpMpaVITE cefauna u nokanHa aHecTesnA B U3NbHeHne
Ha 60NHMYHUTE NpOTOKOJNIN.

B. ®emopaneH gocTbn

. I'IonyueTe [0CTHN B AACHATa ¢eM0panHa BeHa, BMbKHeTe 0,9 MunumeTpoB BoZeLL NPOBOAHUK
NTO NpUABUXETE A0 OKNY31UATA HA BeHaTa.

—_

(. BMbKBaHe Ha o6BuBKaTa Ha Pa6oTHa ctaHumsA

N

. W3Bagete 06BuBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLMA 1 AUaTaToOpa OT CTEpUNIHATA OMAKOBKa, MPOBEpeTe 3a
MOBPEeAV v U3NNaKHeTe.

2. BmbkHeTe gunatatop 3a 06B1BKa Ha paboTHa CTaHLMA B 06BUBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLmA u
3aTBopeTe knanata Tyoxu bopcr okono gunatatopa.

3. Mpuasmxete Hanpep 06BuBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLMA 1 AUNaTaTopa BbpXy 0OMeHHMA NPOBOAHMK
KbM BEHO3HATa OKIy3KA.

4. OtcTpaHeTe 06MeHHMA NPOBOAHMK U AunaTaTopa 1 3aTBopeTe knanaa Tyoxu bopct

5. MpukpeneTe CMPUHLIOBKA 11 MHXXEKTUaiiTe KOHTPACT, 3a J1a NOTBbPANTE MECTONONIOXKEHMETO Ha

06BMBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLMA BbB BeHO3HaTa 0KNy3ua (Kakto e 6una npefBapuTenHo
onpefieneHa c aHruorpadus).

D. MocraBsAHe Ha mapKepa Exit Target
. 3Bapete mapkepa Exit Target ot onakoBkara.

2. Mocrasete mapkepa Exit Target Ha enaHaTa TouKa 3a U3X0Z B y4aCTbKa Ha CynpaknaBuKynapHua
u3xoa.

E. BMbKBaHe Ha MHCTpyMmeHTa Surfacer

. N3Banete uHcTpymenTa Surfacer oT cTepunHaTa onakoBKa 1 ro MHCMeKTUpaiiTe 3a yBpexaaHnA.

2. Mpubepete MrneHna Bogay HambiHo, kaTo 3aBbpTUTe KonueTo 3a MirneHna Bogay Aokpaii HaaAcHo.
YBepeTe ce, Ye BOZAYDT € HaMbIHO NpubpaH.

3. BmbKHeTe nHcTpymenTa Surfacer npe3 o6BuBKaTa Ha PaboTHata cTanuma U npugsuxkete
Hanpea Bbpxa Ha WHCTpyMeHTa Surfacer KbM BeHO3HaTa OKTy3uA MOA (GyopoCKONCKO
HacouBaHe. WHCTpyMeHTBT Surfacer TpA6Ba Aa ce NpuABIKM Hanped noj Gayopockoncko
BOZEHE B OKNY3WATa, JOKATO BbPXbT MPENoKpue AACHATA KMKUMLA Ha aHTepUOpHO-
nocTepuopHaTa npoeKLna.

4. be3 npuaBKBaHe Ha WHCTPyMeHTa Surfacer, peno3uuuoHupaiite WHTeH3WdUKaTopa Ha
06pa3y Ha dnyopockonckata cuctema, JOKaTo 0TBOPA Ha BbpXa Ha WUHCTPyMeHTa Surfacer
BUAMMO NPUNOKPUBA MapKepa Exit Target. 3anuiweTe T031 broi Ha KpaHUanHa aHrynauua,
3a J1a ro BbBe/ieTe Npu CTbNka 6 B PbKoxBaTKaTa Ha MHCTpYMeHTa Surfacer.

5. NMoapabpxaiikn Ta3n ayopockoncka no3uuma, 3aBbpreTe PbkoxsaTkata Ha MHCTpymeHTa Surfacer,
J110KaTo 0TBOPA BbB BbPXa CTaHe BUAMM. ONTManHata opueHTaLma ce NOCTUra ype3 3aBbpTaHe Ha
PbKoxBaTKaTa Ha MHCTPyMeHTa Surfacer [0 pa3kpy1BaHe Ha MaKCUMaHa WHPOUMHA Ha 0TBOPA.

Mpeaynpexpaenne! HE NPUABUMKBANTE nanpep Urneuns sopau

unun rneHna npoBOoAHNK KOraTo ropHaTta
CcTpaHa Ha MHCTpPYMeHTa (ToecT cTpaHaTa ¢
KOHTPOJIHMTE OpraHu) cour Kbm nayueHTa.

—_

—_
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6. Mpupsixete Hanpes Wrnexua Bogay Kbm Bbpxa Ha WHCTpymeHTa Surfacer upes 3aBbpTaHe Ha
KOMYeTo Ha MrneHusa Bojay HanABO Ha PbKoxBaTka Ha MHCTpymeHTa Surfacer. VHAMKaTOpbT Ha
pbKoXBaTKaTa Ha WHCTPyMeHTa Surfacer TpAGBa Ja CbOTBETCTBA Ha CTeMeHTa Ha YepenHa brbh,
3aN1CaH B CTbKa 4.

7. Ha PbkoxBaTkata Ha uHcTpymeHTa Surfacer usbepete ,Unlock” (,Pa3bnokupano”) u npupsmxere
Hanpes MrneHna npoBOAHUK Upe3 HamomnBaHe Ha MAyHXepa Ha PbKoxBaTkaTa Ha MHCTPYMeHTa
Surfacer. Mpupgikete Hanpen Urnenna npoBOAHUK, AOKATO AOCTUTHe A0 KoxaTa. Moxe fa ce BUAM
LAepopmupane” Ha Koxata. MaxHeTe mapkepa Exit Target 1 npogbmxete fa npuaBIKBaTe Hanpes
lrneHna npoBoAHMK Npe3 Koxata. Ako e HeobxoaMMo, ocTpueTo Ha ckannen N°11 moxe Aa ynecHu
MBAHOTO NPOHIKBAHE B KOXaTa.

8. BbBedeTe AOCTaTbuHa AbMKMHA HA WIMEHUA MPOBOAHMK, 3a Aa no3soaute Ha ,06ensaHua”
UHTpoAtocep ¢ [lunatop a GbAe HaToBapeH BbPXY OTKPUTUA MPOBOAHUK.

9. Mpubepete pokpait Urnenna Bopay B MHCTpyMeHTa Surfacer upe3 3aBbpTaHETO Ha KOMYeTo Ha
PbkoxBaTKaTa Ha WrneHus BoAay HaAACHo.

BHUMAHMUE: AiuctanHnAT BpbX Ha irneHna npoBogHUK e oCcTbp 1 npu

paboTa BHUMaBaliTe MHOrO, 3a jJa NpeAoOTBpaTUTe
HaboXpaHe c urnara.

F.MpukpenBaHe Ha ,06enBaHNA" NHTpoAlOCEP

1. 3BapeTe komnoHeHTa Ha ,06enBaHMA” WHTPOAIOCEp OT CTEPUNHaTa OMaKoBKa 1 AunaTatopa Ha
,00enBaHuA" uHTpoAtoCep B 06BUBKaTa Ha ,00enBaHNA" MHTPOIOCEP.

2. Ybenete ce, ue Mapkepa e 6un MaxHar u 3apegete ,06enBaHuA" UHTpoZlocep BbPXY OTKpUTUA Urnex
MPOBOAHUK.

3. MpukpeneTe xemMocTaT UM KNamna BbpXy AUCTaNHUA Kpail Ha oTKpUTUA WrneH NPoBOAHNK TOUHO Haj,
,06enBanua” MHTpoAtoCep.

NPEAYNPEXXAEHUE - Npean ga ce HanpaBy onuT 3a U3TerNAHe Ha

»O6enBaHNA" NHTPOAIOCEP B TANIOTO Ha NaLMEHTa,
UrneHunaT Bogau TpA6Ba Aa 6bae npubpaH Ao Kpan
B MHCTpyMmeHTa Surfacer.

4. Cneg, noTBbPXAeHUE Mo dnyopockonua, ye WrneHnat Bogay e npubpaH Jokpail B MHCTPyMeHTa
Surfacer, usbepete nosuumara ,Lock” (,BnokupaHo”) Ha PbkoxBaTkata Ha uHCTpymeHTa Surfacer.
(ToBa BoaK A0 6n0KMpaHe Ha UrneHna NPOBOAHMK Ha MACTO).

5. W3pbpnaiite PbkoxBaTkaTa Ha MHCTpyMenTa Surfacer, 3a na usternute ,06enBaHuA" MHTPOZtOCEp U
[ZNaTaTopa B TANOTO Ha NaLueHTa.

6. (BaneTe xemoctata ot lrnexna npoBogHuk. (Banete aunatatopa Ha ,06enBaHna” UHTpoAtCEp OT
,06enBaHna” uHTpoaiocep.

7. W36epete nozmumata ,Unlock” (,Pa3bmokupaHo”) Ha PbKoxBaTkaTa Ha MHCTpymeHTa Surfacer;
u3pbpnaiiTe nayHxepa Hasag (NpokcumanHo) u usternete Urnexna npoBogHuK obpatHo B Mrnexua
BOJY.

8. 3pbpnaiite nHcTpymenTa Surfacer B 06BMBKaTa Ha PaboTHaTa craHuuA.

BHUMAHME: 3a pa ce ns6erHe npoHNKBaHETO Ha Bb3AyX, AUaTaToOpbT
Tpa6Ba ga 6bge maxHat NMPEAU nsternaHero Ha UrneHnsa
NpoBOAHUK B 06BMBKaTa Ha Pa6oTHaTta cTaHLuA.

BHUMAHMUE: UHcTpymeHTBT Surfacer n UrneHnAT npoBogHMK Tpsi6Ba
Aa ce N3TErnAT C eAHO HenpeKbCHaTO ABWXEHNe, f,0KaTo
BbpXbT Ha MirneHnsa npoBoAHUK Bne3e B 06BUBKaTa Ha
Pa6oTHaTa cTaHuuA.

9. MaxHeTe uHctpymeHTa Surfacer, kato ocTaBuTe 06BMBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLIMA Ha MACTO.

10. BWbKHETe LiEHTPanHO BEHO3HMA KaTeTbp WAM WHCTPYMEHT 3a AocTbn npe3 ,06enBanua”

UHTpOAI0Cep.

11. Cuynete nnactmacoBua Hakpaithuk Ha ,06enBaHua” WHTpoAlocep, 3a Aa OTAeNMTE U MaxHeTe
06ByBKaTa.

12. Harnacete 0KOHYATENHOTO NMO3ULMOHNPAHE HA LIEHTPANHO BEHO3HUA KaTeTbp Noj Gnyopockoncko
HacouBaHe. BbpxbT Ha KaTeTbpa 061KHOBEHO ce no3uumoHnpa npu Bpb3kata SVC-RA (ropHa npasHa
BEHa-ZleceH aTpuym).

BHUMAHME: LieHTpanHo BeHO3HUAT KaTeTbp TpAGBa Aa ce No3uunoHnpa
MO/J ToukaTa Ha oKny3uaTa. AKO e Heo6XoANMO, U3NbIHeTe
MHXXeKTupaHe Ha KOHTPaCT npes KaTeTbpa, 3a fja
NOTBbPAUTE 3aJ0BONINTE/THOTO MECTOMNONOXKEeHNe Ha BbpXa.

13. MoTBbpAETE NPaBUNHOTO QYHKLUMOHUPAHe Ha LEHTPANHO BeHO3HUA KaTeTbp. KaTeTbpbT TpAbBa
B060AHO Aa ce acnupupa i NpoMmBa.

14. 3a 3aBbpLUBAHE Ha NPoLiedypaTa KaTeTbpbT MOXe Aa ObAe PUKCUPaH AN TYHeNMpaH.

15. AcnupupaiiTe, npomuiite 1 cBaneTe 06B1BKaTa Ha PaboTHaTa CTaHuuA.

16. MocT-npoLesypHOTO NpeBbP3BaHeE ce U3MbAHABA N0 HONHUYHUTE NIeYebHN CTaHAAPTY.

Xl.  KAKCE AOCTABA

Cucremarta Surfacer® ce foctaa crepunHa. 06BuBKaTa Ha PaboTHaTa CTaHLuA, MHCTPyMeHTBT Surfacer,
mapkepute Exit Target v ,06enBaHMAT" MHTPOZIOCEP €@ OMAKOBAHY 3a€fHO B MNACTMAcoBa Tabnnuka,
KOATO e NoMeCTeHa B CTepunu3upaa Topouuka.

Xll. CTEPUNIU3ALIAA

Cucremara Surfacer® ce crepuniu3mpa ¢ nomoLLTa Ha eTneHoB okcug Cuctemata Surfacer® ce goctaes
crepunta u e CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA.

HE 5 nouncrBaitTe, He A CTepunn3MpaiiTe NOBTOPHO 1 He A U3MOM3BaliTe MOBTOPHO, Thil KaTo TOBA MOXe
a A MOBPEeAN N ia KOMNPOMETUPA XapakTepuctukiTe Ha Cuctemara Surfacer® n moxe aa u3noxm
MawyeHTa Ha pUcK 0T NpefiaBaHe Ha MHPEKLMO3HO 3abonABaHe.

Xilll. CbXPAHEHUE

He cbxpaxagaiite npu Temnepatypu Hag 50 °C (122 °F). 36arBaiiTe NPOABMKMTENHOTO U3NaraHe Ha
MOBMULLEH! TeMepaTypu.

Xlv. OEOUHUNLUUN
/3non3BanuTe CUMBONHY AeduHULMI NPU ETUKETUPAHETO HA MPOZYKTa ca U36poeHi no-gony:

LOT Kon Ha naptupa [sTerILE[EQ| | CTepunusupana C M3non3BaHeTo Ha
€TUEHOB OKCUE
8 /13non3Baii fo patata [:E] KoHcyntupaii ce c HCTpyKummTe 3a
ynotpeba
‘ Mpoussoguten T [Jpb Ha cyxo
&I [lata Ha npou3BoACTBO Jf 0°C | Coxpanagait 4o 50 rpagyca no Liensuit
Camo no Ynotpe6a camo npu He u3non3Baii, ako onakoskata e
Npepnncanne| npegnucanue yBpejeHa
Ha neKkap

He ctepunu3upail noBTOpHO

®
@

He n3non3gait noBTopHO

JAN

BHumanme!!!

C E 0459

wl

[EC[REP]

NPOM3BOANTEN:

Bluegrass Vascular Technologies, Inc. 12500
Network Blvd., Suite 308

San Antonio, TX 78249 CALL
www.bluegrassvascular.com

Ten.: +1210.558.0819

MPE/ICTABUTEN B EBPONEACKVA Cbi03:
Meditrial S.r.l.
ViaPo,9
00198 Pum, Utanus
Ten.: +39 06 45429780

MNarent: www.bluegrassvascular.com/patents

Pedepeuyuns: 600200
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
POKYNY K POUZITI Pfistupového systému
pro katetry Surfacer® Inside-Out®

RUKOJET ZARIZENI SURFACER
Tabulka niZe definuje symboly a formulace na rukojeti zafizeni Surfacer.

Symbol Obrazek Funkce
Sipka ,Ven” . Indikuje smér otaceni knofliku Vodice jehly k jeho dislokaci.
Sipka ,Ven” je zbarvend Cervené.
q Obsluha by méla byt opatrnd.

Sipka Indikuje smér otaceni knofliku Vodice jehly pro jeho zataZeni.
Dovniti“ Sipka ,Dovnitt” je zbarvend zelené.
" Predtim, nez bude Dorucovaci néstroj oddélen od pacienta,
musi byt Vodic jehly zcela zatazen.
Indikator N Indikatory thlu (0, 30, 60 a 90 stuprid) indikuji kranidIni dhel
ihl « dislokace Vodice jehly ve stupnich (°). Uhly jsou indikovany
uhlu .y dole po pravé strané.
.  Levdstrana poskytuje vizudIni indikdtor odpovidajiciho thlu

w  dislokace Vodice jehly.

Prikaz ,0demknout” indikuje stav Jehlového drdtu. Jehlovy

»Odemknout”
drat musi byt odemknut, aby mohl byt dislokovan.

musi byt zamknut, aby bylo moZzno vtdhnout Vychozi zavadé¢

|
+Zamknout” i Pfikaz ,Zamknout” indikuje stav Jehlového drétu. Jehlovy drat
~4

do téla.
Indikator Jakmile je Vodic jehly dislokovan, pifkaz VloZeni okamZité
dislokace 1 zCervena. Cervend barva indikuje, ze Vodic jehly je dislokovén a
Vodice jehly ‘1 Ze obsluha by méla byt opatrna.
(Vlozeni) 1y

I POPIS ZARIZENI

Pfistupovy systém pro katetry Surfacer® Inside-Out® (Systém Surfacer®) je urcen k usnadnéni vstupu
a umisténi centralnich Zilnich piistupovych katetrdi do periferniho cévniho systému. Systém Surfacer®
se sklddd ze ctyF dilli: Pracovni stanice (Zapouzdrena pracovni stanice) pro perkutdnni pfistup do
stehenni Zily; Rozvodny ndstroj (Zafizeni Surfacer), ktery obsahuje Jehlovy drat a Vodic jehly, ktery je
zavddén az do supraklavikuldrniho prostoru; Vystupni ter¢, ktery poskytuje fluoroskopické voditko
pro oznaceni bodu vystupu; Vystupni (lehce odstranitelny) zavadéc, ktery je zavadén Jehlovym
drdtem pro pfistup do centrdIniho Zilniho systému. Systém Surfacer® usnadnuje vstup a umisténi
standardnich pfistupovych katetrd tim, Ze vytvaii prechodovou trasu napfic Zilnimi uzavéry. Jakmile
je ziskan pristup a katetr je na misté, systém Surfacer® je odstranén.

. OBSAH

Systém Surfacer® se sklada z nasledujicich dilti:

1) Jedna (1) Pracovni stanice (Zapouzdfend pracovni stanice)

2) Jeden (1) Rozvodny néstroj (Zafizeni Surfacer) - (Plast, Vodic jehly, Jehlovy drét a Rukojet)

3) Dva (2) Vystupni terce

4) Jeden (1) Vystupni (lehce odstranitelny) Zavadéc

Jakmile je systém Surfacer® na misté, usnadiiuje stabilni pfistup k centréInimu Zilnimu systému
predni ¢dsti téla, coZ je vhodné pro jakykoliv bézny katetr.

ll. INDIKACE PRO POUZITI

Pristupovy systém pro katetry Surfacer® Inside-Out® je urcen k ziskani pfistupu do centrdIniho Zilniho
systému tak, aby bylo usnadnéno vpravovani katetru do centrélniho Zilniho systému.

IV. KONTRAINDIKACE

Systém Surfacer® je kontraindikovan u pacientli s uzavérem pravé stehenni Zily, pravé kycelni zily
nebo dolni duté Zily, nebo s akutni trombézou uvnitf jakékoliv cévy, kterou md prochazet systém
Surfacer®. Pro pacienty s poruchami krevni sréZlivosti nebo na antikoagula¢ni terapii mohou byt
vyZadovana zvlastni opatfeni.

Systém Surfacer® neni uréen kfizeni, diagnostikovani, sledovani nebo korekci vad srdce nebo
centrdlniho obéhového systému pfimym kontaktem s témito ¢astmi téla.

Systém Surfacer® neni urcen pro korondrni nebo mozkovy cévni systém. Toto zafizeni se nesmi
pouzivat v tepenném systému.

V.  VAROVANI

1. Toto zafizeni by méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi ziskali pfislusny vycvik ajsou sezndmeni s
principy, Klinickjm pouZitim, komplikacemi, vedlej$imi Gcinky a riziky spojenymi bézné
s intervencnimi postupy.

2 Béfhﬁm perkutdnnich tkond by mély byt provadény pfislusné zakladni postupy pro prevenci
infekce.

3. Tento pristroj by mél byt pouZivan pouze v institucich, kde Ize provést nouzovou operaci.

4. U pacientii s vaZnou anatomickou tortuozitou (skoliéza, lorddza atd.) by se mél pred pouzitim
poridit rentgenovy snimek nebo by se u nich zafizeni nemélo pouZzivat.

5. Jakmile je pacient v poloze rovné vleZe na zddech na stole, neposouvejte ani nezvedejte trup ani
hlavu, kdyz je systém Surfacer v téle.

Zapouzdfend pracovni stanice musf byt vioZena do periferniho Zilniho systému ve stabilni poloze.

. Zafizeni Surfacer by mélo byt zavddéno pomoci doporucené Zapouzdrené pracovni stanice, aby
bylo pii jeho pouZiti zabrdnéno poranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni.

Pedtim, neZ bude mozno odstranit zafizeni z téla pacienta, Vodic jehly musi byt vytazen (vtazen
do zafizeni Surfacer).

Orientace Vodice jehly by méla byt potvrzena (fluoroskopicky) predtim, ne se postoupi déle, aby
bylo zabrénéno komplikacim véetné poskozeni cév nebo dalsiho vazného poranéni pacienta (viz
sekce VI. Rizika).

10. Snadno odstranitelny zavadéc neni hemostaticky ventil a neni urcen k tomu, aby vytvarel
pInohodnotnou oboustrannou izolaci. Je navrZen pro omezeni privodu vzduchu a ztraty krve.

VI. RIZIKA

Rizika spojena s pouzivanim systému Surfacer® zahmuje rizika spojend s béznymi intervencnimi

postupy, které souvisi s vjchozim stavem pacienta.

Mozné rizika zahrnuji, ale nejsou omezena na:

+ Bolest

+ Infekce

+ Krvdceni

« Nezddouci reakce tkané; alergicka reakce

« Kardiovaskuldrni nésledky v¢etné: perforace, tamponddy, spasmu nebo vypotku

« Nésledky pro lymfaticky systém

« Nésledky pro plicni systém vcetné: pneumothoraxu, plicni embolie

« Nasledky pro cévni systém vcetné vazospazmu, perforace cévy, roziiznuti nebo aneuryzmatu

+ Nedmysind embolizace nebo trombéza

+ Arytmie

« Neurologické ndsledky véetné mrtvice; tranzitorni ischemickd ataka; poranéni nervu

« Umrti

« Selhdni nebo Spatnd funkce dilu systému Surfacer®

VI. OPATRENI

Obecné - Opatieni

Systém Surfacer® by mél byt pouzivén pouze Iékafi se zkuSenostmi s intervenénimi postupy. Pred

pouzitim si musi obsluha procist Navod k pouZiti a musi byt sezndmena s technikami spojenjmi

s pouZitim zafizeni.

Zachazeni se systémem Surfacer® - Opatieni

« Skladujte v3echny dily systému Surfacer® na chladném a suchém misté.

« Pred poutitim zkontrolujte baleni. NepouZivejte, pokud je otevien nebo ponicen slupovaci obal
nebo pokud obsah vypadé poskozené.

- Uréeno pouze K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nesterilizujte ani nepouzivejte
opakované. Opétovnd sterilizace nebo ¢isténi mlZe poskodit zafizeni a narusit vykon systému
Surfacer®.

« PouZivejte produkt pred datem spotfeby.

« Pfi manipulaci se systémem Surfacer® pouzivejte celou dobu sterilni techniky.

Pouziti u specifickych skupin pacientti - Opatieni

NepouZivejte systém Surfacer® u pacientd, pro které je tento proces kontraindikovan.

Post-Procedura - Opatieni

Pro udrzeni prlichodnosti a zabrdnéni infekci zaméstnejte pro propusténi z nemocnice a pro post-

procedury na zdkladé institucionalniho protokolu spravnou obsluhu vstupnich prostor.

VIll. ZAKLADNi PARAMETRY

Provedte zakladni venografii nebo nepovinny Zilni duplex zil horni ¢asti téla (horni duté Zila, hrdelni

Zila, dolni dutd Zila, brachiocefalni Zila a podklickové zily).

Provedte zakladni rentgen pfedni a zadni ¢asti hrudniku a jeho bocnich ¢asti za pomoci kontrastni latky

pro definici obrazce pfitomnosti okluzi a vylouceni akutni trombézy.

Provedte preprocedurdlni screeningovou diagnostiku a potvrdte umisténi supraklavikulamiho vystupu.

IX. DiLy

Specifické dily systému Surfacer® jsou popsany nasledovné:

1. Zapouzdend pracovni stanice — zapouzdiend pracovni stanice poskytuje piistup k perifernimu
Zilnimu systému pres pravou stehenni Zilu. Zapouzdiend pracovni stanice obsahuje dutinu pro
zafizeni Surfacer azabrafuje poranéni pfi pokrocilém zavddéni. UZivatelé hlasili dvojité
zapouzdfeni nebo pouZiti zpevnénych pouzder zavadéce v pfipadé potteby. Pro dalsi informace viz
Pfirucku systému Surfacer.

~ o
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Obrazek 1: Zapouzdiena pracovni stanice Surfacer®
Rozbocovac pro
Zapouzdiena pracovni stanice rozsifeni

Marker na Spicce pouzdra

= Konektor a priitokovd hadicka v pouzdre Tuohy Borst

\Prodluiovaciépiika

2. Zaiizeni Surfacer - Zaiizeni Surfacer se sklada z Hlavniho pouzdra, Vodice jehly, Jehlového
drétu a Rukojeti. Viz obrazek 2.
Hlavni pouzdro je typu 7F a md 95 cm dcinné délky. Hlavni pouzdro poskytuje pfistup
k perifernimu cévnimu systému pres pravou stehenni Zilu. Hlavni pouzdro obsahuje dutinu pro
Vodic jehly. Vodic jehly je typu 3F a rozprostird se 10 mm od hlavniho plasté. Jehla Vodic jehly
poskytuje pristup k perifernimu cévnimu systému pes pravou stehenni Zilu. Obsahuje dutinu pro
Jehlovy drét. Vodi¢ jehly prochdzi skrz Hlavni pouzdro.
Jehlovy drdt - Jehlovy drat je typu 2F a je dlouhy 180 cm. Jehlovy drét je posouvan Vodicem jehly
k umisténi perkutanniho vystupu v supraklavikuldrnim prostoru.
Rukojet - Rukojet obsahuje otocny Knoflik vodice jehly, ktery posouva Vodic jehly dovnitf a ven.
Méfidlo ukazuje polohu Vodice jehly ve stupnich vkraniélnim sméru. Spinac pohdni svorku
v Rukojeti, aby uchopila Jehlovy drét, kdyz je v pozici ,UZAMCENO" a umoziiuje, aby se Jehlovy
drdt pohyboval smérem dovniti a ven v pfipadé, Ze se nachazi v pozici ,0DEMCENO”. Pist na
proximalnim konci Rukojeti posouva drdt, kdyz je tlacen dovnitt, a klouZe po Jehlovém drétu, kdyz
je vytahovan. Vystup pro Vodice jehly na distalnim konci Zafizeni Surfacer se nachdzi vjedné
roviné s vrchni stranou Rukojeti.

Obrazek 2: Zatizeni Surfacer®

Rukojet ~

Hlavni pouzdro

Vodic jehly
Jehlovy drét

Spinac Vodice jehly Pist

RUKOJET l

Indikator thlu Vodice jehly Spinac svorky pro Jehlovy drat

3. Vystupni terc

Vystupni ter je radiopakni marker, ktery se pouzivé k lokalizaci poZadovaného umisténi vystupu
Jehlového  dratu  (supraklavikuldrni  prostor) pomoci  fluoroskopického  zobrazovani.
Viz obrazek 3.

Obrazek 3: Vystupni terc Surfacer®

C <« Vystupniter¢

4. Snadno odnimatelny zavadéc

Snadno odnimatelny zavadéc poskytuje perkuténni pfistup do Zilniho systému a dovoluje viozeni
centrélniho Zilniho katetru (CVA). Snadno odnimatelny zavadéc je opatten slupovacim pouzdrem,
ventilem a prodluZovacim zafizenim. Snadno odnimatelny zavadéc je typu 18F OD, 16 F ID a je
20 cm dlouhy. Viz obrazek 4.

Obrazek 4: Snadno odnimatelny zavadéc Surfacer®
Prodluzovaci $picka ——»

Rozbocovac pro prodluZovani

p

N

Slupovatelné pouzdro

AN

DrZadlo zavadéce Hub & Break Away

X. POKYNY K POUZITI

NEPOUZIVEJTE zadny z dili systému Surfacer® v pripadé, ze je

objevena jakakoli viditelna ztrata integrity balicku.

A. Pfiprava pacienta

1. Pipravte pravou stehenni a pravou supraklavikularni oblast pro sterilni perkutdnni vstup a vystup.
Provedte pacientovi analgosedaci a lokalni anestézii dle nemocnicnich protokold.

B. Vstup ve stehenni oblasti

1. Zpfistupnéte pravou stehenni Zilu a vloZte 0,035 palcovy vyménny vodici drt a pokracujte aZ
k Zilnimu uzavéru.

C. Vlozeni Zapouzdiené pracovni stanice

1. Vyndejte Zapouzdfenou pracovni stanici a ProdluZovaci zafizeni ze sterilniho obalu, zkontrolujte,
zda nejsou poskozeny, a vyplachnéte.

2. Vlozte prodluZovaci zafizeni Zapouzdfené pracovni stanice doZapouzdiené pracovni stanice a
uzaviete ventil Tuohy Borst kolem prodluZovace.

3. Posouvejte Zapouzdenou pracovni stanici a prodluZovaci zafizeni pres vyménny drat az k Zilnimu
uzdvéru.

4. Odstrante vyménny drét a prodluZovaci zafizeni a uzaviete ventil Tuohy Borst

5. Pripojte stfikacku a vstiiknéte kontrastni latku pro potvrzeni polohy Zapouzdiené pracovni stanice
v misté Zilniho uzavéru (jak je predtim definovano angiograficky).

D. Umisténi vystupniho terce
Vyjméte Vystupni ter¢ z obalu.
Umistéte Vystupni ter¢ do pozadovaného bodu vystupu v oblasti vystupu ze supraklavikularni oblasti.

Vyjméte zafizeni Surfacer ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda neni poskozené.
Zcela zatahnéte Vodic jehly otocenim knofliku Vodice jehly dpiné doprava. Ujistéte se, Ze vodic je
Gplné zataZeny.

3. Vlozte zafizeni Surfacer skrz Zapouzdenou pracovni stanici a posouvejte 3picku zafizeni Surfacer

podle fluoroskopické vodici linie az k Zilnimu uzavéru. Zafizeni Surfacer by mélo byt posouvéno za

pouziti fluoroskopie az do uzévéru, dokud Spicka nepfesdhne pravou lopatku v pfedozadni
projekdi.

Aniz byste pohnuli zafizenim Surfacer, méfite pozici zvyraziiovate zobrazeni nebo

fluoroskopického systému, dokud otvor ve 3picce zafizeni Surfacer viditelné nepfesahne Vystupni

ter¢. Zaznamenejte tento stupen lebecni angulace, abyste jej mohli vloZit v kroku 6 do rukojeti
zafizeni Surfacer.

. Pfi zachovani této fluoroskopické polohy otécejte Rukojeti zafizeni Surfacer, dokud neni ve Spicce
viditelny otvor. Optimélni orientace je dosazeno otacenim Rukojeti zafizeni Surfacer tak, aby byla
odhalena maximalni Siika otvoru.

Varovani! NEPOSOUVEJTE Vodi¢ jehly nebo Jehlovy drat vrchni

stranou zafizeni (t.j. stranou s kontrolkami) smérem
k pacientovi.

. Posouvejte Vodic jehly od 3picky zafizeni Surfacer otdenim knofliku Vodice jehly doleva na
Rukojeti zafizeni Surfacer. Indikdtor Rukojeti zafizeni Surfacer by mél odpovidat stupni lebecni
angulace zaznamenanému v kroku 4.

7. Na Rukojeti zafizeni Surfacer zvolte moznost ,0demknout” a posouvejte Jehlovy drét tlakovanim
pistu Rukojeti zafizeni Surfacer. Posouvejte Jehlovy drét dokud nenarazi na kiizi. Na kiizi mdize byt
viditelny ,Vystupek”. Odstrante Vystupni ter¢ a pokracujte v posouvani Jehlového dratu skrz
pokozku. Kompletni penetraci kiize miize v piipadé potfeby usnadnit ostfi skalpelu velikosti A #11.

8. Posutite dostatecnou délku Jehlového drdtu, aby se Snadno odnimatelny zavadéc s Prodluzovacim
zafizenim mohly nasadit na obnaZeny drét.

9. Zcela zatdhnéte Vodic jehly do zafizeni Surfacer otocenim knofliku Vodice jehly doprava.

UPOZORNENI: Distalni $picka jehlového dratu je ostra, zachazejte s ni

s opatrnosti, abyste zabranili pichnuti se.

F. Pfipojeni Snadno odstranitelného zavadéce

1. Odstrante Snadno odstranitelny zavadéc ze sterilniho obalu a vloZte jeho prodluZovacdi zafizeni do
jeho pouzdra.

2. Ovéfte, zda byl vystupni ter¢ vyjmut a nasadte odstranitelny Zavadé¢ na obnazeny Jehlovy drét.

3. Pipojte hemostat nebo svorku kdistalnimu konci obnazeného Jehlového drdtu presné nad
Snadno odstranitelny zavadéc.

1
2.
E. Zavedeni zafizeni Surfacer
1
2.

Bl
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VAROVANI - Jehlovy vodi¢ musi byt plné zatazen do zafizeni
Surfacer pfed pokusem o zavedeni Snadno
odstranitelného zavadéce do téla.

1. Po ovéfeni za pouZiti fluoroskopie, zda je Vodi¢ jehly pIné zatazen do zafizeni Surfacer, zvolte na
Rukojeti zafizeni Surfacer pozici ,Zamknout”. (Uzamknutim zafixuje Jehlovy drat na misto).

2. Zatahnéte za Rukojet zafizeni Surfacer a vtdhnéte Snadno odstranitelny zavadéc a prodluzovaci
zafizeni do téla.

3. Odstranite hemostat z Jehlového dratu. Odstrarite prodluZovaci zafizeni Snadno odstranitelného
zavadéce ze Snadno odstranitelného zavadéce.

4. Zvolte polohu ,0demknout” na Rukojeti zafizeni Surfacer; zatdhnéte Pistem zpét (proximainé) a

stdhnéte Jehlovy drét zpét do Vodice jehly.

5. Vytahnéte zafizeni Surfacer do Zapouzdrené pracovni stanice.

UPOZORNENI: Pro zabranéni pfistupu vzduchu musi byt prodluzovaci
zarizeni odstranéno dfive PREDTIM nez bude Jehlovy
drat vytazen do Zapouzdiené pracovni stanice.

UPOZORNENI: ZaFizeni Surfacer a Jehlovy drat by mél byt vytahovan

rovhomérnym pohybem dokud Spicka jehly neni
v Zapouzdiené pracovni stanici.

Odstrarite zafizeni Surfacer a nechte Zapouzdfenou pracovni stanici na svém misté.

VloZte Snadno odstranitelnym zavadécem centrdini Zilni katetr nebo pfistupové zafizeni.

Rozlomte plastovy rozbocovac Snadno odstranitelného zavadéce a rozdélte a odstrarite pouzdro.

Pomoci fluoroskopického vedeni upravte koneénou polohu centralniho Zilniho katetru. Spicka
katetru je obvykle umisténa na spojce SVC-RA.

UPOZORNENI: Centralni zilni katetr musi byt polozen POD bodem
uzavéru. Pokud je to nutné, provedte skrz katetr
injikovani kontrastni latky a potvrdte tak fadnou
polohu $picky.

10. Potvrdte spravnou funkci centralniho Zilniho katetru. Katetr musi volné nasdvat a tekutina jim

musi volné plynout.

11. Katetr musi byt zajistén nebo veden tak, aby byla procedura dokoncena.

12. Nasajte, vyplachnéte a odstrarite Zapouzdienou pracovni stanici.

13. Pfi ndsledném opatfeni obvazy po procedufe se fidte nemocni¢nimi normami pro péci.

XIl. ZPUSOB DODANi

Systém Surfacer® je dodavan ve sterilnim stavu. Zapouzdrend pracovni stanice, zafizeni Surfacer,

Vystupni ter¢ a Snadno odstranitelny zavadé¢ jsou shaleny dohromady do umélohmotné vanicky

ulozené ve sterilizovaném pouzdre.

Xill. STERILIZACE

Systém Surfacer® je sterilizovan Ethylenoxidem. Systém Surfacer® je doddvén ve sterilnim stavu a je
urcen pouze pro JEDNORAZOVE POUZITI.

NECISTETE, znovu nesterilizujte nebo znovu nepouZivejte toto zafizeni, protoze to mize poskodit
nebo omezit vykon systému Surfacer® a miZete tak vystavit pacienta nebezpedi pfenosu infekéni
choroby.

Xlll. SKLADOVANI

Neskladujte pfi teplotédch >50 °C (122 °F). Vyhnéte se dlouhodobému vystavovani zvy3enym
teplotdm.

XIV. DEFINICE

Definice symboldi pouzivanych pii znaceni produktu jsou vyjmenovany nize:

C E 0459

LOT Cislo 3arze [steriEEq] | Sterilizovano etylénoxidem
g Pouijte do [:E Viz navod k pouziti
d Vyrobce T Uchovavejte v suchu
&' Datum vyroby /H/ 50°C | Uchovavejte pfi teplotach do
50 stupnid Celsia

Pouze na | Pouze na lékafsky predpis @ NepouZivejte, pokud dolo poskozeni
lékaisky obalu
predpis

“ Neresterilizujte @ NepouZivejte opakované

& Upozoméni

VYROBCE:

Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
d 12500 Network Blvd., Suite 308

San Antonio, TX 78249 USA

www.bluegrassvascular.com Tel.: +1
2105580819

ZASTUPCE PRO EU:
E]gi Meditrial S.r.I.
ViaPo,9
00198 Rim, Itdlie
Tel.: +39 06 45429780

Patenty: www.bluegrassvascular.com/patents

REF. C.: 600200

IFU0002-09_ML Mar21


http://www.bluegrassvascular.com/
http://www.bluegrassvascular.com/patents
Gabriele Niederauer
 9

Gabriele Niederauer
 9

Gabriele Niederauer



DANISH / DANSK

Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out®
Kateteradgangssystem, BRUGSANVISNING

HANDTAG TIL SURFACER-ANORDNING
Tabellen nedenfor definerer symboler og teksten pd héndtaget til surfacer-anordningen.

Symbol Billede Funktion
“yd” pil . Viser retningen, som nalguide-knappen skal drejes for at
installere nalguiden. “Ud” pilen er farvet red.
1 Brugeren bgr udvise forsigtighed.
“Ind” pil Viser retningen, som nalguide-knappen skal drejes for at traekke
. nalguiden tilbage. “Ind” pilen er farvet gran.
Nélguiden skal veere trukket helt tilbage, inden
I leveringsinstrumentet fjernes fra patienten.
Vinkelviser Vinkelviserne (0, 30, 60, og 90) viser kraniel vinkel i grader (°)

i forhold til installationen af nalguiden. Vinkler vises ned
langs hgjre side.

Venstre side giver en visuel indikator for den tilsvarende vinkling
ved installation af ndlguiden.

|

“Las op” “Las op” viser naltrddens status. Naltraden skal lses op for at

installere naltraden.
“L&s” “Las” viser status for naltraden. Naltraden skal lases for at treekke

i udgangs-indfereren ind i kroppen.

Indikator for | ) Efterhanden som ndlguiden installeres, bliver indlagget mere og
nalguide- ; mere rgdt. Radt viser, at nalguiden er installeret, og brugeren ber
installation ‘1 udvise forsigtighed.
(Bilag) [\ 4

L ENHEDSBESKRIVELSE

Surfacer® Inside-Out® Kateteradgangssystem (Surfacer® System) er designet til at lette indsattelse
og placering af centrale, vengse adgangskatetre inden for den perifere vaskulatur. Surfacer®
Systemet bestdr af fire komponenter: en arbejdsstation (arbejdsstation hylster) til perkutan adgang
til den femonale vene, et leveringsinstrument (Surfacer-enhed), som indeholder en nélwire, som er
fort frem til det supraklaviculere omrdde, et udgangsmal, der giver fluoroskopisk vejledning for at
markere udgangspunktet, og en udgangs- (aftraekkelig) indferingsenhed, som indfares over nalwiren
for at f adgang til det centrale venase system. Surfacer® Systemet letter indferingen og placeringen
af standard adgangskatetre ved at etablere en overgangspassage pa tvaers af vengse okklusioner. Nar
der er opndet adgang og kateteret er pd plads, fiernes Surfacer® Systemet.

I INDHOLD

Surfacer® Systemet bestar af folgende komponenter:

1) En (1) arbejdsstation (arbejdsstation hylster)

2) Et(1) leveringsinstrument (Surfacer-enhed) - (hylster, nalguide, ndlwire og et handtag)

3) To (2) udgangsmal

4) En (1) udgangs- (aftraekkelig) indferingsenhed

Nar det forst er pd plads, letter Surfacer® Systemet stabil, central, venes adgang til overkroppen, som
passer til alle almindelige katetre.

lll. INDIKATIONER FOR BRUG

Surfacer® Inside-Out® Kateteradgangssystemet er beregnet til at opna central, vengs adgang for at
lette kateterindsttelse i det centrale, venase system.

IV. KONTRAINDIKATIONER

Surfacer® Systemet er kontraindikeret til patienter med en okklusion af den hgjre vena femoralis, den
hgjre vena iliaca eller vena cava inferior eller akut tombrose inden i et blodkar, der krydses af
Surfacer® Systemet. Sarlige forholdsregler kan eventuelt kreeves til patienter med
koagulationslidelser, eller som far anti-koagulationsterapi.

Surfacer® Systemet er ikke beregnet til at kontrollere, diagnosticere, overvage eller korrigere en
hjertefejl eller en fejl i det centrale kredslgbssystem ved direkte kontakt med disse legemsdele.

Surfacer® Systemet er ikke beregnet til brug i koronare eller celebrale kar. Denne enhed ma ikke
anvendes i det arterielle system.
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V.  ADVARSLER

1. Kun lzger, som har modtaget en passende trening og er bekendt med principperne, kliniske
anvendelser, komplikationer, bivirkninger og farer, som almindeligvis er forbundne med
indgrebsprocedurer, bar anvende denne enhed.

2. Der bor tages passende, institutionelle forholdsregler for at forhindre infektion under perkutane
procedurer.

3. Denne enhed bgr kun anvendes i institutioner, hvor der kan udfares operationer i nadstilfaelde.

4. Patienter med svaer anatomisk tortuositet (skoliose, lordose osv.) ber billedundersages inden brug
eller undlade brug.

5. Nar patienten er anbragt fladt pa bordet i liggende position, ma torsoen eller hovedet ikke flyttes
eller haves, mens Surfacer Systemet er i kroppen.

6. Arbejdsstation-hylstret skal indszttes i en stabil position i det periferere, venase system.

7. Surfacer-enheden ber kun indfares gennem det anbefalede arbejdsstation-hylster for at undga
skade pd patienten eller pd enheden under brugen af denne.

8. Nalguiden skal traekkes tilbage (traekkes ind i surfacer-enheden), inden enheden kan fjernes fra
patienten.

9. Retningen af nalguiden ber bekraftes (under fluoroskopi), inden den fares frem for at undgd
komplikationer inkl. vaskulzer skade eller anden alvorlig skade pa patienten (se sektion V. Risici).

10. Aftraekkelig indferingsenhed er ikke en hemostatisk ventil og er ikke beregnet til at skabe en
fuldsteendig tovejs-forsegling. Den er designet til at reducere luftindtag og blodtab.

VI.  RISICI

Risici, der er forbundne med brug af Surfacer® Systemet, omfatter risici, der er forbundne med rutine
indbrebsprocedurer og risici, der er forbundne med de underliggende patientforhold.

De potentielle risici omfatter, men er ikke begraenset til:

+ Smerte

+ Infektion

+ Blodning

« Ugunstig vaevsreaktion allergisk reaktion

« Kardiovaskulzre sequelae inkl.: perforering, tamponade, spasmer eller effusion

« Folgesygdomme i lymfesystemet

« Pulmonale falgesygdomme inkl.: pneumothorax, pulmonal embolisme

« Vaskulaere folgesygdomme inkl. vasospasmer, perforering af rer, dissektion eller aneurisme
« Utilsigtet embolisering eller trombose

+ Arytmier

« Neurologiske falgesygdomme inkl. slagtilfzlde, forbigdende iskeemisk angreb, Skade pa nerver
+ Ded

« Komponentsvigt eller malfunktion i Surfacer® Systemet.

VI. FORHOLDSREGLER

Generelt - Forholdsregler

Surfacer® Systemet bor kun anvendes af laeger, der er erfarne i indgribende behandlingsprocedurer.
Inden brug skal brugerne genlaese Brugsvejledningen og vare fortrolige med teknikker, der er
forbundne med brugen af enheden.

Surfacer® System Handtering - Forholdsregler

« Opbevar alle Surfacer® System-komponenter pa et sted, som er kaligt og tert.

« Inspicer pakken inden brug. Anvend ikke, hvis den aftraekkelige pose er beskadiget eller dbnet,
eller hvis indholdet synes at vaere beskadiget.

+ Kun til ENGANGSBRUG. Gensteriliser eller genbrug ikke. Gensterilisering eller rengering
kan eventuelt beskadige enheden og heemme Surfacer® Systemets ydelse.

« Anvend produktet inden “anvendes for"-datoen.

« Brug sterile teknikker pa ethvert tidspunkt, nar Surfacer® Systemet handteres.

Brug specifikke patientpopulationer - Forholdsregler

Brug ikke Surfacer® Systemet til patienter, for hvem denne procedure er kontraindikeret.

Efter proceduren - Forholdsregler

Anvend korrekt administration af adgangssted falgende institutionel protokol-postprocedure og —
udskrivning fra hospital for at opretholde dbenhed og forhindre infektion.

Vil. GRUNDPARAMETRE

Udfer grundvenografi eller valgfrit, venast duplex af overkroppens vener (SVC, halsvene, nedre
hulvene (IVC), brachiocephale og subklavisk).

Udfer grundlinje for- og bagside (AP) og tvaergaende rantgenoptagelse af brystkassen med
kontrastmiddel for at definere okklusionsmanstret og for at udelukke akut trombrose.

Vurder den prae-proceduremaessige screeningsdiagnostik, og bekraeft stedet til supraklaviculaer udgang.

IX. KOMPONENTER
De specifikke komponenter i Surfacer® Systemet beskrives pa folgende méde:

1. Arbejdsstation-hylster - arbejdsstationens hylster leverer adgang til det perifere, vengse system
via den hgjre vena femoralis. Arbejdsstation-hylster giver en lumen til surfacer-enheden og
hindrer derved skade, ndr den fremfgres. Brugere har indrappoteret, at der om nedvendigt er
brugt dobbelthylstre eller forstaerkede indfaringsenhedshylstre. Med henblik pd yderligere
oplysninger henvises der til Surfacer System, Traeningsmanual.
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Figur 1: Surfacer® Arbejdsstation-hylster
Dilatormidtpunkt
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tuohy borst-forbindelse og skyllelinje i hylstret
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. Surfacer-enhed - Surfacer-enheden bestar af et hovedhylster, nalguide, naltrad og et
handtag. Se Figur 2.
Hovedhylsteret er 7F og har en effektiv lengde pa 95cm. Hovedhylstret giver adgang til det
perifere, vengse system via den hgjre vena femoralis. Hovedhylstret har en lumen til nlguiden.
Nélguide — Nalguiden er 3F og raekker 10 mm ud fra hovedhylstret. Nalguiden giver adgang til det
perifere, vengse system via den hgjre vena femoralis. Den har en lumen til ndlwiren. Nalguiden
gar gennem hovedhylstret.
Nélwiren — Nalwiren er 2F og 180cm lang. Nalwiren fores gennem nalguiden til det perkutane
udgangssted ved det supraklaviculeere omrade.
Handtag - Handtaget inkorporerer en roterende ndlguide-knap til at bevaege nélguiden ind og ud.
En maler viser ndlguidens position i grader i kraniel retning. En kontakt sxtter en klemme i
héndtaget for at gribe ndlwiren, ndr den er i "LAS"-stilling og tillader nélwiren at bevaege sig ind
og ud, ndr den er i "LAS OP"-stilling. Trykstemplet ved den nzre ende af handtaget fremforer
traden, som det trykker ind og glider hen over ndltrdden, som den traekkes ud. Udgangen til
ndlguiden ved den distale ende af surfacer-enheden er justeret med handtagstoppen

Figur 2: Surfacer® Device
Héndta

g\ ¥
Hovedhylster -

Nélguide

Nélwire
Nalguideknap Pressestempel
l HANDTAG v

Nalwireklemme-kontakt

Vinkelviser til ndlguide

3. Udgangsmal

Udgangsmalet er en rentgenfast marker, som bruges til at lokalisere det gnskede udgangssted
forndltrdden (det supraklavikuleere omrade) ved hjaelp af fluoroskopisk billedbehandling
Se Figur 3.

Figur 3: Surfacer® udgangsmal

C <— Udgangsmél

4. Aftreekkelig indferingsenhed

En aftrekkelige indfaringsenhed giver perkutan adgang til det vensse system og tillader
indszttelse af CVA-katetret. Den aftreekkelige indferingsenhed har et aftreekkeligt hylster, en
ventil og dilator. Den aftrekkelige indferingsenhed har en 18F OD, 16 F ID og er 20 cm lang.
Se Figur 4.
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Figur 4: Surfacer® Aftraekkelig indfgringsenhed
Dilatorspids —»
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X. BRUGSVEJLEDNING

BRUG IKKE nogen komponent i Surfacer® Systemet, hvis der noget

synligt tegn pa, at indpakningen er beskadiget.

A. Patientforberedelse

1. Forbered det hgjre femorale og hgjre supraklaviculzere omrdde til steril perkuntan adgang og
udgang. Administrer bedgvelse ved bevidsthed og lokal anastesi efter hospitalsreglerne.

B. Femoral adgang

1. F adgang til hejre femorale vene, og indsat en 0,035” quidetrad, og far frem til den vengse
okklusion.

C. Arbejdsstation-hylsterindsaettelse

1. Fjern arbejdsstation-hylsteret og dilatoren fra den sterile emballage, undersag for beskadigelser,
og skyl.

2. Set arbejdsstation hylster-dilatoren i arbejdsstations-hylstret, og luk Tuohy Borst ventilen
omkring dilatoren.

3. For arbejdsstations-hylstret og dilatoren over udskiftningstraden til den vengse okklusion.

4. Fjern udskiftningstraden og dilatoren, og luk tuohy borst ventilen.

5. Forbind en sprejte, og injicer kontrastmiddel for at bekraefte arbejdsstation-hylsters placering ved
den vengse okklusion (som tidligere defineret ved angiografi).

D. Udgangsmalets placering

. Fjern udgangsmalet fra pakken.

. Placer udgangsmalet pd det snskede udgangspunkt i det supraklaviculeere udgangsomrade.

. Surfacer-enhedens indseettelse

. Fjern surfacer-enheden fra den sterile pakke, og inspicer for skade.

. Traek ndlguiden helt tilbage ved at dreje nalguide-knappen hele vejen til hgjre. Bekreft, at guiden

er trukket helt tilbage.

3. Indsat surfacer-enheden gennem arbejdsstations-hylstret, og for spidsen af surfacer-enheden
frem til den vengse okklusion under fluoroskopisk vedledning. Surfacer-enheden ber fares frem
under fluoroskopi ind i okklusionen, indtil spidsen ligger over det hajre kraveben i forside-bagside
projektionen.

4. Genplacer billedforstzrkeren eller det fluoroskopiske system uden at flytte surfacer-enheden,
indtil dbningen i spidsen af surfacer-enheden ligger synlig over udgangsmalet. Optegn denne
grad af kraniel vinkling il at indgive i handtaget til surfacer-anordningens handtag i trin 6.

5. Drej handtaget pa surfacer-anordningenen, idet denne fluoroskopiske stilling opretholdes, indtil
abningen i spidsen er synlig. Optimal retning opnds ved at dreje handtaget til surfacer-
anordningen for at afslgre en maksimal &bningsbredde.

Advarsel! Fremfor IKKE nalguiden eller nadlwiren med oversiden af
enheden (dvs. siden med kontrolknapperne) vendt mod
patienten.

. Fremfer ndlquiden fra spidsen af surfacer-enheden ved at dreje nélguide-knappen til venstre pa
handtaget til surfacer-enheden. Indikatoren vedrgrende handtaget til surfacer-anordningen ber
passe til graden af kraniel vinkling registreret i trin 4.

. Valg “Ids op” pd handtaget til surfacer-anordningen, og for ndlwiren frem ved at pumpe
pressestemplet pd handtaget til surfacer-anordningen. Fremfar ndlwiren, indtil den ankommer til
huden. Tilbagevarende havning af huden kan eventuelt ses. Fjern udgangsmalet, og fortsaet med
at fore ndlwiren frem gennem huden. Et #11 skalpelblad kan eventuelt lette fuldstendig
penetrering af huden, hvis det er ngdvendigt.

8. Fremfor en tilstraekkelig lengde af néltraden til at tillade, at den aftreekkelige indforingsenhed

med dilator pasattes den eksponerede trad.

9. Treek ndlguiden helt tilbage i surfacer-enheden ved at dreje nélguide-kappen til hgjre.

OBS: Den distale spids pa nalwiren er skarp. Behandl forsigtigt for at
forhindre, at nalen sidder fast.

F. Aftreekkelig vedhaeftelse til indferingsenheden

1. Fjern den aftraekkelige indfaringskomponent fra den sterile pakke, og indset den aftraekkelige
indforingsdilator i det aftraekkelige indferingshylster.

2. Verificér, at udgangsmalet er blevet fjernet, og sy den aftraekkelige indferingsenhed pa den
tilsynekomne ndlwire.

3. Vedhzft en hemostat eller klemme pa den distale ende af ndlwiren, der er kommet til syne, lige
over den aftraekkelige indfaringsenhed.

N = m N =

[=2)

~


Gabriele Niederauer
11


DANISH / DANSK

ADVARSEL - Nalguiden skal traekkes helt tilbage ind i surfacer-
enheden, inden man forsgger at treekke den
aftraekkelige indfgringsenhed ind i kroppen.

4. Veelg "Las"-stillingen pd handtaget til surfacer-anordningen efter verificering under fluoroskopi
af, at ndlquiden er helt trukket tilbage ind i surfacer-enheden. (Laser nalwiren pa plads).

5. Treek i handtaget til surfacer-anordningen for at treekke den aftreekkelige indforingsenhed og
dilatoren ind i kroppen.

6. Fiern hemostaten fra ndlwiren. Fjern den aftraekkelige indferingsdilator fra den aftraekkelige
indferingsenhed.

7. Vaelg “Las op”-positionen pa handtaget til surfacer-anordningen, Traek pressestemplet tilbage
(proksimalt), og traek ndlwiren tilbage ind i ndlguiden.

8. Traek surfacer-enheden ind i arbejdsstation hylster.

OBS: For at undga, at der kommer luft ind, skal dilatoren fjernes
INDEN nalwiren traekkes tilbage ind i arbejdsstation hylster.

OBS: Surfacer-enheden og nalwiren bor traekkes tilbage i en fortsat
bevaegelse, indtil spidsen af nalwiren er inden i arbejdsstation
hylstret.

9. Fjern surfacer-enheden, idet arbejdsstation hylstret efterlades pa plads.

10. Indsaet det centrale, vengse kateter eller adgangsenheden gennem den aftraekkelige
indfgringsenhed.

11. SI& plastikmidterdelen pa den aftraekkelige introducerenhed itu for at dele og fierne hylstret.
12. Juster den endelige placering af det centrale, vengse kateter under fluoroskopisk vejledning.
Kateterspidsen placeres typisk ved SVC-RA-forbindelsesstedet.

OBS: Det centrale vengse kateter skal placeret NEDEN FOR
okklusionspunktet. Om ngvendigt, sa udfer indspregjtninger
med kontrastmiddel gennem katetret for at bekreefte et
tilfredsstillende sted til spidsen.

13. Bekraeft det centrale, vengse kateters korrekte funktion. Katetret skal aspirere og skylle frit.

14. Katetret kan eventelt sikres eller daekkes af for at fuldfare proceduren.

15. Aspirer, skyl og fjern arbejdsstation-hylstret.

16. Forbinding efter proceduren efter hospitalsstandard for pleje.

XI.  HVORDAN FOREGAR LEVERING

Surfacer® Systemet leveres sterilt. Arbejdsstationen-hylstret, surfacer enhed, udgangsmal og

aftraekkelig indfaringsenhed er pakket sammen i en plasticbakke, der er indholdt i den

steriliserede pose.

XIl. STERILISERING

Surfacer® Systemet er steriliseret ved brug af ethylenoxid. Surfacer® Systemet leveres sterilt og
KUN TIL ENGANGSBRUG.

Rens, gensteriliser eller genbrug IKKE, da dette kan beskadige eller kompromittere Surfacer®
Systemets ydelse eller kan udsaette patienten for risiko for overfarsel af smitsom sygdom.

Xlll. OPBEVARING

Opbevar ikke ved temperaturer >50°C (122°F). Undga forlenget udsttelse ved hgjere
temperaturer.

XIV. DEFINITIONER
Symboldefinitionerne, der er anvendt i etiketterne til produktet, er anfart nedenfor:

LOT Partikode [sTERILE[EO]

Steriliseret med ethylenoxid.

Se brugsvejledning

Holdes tart

8 Brug inden dato EE]
d Producent T.

@ Fremstillingsdato Opbevar op til 50 graders C

Kun Rx
beskadiget

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

Ma ikke genbruges

Kun mod recept @

Ma ikke gensteriliseres

& Forsigtig
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
GEBRUIKSAANWUZING Surfacer® Inside-Out®
toegangskatheter

GREEP SURFACER-INSTRUMENT
De onderstaande tabel bevat definities voor de greep van het Surfacer-instrument.

Symbool Afbeelding Functie

"Uit"-pijl Geeft de richting aan waarin de knop van de
naaldgeleider moet worden gedraaid om de
naaldgeleider in te zetten. De "Uit"-pijl is rood.
De gebruiker moet voorzichtig te werk gaan.

Geeft de richting aan waarin de knop van de
naaldgeleider moet worden gedraaid om de
naaldgeleider terug te trekken. De "In"-pijl is groen.

De naaldgeleider moet volledig zijn teruggetrokken
voordat het toedieningsinstrument uit de patiént wordt
verwijderd.

De hoekindicatoren (0, 30, 60 en 90) geven de craniale
angulatie in graden (°) voor de plaatsing van de
naaldgeleider. De hoeken worden aan de rechterzijde
weergegeven.

De linkerzijde geeft een visuele indicator van de
overeenkomstige plaatsingsangulatie voor de
naaldgeleider.

"Ontgrendeld" geeft de status van de naalddraad aan.

De naalddraad moet ontgrendeld zijn voordat u de
naalddraad kunt plaatsen.

"|n"-pij|

Hoekindicator

i
:AU
0
50

"Ontgrendeld"

"Vergrendeld" geeft de status van de naalddraad aan.
De naalddraad moet vergrendeld zijn als u de
uitgangsintroducer het lichaam in wilt trekken.

Naarmate de naaldgeleider wordt geplaatst, wordt het
inzetsel steeds roder. Rood geeft aan dat de
naaldgeleider is geplaatst en dat de gebruiker
voorzichtig moet zijn.

I
"Vergrendeld" i
~A
‘\

|
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L BESCHRIJVING INSTRUMENT
Het Surfacer® Inside-Out® toegangskathetersysteem (Surfacer®-systeem) is ontworpen om invoer en
plaatsing te vergemakkelijken voor centraal veneuze toegangskatheters binnen de perifere
vasculatuur.  Het Surfacer®-systeem bestaat uit vier componenten: een werkstation
(werkstationschede) voor percutane toegang tot de vena femoralis; een toedieningsinstrument
(Surfacer-instrument) dat een naalddraad en naaldgeleider bevat, die naar de supraclaviculaire
ruimte wordt geleid; een uitgangsmarkering die fluorescopische assistentie biedt voor het markeren
van het uitgangpunt; een (afpelbare) uitgangsintroducer die via de naalddraad wordt ingeleid voor
toegang tot het centrale veneuze systeem. Het Surfacer®-systeem vergemakkelijkt het inleiden en
plaatsen van standaard-toegangskatheters door een tijdelijke doorgang te scheppen door veneuze

occlusies. Zodra de toegang is verkregen en een katheter is geplaatst, wordt het Surfacer®-systeem
verwijderd.

I INHOUD

Het Surfacer®-systeem bestaat uit de volgende componenten:

1) Een (1) werkstation (werkstationschede)

2) Een (1) toedieningsinstrument (Surfacer-instrument) - (schede, naaldgeleider, naalddraad en een greep)
3) Twee (2) uitgangsmarkeringen

4) Een (1) uitgangsintroducer (afpelbaar)

Zodra het Surfacer®-systeem is geplaatst, vergemakkelijkt het stabiele centrale veneuze toegang in
het bovenlichaam, die geschikt is voor elke conventionele katheter.

lll. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Surfacer® Inside-Out® toegangskathetersysteem is bedoeld voor het verkrijgen van centraal veneuze
toegang ter vergemakkelijking van het plaatsen van een katheter in het centrale veneuze systeem.

IV. CONTRA-INDICATIES

Het Surfacer®-systeem kan niet worden gebruikt bij patiénten met een occlusie in de rechter vena
femoralis, de rechter vena iliaca of de vena cava inferior of bij patiénten met een acute trombose in
een bloedvat dat door het Surfacer®-systeem moet worden doorkruist. Er kunnen speciale
voorzorgsmaatregelen nodig zijn voor patiénten met stollingsstoornissen of patiénten die een anti-
stollingstherapie ondergaan.

Het Surfacer®-systeem is niet bedoeld voor het controleren, diagnosticeren, bewaken of corrigeren
van een defect aan het hart of aan de centrale bloedsomloop middels direct contact met deze delen
van het lichaam.

Het Surfacer®-systeem is niet bedoeld voor gebruikt in de coronaire of cerebrale vasculatuur. Dit
instrument mag niet worden gebruikt in het slagadersysteem.

Plaatsingsindicator
naaldgeleider
(inzetsel)
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V. WAARSCHUWINGEN

1. Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die de toepasselijke training hebben
ontvangen en die vertrouwd zijn met de principes, Klinische toepassingen, complicaties,
bijwerkingen en risico's die doorgaans in verband worden gebracht met interveniérende ingrepen.

. Er dient gedurende percutane ingrepen gebruik te worden gemaakt van de toepasselijke
institutionele praktijken ter preventie van infectie.

. Ditinstrument mag alleen worden gebruikt in instellingen waar spoedoperaties kunnen worden
uitgevoerd.

. Bij patiénten met ernstige anatomische tortuositeit (scoliose, lordose etc.) moet een scan worden
uitgevoerd alvorens wordt besloten het instrument al dan niet te gebruiken.

. Zodra de patiént plat op zijn/haar rug op tafel ligt, mag hij/zij niet worden verplaatst en mag de
de positie van de torso of het hoofd niet worden verhoogd terwijl het Surfacer-systeem zich in het
lichaam bevindt.

. De werkstationschede moet worden ingebracht tot een stabiele positie in het perifere veneuze
systeem.

. Het Surfacer-instrument mag alleen worden ingebracht via de aanbevolen werkstationschede, dit
om tijdens gebruik letsel bij de patiént of schade aan het instrument te voorkomen.

. De naaldgeleider moet worden teruggetrokken (terug in het Surfacer-instrument) voordat het
instrument uit de patiént kan worden verwijderd.

. Om complicaties te voorkomen - inclusief vaatbeschadiging of ander ernstig letsel aan de patiént -
moet de oriéntatie van de naaldgeleider worden bevestigd (onder fluorescopie) voordat deze
verder wordt ingebracht (zie paragraaf VI: risico's).

10. De afpelbare introducer is geen hemostaseklep en is niet ontworpen om een volledige
tweewegsafsluiting te scheppen. Hij is ontworpen om luchttoevoer en bloedverlies te reduceren.

VI.  RISICO'S

Onder de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het Surfacer®-systeem zijn onder meer de
risico's die gepaard gaan met routinematige interveniérende ingrepen en de risico's die gepaard gaan
met de onderliggende conditie van de patiént.

De mogelijke risico's zijn onder meer:

« Pijn

« Infectie

« Bloedverlies

« Ongewenste weefselreactie; allergische reactie

« (ardiovasculaire sequelae, waaronder: perforatie, tamponade, spasme of effusie
+ Sequelae in het lymfesysteem

« Pulmonaire sequelae, waaronder: pneumothorax, longembolie

« Vasculaire sequelea, waaronder: vasospasme, vaatperforatie, vaatscheuring of aneurisme
+ Onbedoelde embolisatie of trombose

+ Hartritmestoornissen

« Neurologische sequelae, waaronder: beroerte; TIA; zenuwletsel

+ Dood

« Falen of storing in een component van het Surfacer®-systeem

VIl. VOORZORGSMAATREGELEN

Algemeen - voorzorgsmaatregelen

Het Surfacer®-systeem mag alleen worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met
interveniérende ingrepen. Gebruikers moeten voorafgaand aan een ingreep de Gebruiksinstructies
doornemen en moeten vertrouwd zijn met de technieken die gepaard gaan met het gebruik van het
instrument.

Surfacer®-systeem Hantering - voorzorgsmaatregelen

« Sla alle componenten van het Surfacer®-systeem op in een koele en droge locatie.

« Inspecteer de verpakking voor gebruik. Gebruik het systeem niet als het afpelbare zakje
beschadigd of open is of als de inhoud beschadigd lijkt te zijn.

» UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Deze instrumenten mogen niet
worden gesteriliseerd of hergebruikt. Opnieuw steriliseren of reinigen kan het instrument
beschadigen en kan de prestatie van het Surfacer®-systeem aantasten.

« Gebruik het product voordat de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

« Gebruik te allen tijde steriele technieken bij het hanteren van het Surfacer®-systeem.
Gebruik in specifieke patiéntenpopulaties - voorzorgsmaatregelen
Gebruik het Surfacer®-systeem niet bij patiénten waarvoor een contra-indicatie geldt.

Na de ingreep - voorzorgsmaatregelen

Behandel de toegangslocatie op de juiste wijze, volgens het protocol voor post-ingreep en het protocol
voor post-ziekenhuisontslag van de instelling om onbelemmerde toegang te handhaven en infectie te
voorkomen.

Vill. BASISPARAMETERS
Voer een basisvenografie of optionele veneuze duplexscan uit van de bloedvaten van het

bovenlichaam (vena cava superior, vena jugularis, vena cava inferior, vena brachiocephalica en vena
subclavia).

Voer basisrontgenfotos van de borst uit met contrast - zowel anterieur/posterieur als lateraal - om het
occlusiepatroon te definiéren en om acute trombus it te sluiten.

Evalueer de aan de ingreep voorafgaande screeningdiagnose en bevestig de supraclaviculaire
uitgangslocatie.
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IX. COMPONENTEN
De specifieke componenten van het Surfacer®-systeem worden als volgt omschreven:

1. Werkstationschede - de werkstationschede biedt toegang tot het perifere veneuze systeem via de
rechter vena femoralis. De werkstationschede biedt een lumen voor het Surfacer-instrument, wat
letsel voorkomt wanneer dit verder wordt ingebracht. Gebruikers hebben het waar nodig gebruiken
van dubbele schedes of versterkte introducerschedes gerapporteerd. Raadpleeg de
trainingshandleiding voor het Surfacer-systeem voor meer informatie.

Afbeelding 1: Werkstationschede Surfacer®

Dilatatorhub
Werkstationschede

K _— Tuohy-Borst-connector en spoelleiding in schede
L
¥ —— Dilatatortip

. Surfacer-instrument - het Surfacer-instrument bestaat uit een hoofdschede, naaldgeleider,
naalddraad en greep. Zie afbeelding 2.
De hoofdschede heeft een diameter van Ch 7 (7F) en heeft een effectieve lengte van 95 cm. De
hoofdschede biedt toegang tot het perifere veneuze systeem via de rechter vena femoralis. De
hoofdschede heeft een lumen voor de naaldgeleider. Naaldgeleider - de naaldgeleider heeft een
diameter van Ch 3 (3F) en steekt 10 mm uit vanuit de hoofdschede. De naaldgeleider biedt toegang
tot het perifere veneuze systeem via de rechter vena femoralis. Hij is voorzien van een lumen voor de
naalddraad. De naaldgeleider gaat door de hoofdschede.

Naalddraad - de naalddraad heeft een diameter van Ch 2 (2F) en is 180 cm lang. De naalddraad wordt
via de naaldgeleider ingebracht tot de percutane uitgangslocatie bij de supraclaviculaire ruimte.

Greep - de greep is voorzien van een draaiende naaldgeleiderknop waarmee de naaldgeleider naar
binnen en buiten kan worden geschoven. Een meter geeft de positie van de naaldgeleider aan in
graden ten opzichte van de craniale richting. Een schakelaar stelt een klem in de greep in werking
om de naalddraad vast te zetten wanneer deze in de positie "VERGRENDELD" staat en staat het de
naalddraad toe naar binnen of buiten te bewegen wanneer deze in de positie "ONTGRENDELD" staat.
De zuiger aan het proximale uiteinde van de greep brengt de draad in wanneer hij wordt ingedrukt
en schuift over de naalddraad wanneer hij wordt uitgetrokken. De uitgang voor de naaldgeleider
aan het distale uiteinde van het Surfacer-instrument is uitgelijnd met de top van de greep.

Afbeelding 2: Surfacer®-instrument
Handgreep
~a

Hoofdschede

Naaldgeleider
Naalddraad

Knop naaldgeleider

Luiger

HENDEL

Hoekindicator naaldgeleider Schakelaar klem naalddraad

3. Uitgangsmarkering
De uitgangsmarkering is een radiopake markering die wordt gebruikt om de gewenste uitgangslocatie
voor de naalddraad te vinden (de supraclaviculaire ruimte) met behulp van fluorescopische
beeldvorming. Zie afbeelding 3.

Afbeelding 3: Uitgangsmarkering Surfacer®

Uitgangsmarkerin
~ - gang 9
o

4, Afpelbare introducer
De afpelbare introducer biedt percutane toegang tot het veneuze systeem en maakt inbrenging van
de centraal veneuze toegangskatheter mogelijk. De afpelbare introducer is voorzien van een
afpelbare schede, klep en dilatator. De afpelbare introducer heeft een buitendiameter van Ch 18
(18F), een binnendiameter van Ch 16 (16F) en is 20 cm lang. Zie afbeelding 4.
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Afbeelding 4: Afpelbare introducer Surfacer®
Dilatatortip —w»>

Dilatatorhub

P

N

Afpelbare schede

Introducerhub & verwijderbare greep

X.  GEBRUIKSINSTRUCTIES

Gebruik de componenten van het Surfacer®-systeem in GEEN GEVAL
als er zichtbare schade is aan de verpakking.

A. Voorbereiden patiént

1. Bereid het rechter liesgebied en rechter supraclaviculaire gebied voor op steriele percutane
toegang en uitgang. Pas bewuste sedatie en lokale anesthesie toe volgens de protocollen van
het ziekenhuis.

. Toegang via de lies

. Open de rechter vena femoralis en breng een 0,9 mm uitwisselingsvoerdraad in en leid deze
naar de veneuze occlusie.

. Inbrenging werkstationschede

. Verwijder de werkstationschede en dilatator uit de steriele verpakking, inspecteer ze op
beschadiging en spoel ze door.

. Plaats de dilatator in de werkstationschede en sluit de Tuohy-Borst-klep rond de dilatator.

. Breng de werkstationschede en dilatator via de voerdraad naar de veneuze occlusie.

. Verwijder de uitwisselingsvoerdraad en de dilatator en sluit de Tuohy-Borst-klep

. Bevestig een injectiespuit en injecteer contrastmiddel, zodat u de locatie van de

werkstationschede bij de veneuze occlusie kunt bepalen (zoals eerder gedefinieerd via
angiografie).

D. Plaatsing uitgangsmarkering
. Verwijder de uitgangsmarkering uit de verpakking.
. Plaats de uitgangsmarkering op het gewenste uitgangspunt op de supraclaviculaire uitgangslocatie.

. Inbrenging Surfacer-instrument

. Verwijder het Surfacer-instrument uit de steriele verpakking en inspecteer het op mogelijke
beschadiging.

. Trek de naaldgeleider volledig in door de naaldgeleidersknop helemaal naar rechts te draaien.
Bevestig dat de naald volledig is ingetrokken.

. Breng het Surfacer-instrument in via de werkstationschede en leid de tip van het Surfacer-
instrument onder fluorescopische begeleiding naar de veneuze occlusie. Het Surfacer-
instrument moet onder fluorescopische begeleiding in de occlusie worden ingebracht tot de
tip boven het rechter sleutelbeen ligt in de anterieur/posterieur-projectie.

. Verplaats de beeldversterker of het fluorescopiesysteem zonder het Surfacer-instrument te
verplaatsen tot de opening in de tip van het Surfacer-instrument de uitgangsmarkering
zichtbaar overlapt. Leg de craniale angulatiegraad vast zodat u deze bij stap 6 in de greep van
het Surfacer-instrument kunt invoeren.

. Handhaaf deze fluorescopische positie terwijl u de greep van het Surfacer-instrument draait
tot de opening in de tip zichtbaar is. Een optimale positie wordt bereikt door de greep van het
Surfacer-instrument te draaien tot een maximale openingsbreedte zichtbaar is.

Waarschuwing! Breng de naaldgeleider of naalddraad NIET in
terwijl de bovenzijde van het instrument (m.a.w. de
zijde met de bedieningselementen) naar de patiént
toe is gericht.

6. Breng de naaldgeleider in vanaf de tip van het Surfacer-instrument door de
naaldgeleidersknop naar links te draaien op de greep van het Surfacer-instrument. De
indicator op de greep van het Surfacer-instrument dient overeen te komen met de craniale
angulatiegraad de angulatie die is vastgelegd tijdens stap 4.

. Selecteer "Ontgrendeld" op de greep van het Surfacer-instrument en breng de naalddraad in
door de zuiger op de greep van het Surfacer-instrument in te drukken. Breng de naalddraad in
tot deze bij de huid uitkomt. Er kan mogelijk opheffing van de huid worden waargenomen.
Verwijder de uitgangsmarkering en ga door met het inbrengen van de naalddraad tot deze de
huid penetreert. Indien nodig kan een nr. 11 scalpel worden gebruikt om het doorboren van
de huid te voltooien.

. Voer genoeg naalddraad door dat de afpelbare introducer met dilatator op de blootliggende
draad kan worden aangebracht.

. Trek de naaldgeleider volledig terug in het Surfacer-instrument door de naaldgeleidersknop
naar rechts te draaien.

LET OP: De distale tip van de naalddraad is scherp, hanteer deze met

zorg om naaldverwonding te voorkomen.

—_

—_

v B W N

N

—_m N
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F.Bevestiging afpelbare introducer

1. Verwijder het afpelbare introducer-component uit de steriele verpakking en plaats de dilatator

in de schede.

2. Verifieer dat de uitgangsmarkering is verwijderd en laad de afpelbare introducer op de

blootliggende naalddraad.

3. Bevestig een hemostaatklem of klem op het distale uiteinde van de blootliggende naalddraad,

net boven de afpelbare introducer.

WAARSCHUWING - de naaldgeleider moet volledig in het Surfacer-
instrument zijn teruggetrokken voordat u probeert
de afpelbare introducer het lichaam in te trekken.

4. Nadat onder fluorescopie is bevestigd dat de naaldgeleider volledig is teruggetrokken in het

Surfacer-instrument, selecteert u de positie "Vergrendeld" op de greep van het Surfacer-
instrument. (Hierdoor wordt de naalddraad op zijn plaats vastgezet).

5. Trek aan de greep van het Surfacer-instrument om de afpelbare introducer en dilatator het
lichaam in te trekken.

6. Verwijder de hemostaatklem van de naalddraad. Verwijder de afpelbare introducerdilatator van
de afpelbare introducer.

7. Selecteer de positie "Ontgrendeld" op de greep van het Surfacer-instrument; trek de zuiger terug
(proximaal) en trek de naalddraad terug in de naaldgeleider.

8. Trek het Surfacer-instrument terug in de werkstationschede.
LET OP: Om luchttoevoer te voorkomen, moet de dilatator zijn

verwijderd VOORDAT de naalddraad wordt teruggetrokken
in de werkstationschede.

LET OP: Het Surfacer-instrument en de naalddraad moeten met een
continue beweging worden teruggetrokken tot de tip van de
naalddraad zich binnen de werkstationschede bevindt.

9. Verwijder het Surfacer-instrument, waarbij de werkstationschede op haar plaats blijft.

10. Plaats de centraal veneuze katheter of het toegangsinstrument via de afpelbare introducer.

11. Breek de plastic hub van de afpelbare introducer om de schede te splitsen en te verwijderen.

12. Verfijn de eindpositie van de centraal veneuze katheter onder fluorescopische begeleiding. De

kathetertip wordt doorgaans op het knooppunt van de vena cava superior en het rechteratrium
(SVC-RA-knooppunt) geplaatst.

LET OP: De centraal veneuze katheter moet ONDER het occlusiepunt
worden geplaatst. Voer zo nodig contrastmiddelinjecties uit
via de katheter om te bepalen of de tip zich op een goede
locatie bevindt.

13. Bevelstig dat de centraal veneuze katheter goed werkt. De katheter moet vrijelijk aspireren en

spoelen.

14. De katheter kan worden gefixeerd of getunneld om de ingreep te voltooien.

15. Aspireer, spoel en verwijder de werkstationgreep.

16. Breng na de ingreep verband aan volgens de behandelnorm van het ziekenhuis.

Xl. HOE AANGELEVERD

Het Surfacer®-systeem wordt steriel aangeleverd. De werkstationschede, het Surfacer-instrument, de
uitgangsmarkering en de afpelbare introducer worden samen verpakt in een plastic schaal die zich in de
gesteriliseerde zak bevindt.

Xil.  STERILISATIE

Het Surfacer®-systeem is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het Surfacer®-systeem wordt steriel geleverd
en is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Het is NIET toegestaan het instrument te reinigen, opnieuw te steriliseren of opnieuw te gebruiken,
aangezien dit het Surfacer®-systeem kan beschadigen of de werking hiervan kan belemmeren en de
patiént kan blootstellen aan het risico van overbrenging van infectieziekten.

Xill. OPSLAG

Niet opslaan bij temperaturen boven de 50°C. Vermijd langere blootstelling aan verhoogde temperaturen.

XIV. DEFINITIES
U vindt hieronder de symbooldefinities die bij het etiketteren van het product worden gebruikt:

LOT Partijcode [sterElEo] | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

g Uiterste [:E

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
gebruiksdatum

d Fabrikant
&| Productiedatum /ﬂf 50°C

Droog houden

Opslaan bij maximaal 50 graden
Celsius

C E 0459

JAN

Alleen op Uitsluitend voor @ Niet gebruiken als de verpakking
recep} gebruik op beschadigd is
verkrijgbaar | joktersvoorschrift
AN Niet opnieuw Niet hergebruiken
steriliseren @
Letop

wl
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Systéme de cathéter d’accés Surfacer®
Inside-Out® INSTRUCTIONS D’UTILISATION

POIGNEE DE L’APPAREIL SURFACER
Le tableau ci-dessous définit les symboles et les termes figurant sur la poignée de I'appareil Surfacer.

Fonction

Symbole

Fleche
« sortante »

Image

Indique la direction dans laquelle tourner le bouton guide-
aiguilles pour déployer le guide-aiguilles. La fleche
«sortante » est de couleur rouge.

L'opérateur doit faire preuve de prudence.

Indique la direction dans laquelle tourner le bouton guide-
aiguilles pour rétracter le guide-aiguille. La fleche « entrante »
est de couleur verte.

Le guide-aiguilles doit étre complétement rétracté avant le
retrait de I'instrument d’administration du patient.

Les indicateurs d’angle (0, 30, 60 et 90) indiquent I'angle
cranial en degrés (°) du déploiement du quide-aiguille.
Les angles sont indiqués sur le coté droit.

Le c0té gauche fournit un indicateur visuel de I'angulation
correspondante du déploiement du guide-aiguille.

Fleche
« entrante »

a
N
T

Indicateur
d’angle

e -

«Déverrouillé » indique le statut du il guide. Le fil guide doit
étre déverrouillé pour se déployer.

« Déverrouillé » a

«Verrouillé » indique le statut du fil guide. Le fil guide doit
étre verrouillé pour rétracter I'introducteur de sortie dans le
corps.

« Verrouillé »

Indicateur de | Au fil du déploiement du guide-aiguille, I'incrustation prend
déploiement o peu a peu une couleur rouge. Le rouge indique que le guide-
du guide- ‘; f aiguille est déployé et que I'opérateur doit se montrer
aiguille - prudent.

(incrustation)

L DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de cathéter d’acces Surfacer® Inside-Out® (systéme Surfacer®) est concu pour faciliter
I'entrée et le positionnement des cathéters d’acceés veineux central dans la vasculature périphérique.
Le systéme Surfacer® se compose de quatre éléments : un poste de travail (gaine d'accés) pour I'accés
percutané a la veine fémorale ; un instrument d’administration (dispositif Surfacer) contenant un fil
guide et un guide-aiguille qui progresse jusqu’a I'espace supra-claviculaire ; une cible de sortie qui
fournit un guidage fluoroscopique pour marquer le point de sortie; et un introducteur de sortie
(pelable) qui est introduit par-dessus le fil guide pour accéder au systéme veineux central. Le systéme
Surfacer® facilite I'entrée et le positionnement des cathéters d’acceés standard en établissant un
passage transitoire a travers les occlusions veineuses. Une fois I'accés obtenu et un cathéter mis en
place, le systéme Surfacer® est retiré.

I TABLE DES MATIERES

Le systéme Surfacer® comprend les composants suivants :

1) Un (1) poste de travail (gaine d'accés)

2) Un (1) instrument d’administration (dispositif Surfacer) - (Gaine, guide-aiguille, il guide et une
poignée)

3) Deux (2) cibles de sortie

4) Un (1) introducteur de sortie (pelable)

Une fois en place, le systeme Surfacer® facilite un acces stable au systeme veineux central du haut du

corps, adapté a tout cathéter classique.

lil. INDICATIONS

Le systéme de cathéter d’acces Surfacer® Inside-Out® est destiné a obtenir un accés veineux central

pour faciliter 'insertion dans le systéme veineux central.

IV. CONTRE-INDICATIONS

Le systéme Surfacer® est contre-indiqué chez les patients présentant une occlusion de la veine

fémorale droite, de la veine iliaque droite ou de la veine cave inférieure, ou une thrombose aigué

dans tout vaisseau devant étre traversé par le systéme Surfacer®. Des précautions particulieres

peuvent étre requises pour les patients présentant des troubles de la coagulation ou qui suivent un

traitement anticoagulant.

Le systeme Surfacer® n’est pas destiné a controler, a diagnostiquer, a surveiller ou a corriger une

défaillance du cceur ou du systéme circulatoire central par un contact direct avec ces parties du corps.

Le systéme Surfacer® n’est pas destiné a étre utilisé dans la vasculature coronaire ou cérébrale. Ce
dispositif ne doit pas étre utilisé dans le systéme artériel.
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V.  AVERTISSEMENTS

1. Seuls des médecins ayant suivi une formation appropriée et qui sont familiarisés avec les
principes, applications cliniques, complications, effets secondaires et risques couramment associés
aux procédures interventionnelles doivent utiliser ce dispositif.

2. llestindispensable de respecter les pratiques institutionnelles appropriées en matiére de
prévention des infections au cours des procédures percutanées.

3. Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement dans des établissements aptes a pratiquer des
interventions chirurgicales d'urgence.

4. Les patients présentant des tortuosités anatomiques (scoliose, lordose, etc.) doivent subir un
examen d'imagerie avant toute décision d'utiliser ou non le dispositif.

5. Une fois le patient couché a plat sur le dos sur la table, ne pas repositionner ni surélever le torse ou
|a téte pendant que le systéme Surfacer se trouve dans le corps.

6. La gaine d’accés doit étre insérée en position stable dans le systeme veineux périphérique.

7. Le dispositif Surfacer ne doit étre inséré que par la gaine d'accés recommandée afin déviter toute
[ésion du patient et tout dommage du dispositif pendant son utilisation.

8. Le guide-aiguille doit étre rétracté (retiré a l'intérieur du dispositif Surfacer) avant que ce dernier
ne soit retiré du patient.

9. L'orientation du guide-aiguille doit étre vérifiée (sous fluoroscopie) avant qu'il ne soit avancé afin
d'éviter les complications telles que des Iésions vasculaires ou d’autres blessures graves du patient
(voir la section VI. Risques).

10. L'introducteur pelable n’est pas une valve hémostatique et n'est pas destiné a créer un joint
bidirectionnel étanche complet. Il est congu pour réduire les entrées d'air et la perte de sang.

VI.  RISQUES

Les risques associés a I'utilisation du systéme Surfacer® comprennent les risques liés aux procédures
interventionnelles de routine et les risques associés a I'état sous-jacent du patient.

Les risques potentiels comprennent, sans toutefois s'y limiter :

+ Douleur

+ Infections

« Saignement

« Réaction indésirable des tissus ; réaction allergique

« Séquelles cardiovasculaires, notamment : perforation, tamponnade, spasme ou effusion

+ Séquelles sur le systéme lymphatique

« Séquelles pulmonaires, notamment : pneumothorax, embolie pulmonaire

« Séquelles vasculaires, y compris vasospasme, perforation d'un vaisseau, dissection ou anévrisme
+ Embolisation ou thrombose accidentelle

+ Arythmies

« Séquelles neurologiques, y compris AVC; attaque ischémique transitoire ; Iésion neurologique

+ Déces

- Défaillance ou dysfonctionnement d'un composant du systéme Surfacer®

VIl. PRECAUTIONS

Généralités - Précautions

Le systeme Surfacer® doit étre utilisé exclusivement par des médecins expérimentés dans le domaine
des procédures interventionnelles. Avant toute utilisation, les opérateurs doivent lire les instructions
d'utilisation et se familiariser avec les techniques associées a I'utilisation du dispositif.
Manipulation du systéme Surfacer® - Précautions

« Stocker tous les composants du systeme Surfacer® dans un lieu frais et sec.

« Inspecter I'emballage avant I'utilisation. Ne pas utiliser si la poche d’emballage est endommagée
ou ouverte ou si le contenu semble étre endommagé.

- Dispositif a USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser ou réutiliser. La restérilisation ou le
nettoyage pourrait endommager le dispositif et nuire au bon fonctionnement du systeme Surfacer®.

« Utiliser le produit avant la date de péremption.
« Utiliser des techniques stériles a tout moment lors de la manipulation du systeme Surfacer®.

Utilisation dans des populations de patients spécifiques - Précautions
Ne pas utiliser le systeme Surfacer® chez des patients pour lesquels cette procédure est contre-indiquée.
Apres la procédure - Précautions

Utiliser une gestion appropriée du site d'accés conformément au protocole institutionnel apres la
procédure et apres la sortie de I'hdpital afin de préserver la perméabilité et d'éviter les infections.
VIl. PARAMETRES DE BASE

Réaliser une veinographie de base ou éventuellement, un duplex veineux des veines de la partie
supérieure du corps (veine cave supérieure, jugulaire, veine cave inférieure, veines brachiocéphaliques
et sous-clavieres).

Réaliser une radiographie antéro-postérieure (AP) et une radiographie latérale de base du thorax avec
agent de contraste afin d'identifier les occlusions et d'éliminer les thrombus aigus.

Evaluer les diagnostics de sélection pré-procédure et confirmer I'emplacement de sortie supra-claviculaire.

IX. COMPOSANTS
Les composants spécifiques du systéme Surfacer® sont décrits comme suit :

1. Gaine d'accés - la gaine d’accés donne accés au systéme veineux périphérique via la veine
fémorale droite. La gaine d'accés fournit une lumiére au dispositif Surfacer, évitant les lésions
pendant sa progression. Certains utilisateurs ont signalé avoir opté pour une double gaine ou
I'utilisation de gaines d'introducteur renforcées si nécessaire. Pour plus d'informations, se reporter
au Manuel de formation au systéme Surfacer.
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Figure 1: Gaine d’acceés Surfacer®
Corps du
Gaine d'accés dilatateur

Marqueur de I'embout de la gaine

\ Embout du dilatateur

Dispositif Surfacer - le dispositif Surfacer se compose d'une gaine principale, d'un guide-
aiguille, d'un fil guide et d'une poignée. Voir la figure 2.

La gaine principale est de jauge 7F et présente une longueur effective de 95cm. La gaine
principale donne accés au systéme veineux périphérique via la veine fémorale droite. La gaine
principale contient une lumiére pour le guide-aiguille. Guide-aiguille - Le guide-aiguille est de
jauge 3F et s’étend a 10 mm au-dela de la gaine principale. L'aiguille Le guide donne accés au
systeme veineux périphérique via la veine fémorale droite. Il contient une lumiére pour le guide-
aiguille. Le guide-aiguille passe a travers la gaine principale.

Fil quide - Le fil guide est de jauge 2F et mesure 180 cm de long. Le fil guide progresse dans le
guide-aiguille jusqu’au point de sortie percutané dans I'espace supra-claviculaire.

Poignée - La poignée intégre un bouton rotatif de guide-aiguille permettant de faire entrer et
sortir le guide-aiguille. Une jauge indique la position du guide-aiguille en degrés dans la direction
créniale. Un interrupteur actionne une pince dans la poignée qui permet de saisir le fil guide
lorsqu'il est en position « VERROUILLE » et permet au fil quide d’entrer ou de sortir lorsqu'il est en
position « DEVERROUILLE ». Le piston a I'extrémité proximale de la poignée fait progresser le fil
lorsqu'il est poussé vers I'intérieur et le fait glisser par dessus le fil guide lorsqu'il est rétracté. La
sortie du guide-aiguille a I'extrémité distale du dispositif Surfacer est alignée sur le dessus de la
poignée.

[ad

Figure 2 : Dispositif Surfacer®

Poignée
g A

Gaine principale

Guide-aiguille
Fil quide

Piston

Bouton du quide-aiquille

POIGNEE

Interrupteur de la pince du fil quide

Indicateur d'angle du guide-aiguille

3. Cible de sortie

La cible de sortie est un marqueur radio-opaque qui permet de localiser I'emplacement souhaité de
la sortie du fil guide ('espace supra-claviculaire) a I'aide de I'imagerie fluoroscopique. Voir la
Figure 3.

Figure 3 : Cible de sortie Surfacer®

C

<«—— (ible de sortie
4. Introducteur pelable

L'introducteur pelable offre un accés percutané au systeme veineux et permet l'insertion du
cathéter CVA. L'introducteur pelable est doté d'une gaine pelable, d'une valve et d'un dilatateur.
L'introducteur pelable présente un diamétre extérieur de 18F, un diamétre intérieur de 16F et
mesure 20 cm de long. Voir la Figure 4.
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Connecteur Tuohy Borst et ligne de drainage dans la gaine

Figure 4 : Introducteur pelable Surfacer®
Embout du dilatateur —»~

Corps du dilatateur

P

N

Gaine pelable

Corps du dilatateur et poignée détachable

X. INDICATIONS D’UTILISATION

NE PAS utiliser un composant du systéme Surfacer® en cas de perte

d’intégrité visible de I'emballage.

A Préparation du patient

1. Préparer la zone fémorale droite et la zone supra-ventriculaire droite pour |'accés percutané et la
sortie stériles. Administrer une sédation consciente et une anesthésie locale conformément aux
protocoles hospitaliers.

B. Accés fémoral

1. Accéder a la veine fémorale droite et insérer un fil-guide d'échange de 0,035 po, puis le faire
avancer jusqu’a I'occlusion veineuse.

C. Insertion de la gaine d’accés

1. Retirer la gaine d'accés et le dilatateur de leur emballage stérile, vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés et rincer.

2. Insérer le dilatateur de la gaine d’acces dans la gaine d'acces, puis fermer la vanne Tuohy Borst
autour du dilatateur.

3. Faire progresser la gaine d'accés et le dilatateur par-dessus le fil d'échange et jusqu’a I'occlusion
veineuse.

4. Retirer le fil d'échange et le dilatateur et fermer la valve Tuohy Borst

5. Attacher une seringue et injecter 'agent de contraste afin de vérifier I'emplacement de la gaine
d'accés au niveau de I'occlusion veineuse (tel que défini précédemment par angiographie).

D. Positionnement de la cible de sortie

1. Retirer la cible de sortie de son emballage

2. Positionner la cible de sortie a I'emplacement de sortie souhaité dans la zone de sortie supra-claviculaire.

E Insertion de I'appareil Surfacer

1. Retirer le dispositif Surfacer de son emballage stérile et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

2. Rétracter complétement le guide-aiguille en tournant le bouton du guide-aiguille a fond vers la
droite. S'assurer que le guide est entierement rétracté.

3. Insérer le dispositif Surfacer dans la gaine d'accés et faire progresser I'embout du dispositif
Surfacer jusqu'a I'occlusion veineuse sous guidage fluoroscopique. Le dispositif Surfacer doit
progresser sous guidage fluoroscopique jusqu’a I'occlusion, jusqu’a ce que I'embout se superpose a
la clavicule droite dans la projection antéro-postérieure.

4. Sans déplacer le dispositif Surfacer, repositionner l'intensificateur d'image ou le systéme de
fluoroscopie jusqu'a ce que l'ouverture de I'embout du dispositif Surfacer soit visiblement
superposée a la cible de sortie. Enregistrer ce degré d’anqulation craniale pour I'entrer dans la
poignée du dispositif Surfacer a I'étape 6.

5. En conservant cette position fluoroscopique, tourner la poignée du dispositif Surfacer jusqu’a ce
que l'ouverture de I'embout soit visible. On obtient une orientation optimale en tournant la
poignée du dispositif Surfacer pour révéler une largeur d'ouverture maximale.

Avertissement ! NE PAS faire progresser le guide-aiguille ou le fil guide
avec la partie supérieure de I'appareil (c'est-a-dire le coté
présentant les commandes) orientée vers le patient.

6. Faire progresser le guide-aiguille depuis I'embout du dispositif Surfacer en tournant le bouton du

guide-aiguille vers la gauche sur la poignée du dispositif Surfacer. L'indicateur de la poignée du
dispositif Surfacer doit correspondre au degré d'angle cranial enregistré a I'étape 4.

7. Sélectionner « Déverrouillé » sur la poignée du dispositif Surfacer et faire progresser le fil d'aiguille
en pompant le piston sur la poignée du dispositif Surfacer. Faire progresser le fil d'aiguille jusqu’a
ce qu'il atteigne la peau. La peau présente alors une forme de « tente ». Retirer la cible de sortie et
continuer a faire progresser le fil guide a travers la peau. Une lame de scalpel n° 11 peut faciliter la
pénétration compléte de la peau, si nécessaire.

8. Faire avancer une longueur de fil guide suffisante pour permettre le chargement de I'introducteur
pelable avec dilatateur sur le fil exposé.

9. Rétracter entiérement le guide-aiguille dans le dispositif Surfacer en tournant le bouton du
guide-aiguille vers la droite.

MISE EN GARDE : La pointe distale du fil guide est acérée, la manipuler

avec prudence pour éviter une piqure.

F. Fixation de I'introducteur pelable

1. Retirer I'introducteur pelable de son emballage stérile et insérer le dilatateur de I'introducteur
pelable dans la gaine de I'introducteur pelable.

2. Vérifier que la cible de sortie a été retirée et charger I'introducteur pelable sur le fil guide exposé.

3. Attacher un hémostat ou une pince sur la pointe distale du fil guide exposé juste au-dessus de
I'introducteur pelable.
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AVERTISSEMENT - Le guide-aiguille doit étre entiérement rétracté
dans le dispositif Surfacer avant toute tentative
d'insertion de l'introducteur pelable dans le corps.

4. Apres avoir vérifié sous fluoroscopie que le guide-aiguille est entiérement rétracté dans le
dispositif Surfacer, sélectionner la position « Verrouillé » sur la poignée du dispositif Surfacer.
(Cela verrouille le fil guide en place).

5. Tirer la poignée du dispositif Surfacer pour insérer l'introducteur pelable et le dilatateur dans
le corps.

6. Retirer 'némostat du fil guide. Retirer le dilatateur de I'introducteur pelable.

7. Sélectionner la position « Déverrouillé » sur la poignée du dispositif Surfacer ; tirer le piston en
arriére (en direction proximale) et tirer le fil quide dans le guide-aiguille.

8. Rétracter le dispositif Surfacer dans la gaine d'accés.

MISE EN GARDE : Pour éviter toute pénétration d’air, le dilatateur
doit étre retiré AVANT le retrait du fil guide dans
la gaine d’accés.

MISE EN GARDE : Le dispositif Surfacer et le fil guide doivent étre
rétractés dans un mouvement continu jusqu’a ce
que I'embout du fil guide soit a I'intérieur de la
gaine d’acceés.

9. Retirer le dispositif Surfacer en laissant la gaine d’accés en place.

10. Insérer le cathéter veineux central ou le dispositif d’acces dans I'introducteur pelable.

11. Casser le corps en plastique de I'introducteur pelable pour diviser et retirer la gaine.

12. Ajuster la position finale du cathéter veineux central sous guidage fluoroscopique. La pointe du

(cjathte'ter est normalement positionnée a la jonction de la veine cave supérieure et de l'oreillette
roite.

MISE EN GARDE : Le cathéter veineux central doit étre positionné
SOUS le point d'occlusion. Si nécessaire, procéder a
des injections d’agent de contraste par le cathéter
pour vérifier le bon positionnement de la pointe.

13. Vérifier le bon fonctionnement du cathéter veineux central. Le cathéter doit aspirer et se

vidanger librement.

14. Le cathéter peut étre fixé ou tunnélisé pour terminer la procédure.

15. Aspirer, rincer et retirer la gaine d'accés.

16. Mettre en place un pansement post-procédure conformément aux normes opérationnelles

de I'hdpital.
XI. FOURNITURE

Le systeme Surfacer® est livré stérile. La gaine d'acces, le dispositif Surfacer, la cible de sortie et
I'introducteur pelable sont emballés ensemble sur un plateau en plastique inséré dans la poche
stérilisée.

Xll. STERILISATION

esta USAGE UNIQUE.

NE PAS nettoyer, restériliser ou réutiliser, car cela pourrait endommager ou compromettre le
fonctionnement du systeme Surfacer® et exposer le patient a un risque de transmission de
maladie infectieuse.

Xlll. STOCKAGE

Ne pas stocker a des températures >50 °C (122 °F). Eviter toute exposition prolongée a des
températures élevées.

XIV. DEFINITIONS

Les définitions des symboles utilisés sur les étiquettes du produit sont présentées ci-dessous :

Lot Code de lot steriLEle0] | Stérilisé  I'oxyde d'éthylene

Conserver au sec

Date limite d'utilisation [E] Consulter le mode d'emploi
Fabricant T

EN} B ve

Date de fabrication /ﬂf 80°C | Stocker a des températures inférieures
a 50 degrés Celsius

Sur o Utilisation sur @ Ne pas utiliser si I'emballage est
prescription | yreqcription endommagé
uniquement .
uniquement
Ne pas restériliser @ Ne pas réutiliser

& Mise en garde
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
Surfacer® Inside-Out® Katheter-
Zugangssystem GEBRAUCHSANWEISUNG

HANDGRIFF DES SURFACER-GERATS

Die nachstehende Tabelle erklért Symbole und Beschriftungen auf dem Handgriff des Surfacer-
Gerats.

Bild

Symbol Funktion

. Zeigt die Richtung an, in die der Nadelfiihrungsknopf
gedreht werden muss, um die Nadelfiihrung auszufahren.
Der ,Hinaus"-Pfeil ist rot gefarbt.

Der Bediener sollte Vorsicht walten lassen.

Zeigt die Richtung an, in die der Nadelfiihrungsknopf

gedreht werden muss, um die Nadelfiihrung
| zuriickzuziehen. Der ,Hinein“-Pfeil ist griin geférbt.

»Hinaus”-Pfeil

»Hinein“-Pfeil

Die Nadelfiihrung muss vollstandig zuriickgezogen sein,
bevor das Zufiihrinstrument vom Patienten entfernt wird.

Die Winkelanzeigen (0, 30, 60 und 90) zeigen den
Kranialwinkel in Grad (°) des Ausfahrens der Nadel-
fiihrung an. Winkel sind rechts unten angegeben.

Die linke Seite bietet eine visuelle Anzeige der
entsprechenden Winkelung des Ausfahrens der

Winkelanzeige 5

30
60
90

| Nadelfiihrung.
~Entriegelt” LEntriegelt” zeigt den Status des Nadeldrahts an. Der
Nadeldraht muss entriegelt sein, um den Nadeldraht
auszufahren.
JVerriegelt” Nerriegelt” zeigt den Status des Nadeldrahts an. Der
n Nadeldraht muss verriegelt sein, um die Austritts-
einfiihrvorrichtung in den Kérper einzuziehen.
Anzeige fiir ~A Wahrend die Nadelfiihrung ausgefahren wird, wird der
Ausfahren der ; Einsatz zunehmend rot. Rot zeigt an, dass die Nadel-
Nadelfiihrung ‘ fiihrung ausgefahren wird und der Bediener Vorsicht
(Einsatz) 1 walten lassen sollte.

L GERATEBESCHREIBUNG

Das Surfacer® Inside-Out® Katheter-Zugangssystem (Surfacer®-System) wurde konzipiert, um die
Einfiihrung und Platzierung von zentralvendsen Zugangskathetern in den peripheren GefdRen zu
erleichtern. Das Surfacer®-System besteht aus vier Komponenten: einer Workstation (Workstation-
Hiille) fiir den perkutanen Zugang zur femoralen Vene; einem Zufiihrinstrument (Surfacer-Gert), das
einen Nadeldraht und eine Nadelfiihrung enthalt, die in den supraklavikuléren Raum vorgeschoben
wird; ein Austrittsziel, das eine fluoroskopische Fiihrung zur Markierung des Austrittspunkts bietet;
und eine (abziehbare) Austrittseinfiihrvorrichtung, die iiber den Nadeldraht eingefiihrt wird, um auf
das zentrale Venensystem zuzugreifen. Das Surfacer®-System erleichtert die Einfiihrung und
Positionierung von Standard-Zugangskathetern durch Herstellen eines transienten Durchgangs iiber
vendse Verschliisse hinweg. Sobald der Zugang hergestellt und ein Katheter gesetzt worden ist, wird
das Surfacer®-System entfernt.

I INHALT

Das Surfacer®-System besteht aus den folgenden Komponenten:

1) Einer (1) Workstation (Workstation-Hille)

2) Einem (1) Zufiihrinstrument (Surfacer-Gerdt) - (Hiille, Nadelfiihrung, Nadeldraht und Handgriff)

3) Zwei (2) Austrittszielen

4) Einer (1) (abziehbaren) Austrittseinfiihrvorrichtung

Das Surfacer®-System ermdglicht, sobald es eingerichtet ist, einen stabilen zentralvendsen Zugang
des Oberkdrpers, der fiir jeden herkdmmlichen Katheter geeignet ist.

lll. ANWENDUNGSHINWEISE

Das Surfacer® Inside-Out® Katheter-Zugangssystem ist dazu bestimmt, einen zentralvendsen Zugang
zu erhalten, um das Einfiihren des Katheters in das zentrale Venensystem zu erleichtern.

IV. GEGENANZEIGEN

Das Surfacer®-System ist kontraindiziert fiir Patienten mit einem Verschluss der rechten femoralen
Vene, der rechten lliakavene oder der Vena Cava inferior oder einer akuten Thrombose innerhalb
eines GefdBes, das von dem Surfacer®-System durchkreuzt werden soll. Bei Patienten mit
Gerinnungsstérungen oder bei einer Anti-Gerinnungstherapie kdnnen besondere Vorsichts-
mafBnahmen erforderlich sein.

Das Surfacer®-System ist nicht dazu bestimmt, einen Herzfehler oder einen Defekt des zentralen
Kreislaufsystems durch direkten Kontakt mit diesen Korperteilen zu steuern, zu diagnostizieren, zu
tiberwachen oder zu korrigieren.

Das Surfacer®-System ist nicht fiir die Verwendung in der koronaren oder zerebralen Vaskulatur
bestimmt. Dieses Gerdt darf nicht im arteriellen System verwendet werden.
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V.  WARNHINWEISE

1. Dieses Gerat sollte nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende Schulung erhalten
haben und mit den Prinzipien, klinischen Anwendungen, Komplikationen, Nebenwirkungen und
Gefahren vertraut sind, die allgemein mit interventionellen Verfahren verbunden sind.

2. Essollten geeignete institutionelle Praktiken zur Vorbeugung von Infektionen wahrend
perkutaner Verfahren angewendet werden.

3. Dieses Gerat sollte nur in Einrichtungen verwendet werden, in denen eine Notfalloperation
durchgefiihrt werden kann.

4. Patienten mit schwerer anatomischer Tortuositét (Skoliose, Lordose usw.) sollten vor der
Entscheidung fiir oder gegen eine Anwendung dieses Gerats abgebildet werden.

5. Sobald der Patient flach auf dem Tisch in Riickenlage positioniert ist, den Oberkdrper oder den
Kopf nicht neu positionieren oder anheben, wahrend sich das Surfacer-System im Korper befindet.

6. Die Workstation-Hiille muss in eine stabile Position im peripheren Venensystem eingefiihrt werden.

7. Das Surfacer-Gerét sollte nur durch die empfohlene Workstation-Hiille eingefiihrt werden, um
Schdden am Patienten oder an dem Gerdt wéahrend des Gebrauchs zu vermeiden.

8. Die Nadelfiihrung muss zuriickgezogen (in das Surfacer-Gerdt eingezogen) sein, bevor das Gerdt
vom Patienten entfernt werden kann.

9. Die Ausrichtung der Nadelfiihrung sollte (unter Fluoroskopie) bestdtigt werden, bevor die
Nadelfiihrung vorgeschoben wird, um Komplikationen, einschlieBlich vaskuldre Schaden oder
andere schwere Verletzungen des Patienten, zu vermeiden (siehe Abschnitt VI. Risiken).

10. Die abziehbare Einfiihrvorrichtung ist kein Himostase-Ventil und ist nicht dazu bestimmt, eine
vollstandige Zwei-Wege-Dichtung zu schaffen. Sie ist dazu ausgelegt, die Luftaufnahme und den
Blutverlust zu reduzieren.

VI.  RISIKEN

Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Surfacer®-Systems schlieBen Risiken ein, die mit
routineméBigen interventionellen Vorgangen verbunden sind und Risiken, die mit dem zugrunde
liegenden Zustand des Patienten verbunden sind.

Die mdglichen Komplikationen schlieBen ein, ohne jedoch darauf beschrankt zu sein:

+ Schmerzen

+ Infektion

+ Blutung

« Unerwiinschte Gewebereaktion; allergische Reaktion

« Kardiovaskulare Folgeerscheinungen einschlieBlich: Perforation, Tamponade, Spasmus oder Effusion

« Folgeerscheinungen des lymphatischen Systems

« Pulmonale Folgeerscheinungen einschlieBlich: Pneumothorax, pulmonale Embolie

« Vaskuldre Folgeerscheinungen wie Vasospasmus, GeféBperforation, Dissektion oder Aneurysma

« Unbeabsichtigte Embolisation oder Thrombose

+ Arrhythmien

« Neurologische Folgeerscheinungen einschlieBlich Schlaganfall; transiente ischdmische Attacke;
Nervenverletzung

+ Tod

« Ausfall oder Fehlfunktion der Surfacer®-System-Komponenten

Vil. VORSICHTSMABNAHMEN -
Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Das Surfacer®-System sollte nur von Arzten verwendet werden, die in interventionellen Verfahren
erfahren sind. Vor der Verwendung muss der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen und sich mit
den Techniken im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats vertraut machen.

Surfacer®-System-Handhabung - VorsichtsmaBnahmen

« Lagern Sie alle Komponenten des Surfacer®-Systems an einem Ort, der kiihl und trocken ist.

« Uberpriifen Sie die Verpackung vor der Verwendung. Nicht verwenden, wenn der Abziehbeutel
beschadigt oder gedffnet ist oder wenn der Inhalt beschédigt zu sein scheint.

+ Nur fiir den EINMALGEBRAUCH. Nicht erneut sterilisieren oder verwenden. Eine
erneute Sterilisation oder Reinigung kann das Gerdt beschddigen und die Leistungsfahigkeit des
Surfacer®-Systems beeintrachtigen.

« Verwenden Sie das Produkt vor dem Verfallsdatum.

« Wenden Sie bei der Handhabung des Surfacer®-Systems stets sterile Techniken an.
Verwendung in bestimmten Patientenpopulationen -
VorsichtsmaBBnahmen

Verwenden Sie das Surfacer®-System nicht bei Patienten, bei denen dieses Verfahren kontraindiziert ist.

Nachsorge - VorsichtsmaBnahmen
Wenden Sie nach der Prozedur und nach der Entlassung aus dem Krankenhaus ein ordnungsgemafes

Management der Zugangsstelle gemaR dem institutionellen Protokoll an, um die Durchgéngigkeit
aufrechtzuerhalten und Infektionen zu verhindern.

Vill. BASISLINIENPARAMETER

Fiihren Sie eine Basislinien-Venographie oder eine optionale Venenduplex der Oberkdrpervenen

(SVC, jugularis, Vena Cava inferior (IVC), brachiocephalica und subclavia) durch.

Fiihren Sie mit Kontrast eine anterior-posteriore (AP) und laterale Réntgenaufnahme der Basislinie des
Brustkorbs durch, um das Muster der Verschliisse zu definieren und einen akuten Thrombus
auszuschlieBen.

Evaluieren Sie die praprozedurale Screening-Diagnostik und bestétigen Sie die Stelle des supra-
klavikuldren Austritts.
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IX. KOMPONENTEN
Die spezifischen Komponenten des Surfacer®-Systems werden wie folgt beschrieben:

1. Workstation-Hiille - die Workstation-Hiille bietet den Zugang zum peripheren Venensystem iiber
die rechte femorale Vene. Die Workstation-Hiille bietet ein Lumen fiir das Surfacer-Gerdt, die
Verletzungen verhindert, wenn sie vorgeschoben wird. Benutzer haben iber eine doppelte
Umhiillung oder die Verwendung verstarkter Einfiihrhiillen bei Bedarf berichtet. Weitere
Informationen finden Sie im Schulungshandbuch fiir das Surfacer-System.

Abbildung 1: Surfacer®-Workstation-Hiille
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2. Surfacer-Gerat - das Surfacer-Gerdt besteht aus einer Haupthiille, einer Nadelfiihrung, einem
Nadeldraht und einem Handgriff. Siehe Abbildung 2.
Die Haupthiille ist 7F und hat eine effektive Lange von 95 cm. Die Haupthille bietet den Zugang zum
peripheren Venensystem iber die rechte femorale Vene. Die Haupthiille hat ein Lumen fiir die
Nadelfiihrung. Nadelfiihrung - Die Nadelfiihrung ist 3F und erstreckt sich 10 mm von der Haupt-
hiille. Die Nadel filhrung bietet Zugang zum peripheren Venensystem iber die rechte femorale
Vene. Sie hat ein Lumen fiir den Nadeldraht. Die Nadelfiihrung durchquert die Haupthille.
Nadeldraht - Der Nadeldraht ist 2F und 180 cm lang. Der Nadeldraht wird durch die Nadelfiihrung
zur perkutanen Austrittsstelle am supraklavikularen Raum vorgeschoben.
Handgriff — Der Handgriff verfiigt Giber einen drehbaren Nadelfiihrungsknopf, um die Nadelfiihrung
ein- und auszufahren. Ein Messgerdt zeigt die Position der Nadelfiihrung in Grad in kranialer
Richtung an. Ein Schalter betétigt eine Klemme im Handgriff, um den Nadeldraht zu greifen, wenn
ersich in der ,VERRIEGELT"-Position befindet, und erméglicht es dem Nadeldraht, sich hinein- oder
herauszubewegen, wenn er sich in der ,ENTRIEGELT"-Position befindet. Der Kolben am proximalen
Ende des Handgriffs schiebt den Draht vor, wéhrend er eingeschoben wird, und gleitet diber den
Nadeldraht, wahrend er herausgezogen wird. Der Austritt fiir die Nadelfiihrung am distalen Ende
des Surfacer-Gerats ist mit der Oberseite des Handgriffs ausgerichtet.

Abbildung 2: Surfacer®-Gerit
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3. Austrittsziel
Das Austrittsziel ist eine rontgendurchldssige Markierung, die zum Lokalisieren der gewiinschten
Position fiir den Nadeldraht-Austritt (der supraklavikuldre Raum) mittels fluoroskopischer
Bildgebung verwendet wird. Siehe Abbildung 3.

Abbildung 3: Surfacer®-Austrittsziel
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4. Abziehbare Einfiihrvorrichtung
Die abziehbare Einfiihrvorrichtung bietet perkutanen Zugang zum Venensystem und ermdglicht die
Einfiihrung des CVA-Katheters. Die abziehbare Einfiihrvorrichtung verfiigt Giber eine abziehbare
Hiille, ein Ventil und einen Dilatator. Die abziehbare Einfiihrvorrichtung hat 18F OD, 16 F ID und ist
20 cm lang. Siehe Abbildung 4.

Abbildung 4: Abziehbare Surfacer®-Einfiihrvorrichtung
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X.  ANWENDUNGSHINWEISE

Verwenden Sie KEINE Komponente des Surfacer®-Systems, wenn

ein sichtbarer Verlust der Unversehrtheit der Verpackung besteht.

A. Vorbereitung des Patienten

1. Bereiten Sie den rechten femoralen und rechten supraklavikuldren Bereich fiir einen sterilen
perkutanen Zugang und Austritt vor. Wenden Sie Sedoanalgesie und Lokalandsthesie gemdf3
den Krankenhausprotokollen an.

. Femoraler Zugang

. Greifen Sie auf die rechte femorale Vene zu und fiihren Sie einen auswechselbaren 0,035-Zoll-
Fiihrungsdraht ein, und schieben Sie zum vendsen Verschluss vor.

C. Einfiihrung der Workstation-Hiille

. Entfernen Sie die Workstation-Hiille und den Dilatator aus der sterilen Verpackung, priifen Sie
sie auf Beschddigungen und spiilen Sie sie durch.

2. Fiihren Sie den Dilatator der Workstation-Hiille in die Workstation-Hiille ein, und schlieRen Sie

das Tuohy Borst-Ventil um den Dilatator.

3. Schieben Sie die Workstation-Hiille und den Dilatator iiber den Austauschdraht zum vendsen
Verschluss.

. Entfernen Sie den Austauschdraht und den Dilatator und schlieen Sie das Tuohy Borst-Ventil.

5. Bringen Sie eine Spritze an und injizieren Sie den Kontrast, um die Position der Workstation-

Hiille an dem vendsen Verschluss zu bestatigen (wie zuvor in der Angiographie definiert).
D. Platzierung des Austrittsziels

. Entnehmen Sie das Austrittsziel aus der Verpackung.

2. Platzieren Sie das Austrittsziel auf dem gewiinschten Austrittspunkt im supraklavikuldren
Austrittshereich.

. Einfiihrung des Surfacer-Gerats
. Entfernen Sie das Surfacer-Gerét aus der sterilen Verpackung und priifen Sie es auf Beschddigungen.

. Ziehen Sie die Nadelfiihrung vollsténdig zuriick, indem Sie den Nadelfiihrungsknopf ganz nach
rechts drehen. Vergewissern Sie sich, dass die Fiihrung vollsténdig zuriickgezogen ist.

. Fiihren Sie das Surfacer-Gerét durch die Workstation-Hiille ein, und schieben Sie die Spitze des

Surfacer-Gerats unter fluoroskopischer Fiihrung zum vendsen Verschluss. Das Surfacer-Gerdt

sollte unter Fluoroskopie in den Verschluss vorgeschoben werden, bis die Spitze iiber der

rechten Clavicula in der anterior-posterior-Projektion liegt.

Positionieren Sie die Bildverstarker oder das Fluoroskopiesystem neu, ohne das Surfacer-Gerat

zu bewegen, bis die Offnung in der Spitze des Surfacer-Gerdts das Austrittsziel sichtbar iiber-

lagert. Notieren Sie diesen Grad der kranialen Winkelung, um sie in Schritt 6 in den Handgriff

des Surfacer-Gerdts einzugeben.

. Halten Sie diese fluoroskopische Position, und drehen Sie den Handgriff des Surfacer-Gerits, bis
die Offnung in der Spitze sichtbar ist. Eine optimale Ausrichtung wird durch Drehen des Griffs
des Surfacer-Gerats erreicht, um eine maximale Offnungsbreite freizulegen.

Warnung! Schieben Sie die Nadelfithrung oder den Nadeldraht NICHT
so vor, dass die Oberseite des Gerits (d. h. die Seite mit den
Bedienelementen) zum Patienten zeigt.

6. Schieben Sie die Nadelfiihrung von der Spitze des Surfacer-Gerdts vor, indem Sie am Handgriff

des Surfacer-Gerats den Nadelfiihrungsknopf nach links drehen. Der Handgriff des Surfacer-
Gerdts sollte dem in Schritt 4 aufgezeichneten Grad kranialer Winkelung entsprechen.
7. Wahlen Sie am Handgriff des Surfacer-Gerdts ,ENTRIEGELT” und schieben Sie den Nadeldraht
durch Pumpen des Kolbengriffs des Surfacer-Gerats vor. Schieben Sie den Nadeldraht vor, bis er
die Haut erreicht. ,Tenting” der Haut ist mdglicherweise zu beobachten. Entfernen Sie das
Austrittsziel und fahren Sie mit dem Vorschieben des Nadeldrahts durch die Haut fort. Eine #11
Skalpellklinge kann bei Bedarf das vollsténdige Eindringen in die Haut erleichtern.
Schieben Sie den Nadeldraht so lang vor, dass die abziehbare Einfiihrhilfe mit Dilatator auf den
freiliegenden Draht geladen werden kann.
Ziehen Sie die Nadelfiihrung vollstandig in das Surfacer-Gerdt zuriick, indem Sie den
Nadelfiihrungsknopf nach rechts drehen.

VORSICHT: Die distale Spitze des Nadeldrahts ist scharf, behandeln
Sie ihn vorsichtig, um einen Nadelstich zu verhindern.
F. Befestigung der abziehbaren Einfiihrvorrichtung

1. Entfernen Sie die Komponente abziehbare Einfiihrvorrichtung aus der sterilen Verpackung,
und setzen Sie den Dilatator der abziehbaren Einfiihrvorrichtung in die Hiille der abziehbaren
Einfiihrvorrichtung ein.

—_

—_

—_
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2. Stellen Sie sicher, dass das Austrittsziel entfernt wurde, und laden Sie die abziehbare
Einfiihrvorrichtung auf den freiliegenden Nadeldraht.

3. Befestigen Sie einen Hdmostat oder eine Klemme am distalen Ende des freiliegenden Nadeldrahts
direkt {iber der abziehbaren Einfiihrvorrichtung.

WARNUNG - Die Nadelfiihrung muss vollstindig in das Surfacer-Gerat

=

zuriickgezogen sein, bevor versucht wird, die abziehbare
Einfiihrvorrichtung in den Kérper zu ziehen.

4. Nach Sicherstellen unter Fluoroskopie, dass die Nadelfiihrung vollstandig in das Surfacer-Gerat
zuriickgezogen ist, wahlen Sie die Position ,Verriegelt” am Handgriff des Surfacer-Gerats.
(Verriegelt den Nadeldraht).

5. Ziehen Sie den Handgriff des Surfacer-Gerats, um die abziehbare Einfiihrvorrichtung und den
Dilatator in den Korper zu ziehen.

6. Entfernen Sie den Hamostat vom Nadeldraht. Entfernen Sie den Dilator der abziehbaren
Einfiihrvorrichtung aus der abziehbaren Einfiihrvorrichtung.

7. Wahlen Sie die Position , Entriegelt” am Handgriff des Surfacer-Gerats; ziehen Sie den Kolben
(proximal) zuriick, und ziehen Sie den Nadeldraht wieder in die Nadelfiihrung.

8. Ziehen Sie das Surfacer-Gerat in die Workstation-Hiille zuriick.

VORSICHT: Um das Eindringen von Luft zu vermeiden, muss der Dilatator
entfernt werden, BEVOR der Nadeldraht in die Workstation-
Hiille zuriickgezogen wird.

VORSICHT: Das Surfacer-Gerat und der Nadeldraht sollten in einer
kontinuierlichen Bewegung zuriickgezogen werden, bis die
Spitze des Nadeldrahts sich innerhalb der Workstation-Hiille
befindet.

9. Entfernen Sie das Surfacer-Gerat, wobei Sie die Workstation-Hiille platziert lassen.

10. Fiihren Sie den zentralvendsen Katheter oder das Zugangsgerat durch die abziehbare
Einfiihrvorrichtung ein.

11. Knacken Sie die Kunststoffnabe der abziehbaren Einfiihrvorrichtung, um sie zu spalten, und
entfernen Sie die Hiille.

12. Stellen Sie die Endposition des zentralvendsen Katheters unter fluoroskopischer Fiihrung ein. Die
Katheterspitze wird in der Regel an der SVC-RA-Abzweigung positioniert.

VORSICHT: Der zentralvendse Katheter muss UNTERHALB des
Verschlusspunkts positioniert werden. Fiihren Sie bei Bedarf
Kontrastmittelinjektionen durch den Katheter durch, um eine
zufriedenstellende Position der Spitze zu bestatigen.

13. Uberpriifen Sie die ordnungsgeméRe Funktion des zentralvendsen Katheters. Der Katheter muss
frei ansaugen und durchspiilen.

14. Der Katheter kann gesichert oder getunnelt werden, um den Vorgang abzuschlieen.
15. Saugen, spiilen und entfernen Sie die Workstation-Hiille.
16. Wundversorgung nach dem Krankenhausstandard durchfiihren.

XI.  WIE WIRD DAS SYSTEM AUSGELIEFERT

Das Surfacer®-System wird steril geliefert. Die Workstation-Hiille, das Surfacer-Gerdt, das Austrittsziel und
die abziehbare Einfiihrvorrichtung sind zusammen in einer Kunststoffschale verpackt, die in der
sterilisierten Tasche enthalten ist.

Xil. STERILISATION

Das Surfacer®-System wird mittels Ethylenoxid sterilisiert. Das Surfacer®-System wird steril geliefert und
ist NUR fiir den EINMALGEBRAUCH bestimmt.

NICHT reinigen, emeut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies die Leistungsfahigkeit des Surfacer®-
Systems beschddigen oder beeintrachtigen kann und den Patienten dem Risiko einer Ubertragung einer
Infektionskrankheit aussetzen kann.

Xilll. LAGERUNG

Nicht bei Temperaturen >50 °Celsius (122 °F) lagern. Vermeiden Sie eine langere Exposition gegeniiber
erhohten Temperaturen.

XIV. DEFINITIONEN

Die in der Produktkennzeichnung verwendeten Symboldefinitionen sind unten aufgefiihrt:

Chargennummer [steriEled] | Sterilisiert mit Ethylenoxid

g Verfallsdatum [E] Gebrauchsanweisung beachten
‘ Hersteller T Trocken lagern

& Herstellungsdatum /ﬂf S0%C 1 Bis zu 50 Grad Celsius lagem
Nur fiir den | Nur fiir die @ Nicht verwenden, wenn Packung
behan- verschreibungspflichtige beschadigt ist

delnden Verwendung

Arzt

@w Nicht erneut sterilisieren @ Nicht wiederverwenden

& Vorsicht

HERSTELLER:

Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
12500 Network Blvd., Suite 308

San Antonio, TX 78249 USA

www.bluegrassvascular.com
Tel.: +1210.558.0819

E]ga VERTRETUNG IN DER EU:

Meditrial S.r.l.

ViaPo, 9
00198 Rom, Italien
Tel.: +39 06 45429780

Patente: www.bluegrassvascular.com/patents

REF: 600200 IFU0002-09_ML Mar21
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

OAHTIEZ XPHXHZ ouotipatog Kadetipa
npoonélaong Surfacer® Inside-Out®

NABH ZYZKEYHZ SURFACER
0 mapakdtw mivakag kaBopiel Ta 60 BoAa Kat TIC NekTikéG SlaTumaoglg mou Bpiokovtal mvew oTn
\apn ouokevng Surfacer.

YopBolo Ewéva Aettoupyia

Béhog “é§w” . Ymodelkviel Ty katehBuven MEPIOTPOPIC TOU KOUHMIOU
0drynon¢ Behovac wote va mpowdnbei 0 0dnyo¢ fehovac.
To BéNog “e§w” £xel KOKKIVO ypwpa.
0 yewplotric Ba mpémet va eival TPOGEKTIKOG.

Bého¢ “péca” Ymodelkviel v KateBuven mePLETPOPIC TOU KOURTIOU

odnynong Berovag wote va avaoupBei o 0dnydc Berdvag.
To BéNog “péoa” Exel mpdatvo Xpwpa.

| 0 0dnyoc¢ Behovag mpémel va éxet avaovpBei teheiwg mpwv
agaipebei To Opyavo xopriynong amoé tov acbevi).

Evéaién ywviag Or eveiceic ywviag (0, 30, 60, kat 90) umodetkviouv Ty
o Kpaviakn ywvia o€ poipeg (°) otnv mpowydnon tou 0dnyold
a0 Behdvag. Ot ywvieg umodetkviovtar ot de€id mhevpd.
o Haplotepr mhevpd mapéyet pia ok €veidn Te avtiototyng
| o ywvinong e mpowdnong Tov 0dnyol fehdvac.
“ZgkAeiSwpa” a

To “Sexheidwpa” umodeikviel T B¢on Tov olppatog Perdvag.
To oUppa erovag mpémet va éxel Eekheldwbel wote va
mpowBnBei to aUppa ferdvag.

“KAeidwpa” To “KAeidwpa” umodeIKvEL TV KATAOTAON TOU 0UPUATOS
Beovac. To abppa Behovag mpémet va eivat KAebwpévo
TIPOKEIPEVOU va TpaPriel péaa tov eloaywyéa e§6dou 0To
owpa.

‘Evéai§n ~A Kabwg 0 08nyd¢ Behovag mpowbeital n lsaywyn yivetat Oho

mpowenong ‘ KaL TEPLOOOTEPO KOKKIVOU XPWHATOC. To KOKKIVO UTTodEIKVUEL

odnyov Belovag ‘\ 011 0 00nY0¢ Behdvag mpowbeital Kat 6T 0 XelploTiic Ba mpémel

(e1loaywyn) I Va EVal TPOOEKTIKOG.

I MNEPIFPA®H XYZKEYHZ

To obopa kaBetipa mpooméhaong Inside-Out® Surfacer® (obotnpa Surfacer®) ival oxedaopévo
®O0Te va dleukohbvel TRV €loaywyn Kal TV TomoBétnon Keviplkwv QAefIkav Kabetipwv ota
neplpepelakd ayyeia. To chatnpa Surfacer® amoteeital and Téooepa pépn: va Bnkdapt elaywyng yia
Sladeppikn mpooméhaon ¢ pnplaiag GAPag, éva dpyavo Xoprynong (ouokeun Surfacer) mou
nepappavel éva obppa Berdvag kat évav 0dnyo Beldvag mov mpowBeital oty umepkheidia ywpa,
évav otox0 €000V IO MAPEXEL AKTIVOOKOMIKT 00RYN 0N Yid T Grpaven Tou onpeiov e6060u, Kat évav
eloaywyéa €§6ou (agaipolpevo) mou elodyetal mdvw oto oUppa PeNdvag yla mpoomélaon Tou
KevTpiko @AePikov ouotApatog. To ouotnpa Surfacer® dieukohlvel TV eloaywyn kat Ty TomoBetnon
otavtap kabetpwv mpooméhaonc mapéyovtac éva petafatikd mépacpa amd AePIkEC epppddelc.
Mo emtrevyBei n mpooméhaon kai o kaBetrpag eivar otn Béon Tov, To ooTNpa Surfacer® agaipeitat.

I MEPIEXOMENA

To obotnpa Surfacer® amoteheital amé ta mapakdtw pépn:

1) Eva (1) Bnkapt elcaywyng

2) Eva (1) 6pyavo xopriynang (ouokeur Surfacer) - (Bnkdpt, 0dnyoc Berdvac, abppa PeNdvag kathapn)

3) Avo (2) ooyl £§6d0u

4) ‘Bvag (1) eioaywyéag e€660v (apaipoupevoc)

To obotnpa Surfacer®, epdaov TomoBetnBei, Sieukohvvel Tn atabepn mpooméhaon KevIpIKWY GAepovV
T0U Avw [P0V TOU OWHATOC, 1) omoia €ivat KatdMnAn yia omolovorToTe GUPPATIKO KaBeTrpa.

lll. ENAEIZEIZ XPHZHZX

To ovotnpa kaBetpa mpooméhaong Inside-Out® Surfacer® mpoopiCetal yia Ty mpooméhaon
KEVIPIKWV PAEBV OtevkoAuvovTag TV eloaywyn KaBetipa 0To Kevipiko @Aepiko olotnpa.

IV. ANTENAEIZEIZ

To obotnpa Surfacer® avtevdeikvutal yia acBeveic pe andepadn e dediac unplaiag eAEBag, g
hayéviac eAéBag iy T katw koilng @Aeac, 1 ofeia Bpoppwon o€ omolodroTe ayyeio mpoKettal va
TomoBetnOei o ovotnpa Surfacer®. Edikd mpoAnmikd pétpa pmopei va xpetaotolv yia aoBeveic pe
Slatapayéc mEng Tou aipatog kat aobeveic mov akoouBouv avtiBpopPwikn Bepanteia.

To ovotnpa Surfacer® dev mpoopiletat yia tov é\eyxo, idyvwon, mapakoholBnon 1 616pOwon
kdmotov mpoPAfpatoc T Kapdidg 1j Tov Kevipikol KUKAOQOPIKOD GUOTAHATOC PEGW TG ameuBeiag
EMAQNC € AUTA TO PEPN TOU OWUATOC.

To obotnpa Surfacer® 6ev mpoopiletat yia yprion oTa oteQaviaia f eyke@ahikd ayyeia.

H ouokeur aur dev mpoopiCetal yia xprion 0To apTnpLaKd GUeTNUA.

V.  MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. Mévo tatpoi mou £youv AdBet kataMnAn exkmaideuon Kat eivat eS0IKELWEVOL e TIC APYEC, KAVIKEC

€QUPHOYEC, EMMAOKEC, TapevEPYELEC Kal KvdUvoug mou oyeTi{ovtal ouviiBwg e TapepBaTikeC
dladikaoieg emTpémeTal va XpnolHomoLO0V QUTH T GUOKEUH.
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2. Otav mpaypatomotodvtat Sladeppikég Sladikaoiec Ba mpémel va TpovVTaL oL TPAKTIKEC TOU
16pUpaToc ya v mpoAnyn poAuvong.

3. H ouokeun autr Ba mpémel va xpnotpomoleital povo o€ I9pUHATA OOV HTOPOUY Va EKTENETOUV
emeiyovTa yelpoupyeia.

4, AoBeveic pe oéeia avatopikn mapapépewon (okohiwon, Aopdwaon, k.Arm.) Ba mpémetva
umoBahhovtat o€ akTivoypagia mpwv T Xprion, SLaQopETIKA va Unv Xpnotpomoleital.

5. MoAi¢ 0 aoBevric TomoBetnOei oty tpdmela oe Urtia Bom, pnv enavatomobeTeite i AVUPKVETE TOV
kopuo 1y Tnv ke@arj Tou vw To c0oTnpa Surfacer Bpioketal péoa 0To owHa.

6. To Bnkdapt eloaywyng mpémel va lodyetal o€ pia otadepr) Béon 0To mePIYEPIKO AEPIKO oUOTNHA.

7. H ovokeun Surfacer Ba mpémel va e10dyeTal HOvo e TO GUVITTWHEVO BNKAp! E10AYWYNS WOTE Va
amo@elyovtat {npieg aTov aoBevi f T GUOKELR KaTd T Xprion .

8. 0 00nyoc BeNdvag mpémet mpwta va avaspetal (péoa otn cuokeur Surfacer) mpiv va eivat Suvatn n
aQaipeon TG GUGKELNC amo Tov acevr).

9. 0 mpooavatoMopdg Tov 0dnyol Beldvag Ba mpémel va emanBevetal (e aktvookomnon) mpw
npowdnBei wote va amogevyBolv emmhokéc oupmepayBavopévng T ayyetakic BAAPNG, i dMou
00Bapol Tpavpatiopol otov aobeviy (avatpé€te oty evotnta V1. Kivduvor).

10. 0 agaipolpevog eloaywyéag Oev eivar apootatikn Barida kai dev mpoopiletal wote va
Snpovpyei apgidpopn oteyavomoinon. Eivat oxediacpévoc wote va peiwvel Ty €i0odo aépa kal
v anwAela aiparog.

VI. KINAYNOI

Kivduvot mou oyetiCovtat e T xprion Tou ouotipatog Surfacer® mepthapBdvouy Kvdivoug mou

oxetiovral pe mapeppatikég dladikaoies poutivag kat Kivouvoug mou oxeTi{ovtal e T UMoKeipevn

katdotaon Tou aoBevn.

ANot mBavoi kivduvol, eveiKTiKd:

« [lévoc

« Noipwén

« Apoppayia

« MNapevépyelec totav ANepyIKn avtidpaon

« Aeutepoyeveic kapdiayyelaké dlatapayég, onmwe: Sidtpnon, EMmwpatiopds, omaopoi iy e€idpwpa

« Aeutepoyeveic Sratapayéc Aeppikol 6uoTARATOC

« Aevtepoyeveic mveupovikég Statapayéc, Omwg: mveupobwpakag, MeVpoVIKN pPoAn

« Aevtepoyeveic ayyelakég dlatapayée, Omug: ayyeldomaopiog, prign ayyeiov, avatopn, i avedpuopa

«Akolotog epuBoliopoc 1y Bpoppwon

« AppuBpiec

« Aeutepoyeveic veupohoyikég Slatapayég, Omwe: eyke@aNIKO emeloodio, mapodiko oxaIko
EYKEQOMIKO €MEL0OB10 KAKWOELS VEDPWV

« Qdvaro¢

« BAABN 1 Guoherroupyia eaptnudtwy Tou ouotripatog Surfacer®

Vil. MPOO®YAAZSEIZ

Fevika - NMpo@ulageig

To obotnpa Surfacer® Ba mpémel va xpnotpomoleital amé 1aTPolC pE EPmelpia oTIC MapepPaTikég

Sladikaoiec. Mpw ™ xprion, ot xelpovpyot Ba mpémet va éxouv SaPdael Tic 0dnyieg xprong kat va eival

€€OIKEWIEVOL L€ TERVIKEC TTOU O ETICOVTaL e T XPrion TNE OUOKEURC.

Tootnpa Surfacer® Xeipiopog - Mpo@ulageig

« AmoBnkevete 0Aa Ta pépn Tou ouatpatog Surfacer® o€ pépog dpooepd kat §npo.

« EAéyxete ™ ouokevaoia mpw ) xprion. Mnv xpnotpomoleite av To avotyOpevo oakouhdk! eivat
kateotpappévo 1y éxet avolyBei 1y av Ta meplexopeva Gaivovtat va eiva KaTeoTpappéva.

+ Movo yta MIA XPHZH. Mnv enavamootelpwvete 1 emavaypnotponoteite. H
enavamooteipwon 1 0 kaBaptopdg umopolv va mpokahéoouv BAAPN ot Guokeun Katva
€MPEAoOVY apvnTIKA TNV amédoon Tou GUoTHpATOC Surfacer®.

« Xpnolponoleite To mpoiov mpwv amd v avaypapopevn "nuepopnvia Aqéng'.

« Xpnotpomoleite mAvTote AonmTeg TEXVIKES 0TV Yelpieate To oloTnpa Surfacer®.

Xprion og ouykeKpipévoug MAnOuopoU acfevwy - MpoAnmTika pétpa

Mnv xpnotpomoteite o sbotnpa Surfacer® oe aoBeveic yia Toug omoioug avtevdeikvutal auti n dladikaoia.

Meta tn Stadikacia - Mpo@ulageig

Egappodete kataMnAeg dradikaoieg Slayeipiong Tov onpeiov mpooméhaong 60PQWVA Le TO TPWTOKOMO

o (dplpatoc petd T Sladikacia Kat petd Ty €§odo amo To voooKopiio, WOTE va dlatnproeTe T

BatdtnTa kat va amoguyeTe HOADVOELC.

Vill. BAZIKEXZ NAPAMETPOI

Exteheite Baotkn eAefoypagia i mpoatpetikd duplex eAeBwy Tou dve owpatoc (Avw Koikn @Aépa

(SVQ), opayitida, kdtw koikn eAERa (IVC), Bpaxtovokepaliki kat umokAeidia gAépa).

Exteheite Baotkn mpdabio-omioBia (AP) kat meupikn akTvoypagia Bpaka e oKlaypagIko, Mot va

StamotwBolv potiPa epgpadewv kat va amokelotovy oéeiec Bpoppwaelc.

Alooyeite Ta Slayvwotikd ehéyyou mpwv T dladikacia kar emahnBevete T umepkAeidia B¢on e§od0v.

IX. MEPH

Ta ouykekpipéva pépn tou ouotipatog Surfacer® meptypdgovrat we §ng:

1. Onkdpt sl0aywyi¢ - 0 Bnkapt eloaywyric mapéyel mpooPacn oto mMEPLPEPIKO PAEPIKO VoA
péow G pnplaiac GAPac. To Bnkdpt eloaywyng mapéxel évav avdo yla Tt cvokeur Surfacer,
eumodilovag Tov Tpavpatiopd katd tnv mpowlnon tou. O xpriote¢ avépepav xprion Stmhou
Bnkaplod 1 evioyupévwy Onkaplwv eloaywyéa omou amarteital. Avatpe€te oto Eyxelpidio
ekmaidevong ouotrpatog Surfacer yla mepartépw mAnpoYopieg.
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Ewkdva 1: Onkdapt elcaywyng Surfacer®
KopBoc

OnKapL e10aywyc Blaotodéa

Mégo orpaveng ato akpo Tou Bnkaplod - ,yf‘@

Tuvdetipag Tuohy Borst kat ypappn ékmluong oto Bnkdpt

\ Akpo SlaoToéa

. Zuokeur) Surfacer - 1) suokevn Surfacer amoteheita amd éva kopto Onkdpt, évav odnyo
Behdvag, éva avppa PeNdvag, kat pia Aapn. Agite Tnv Eikova 2.
To kupto Bnkapt eivat 7F kai éxe1 95 cm w@éhipo prkog. To KOplo Bnkdpt mapéyet mpooBaon oto
TEPIPEPIKO PAEPIKG oUOTNHA PéTw TG Oe€Idg unpraiag PABac. To kuplo Bnkdpt éxel évav auld yia
Tov 00nyo Behdvac. 0dnydg Berdvag - o 0dnydg Perovag eivar 3F kat ekteivetal 10 mm amd To
KUpto Bnkdpt. H Beldva o 0dnydc mapéxet mpooPacn oto mepipepikd QAePikd ovoTnpa péow TG
pnptaiag GAEPag. Exet évav auké yia o alppa Perdvag. O odnydc BeNdvag mepvael péoa and to
KOpto Onkdpt.
Y0ppa BeNdvag - o aOppa Pehovag eivar 2F kat éxel prikog 180 cm. To cOppa ehdvag mpowbeital
péoa amd tov 0dnyo Berovag otn B¢on dladeppiiknc e§660u otV umepkAeidia wpa.
AaBr - n AaPr mephapPavel éva mePLOTPEQOLEVO Koupmi Tou peTakivel péoa-¢§w Tov 0dnyd
PeNdvag. Evag petpnnc deixver T BEan Tou 0dnyol PeNdvag oe poipeg oty Kpaviakn KatebBuvon.
Evac dlakomng evepyomolel évav o@IyktRpa ot Aapr wote va mavel To o0ppa Behovag dtav
Bpioketar otn Béon “LOCK” (kAeidwpa) kat va emtpémel 610 oUppa Pehdvag va peTakiveital péoa-
€¢w otav Ppioketal otn Béon “UNLOCK” (§ekheibwpa). To épBoho oTo kovive dkpo e AaPr¢
mpowdei 1o 60ppa kabwe autod wleitat péoa kat Tpapact to o0ppa Pehovag kabwe TpaPiétal é€w. H
£¢000¢ yla 1o oUppa Behdvag 0o pakpvo akpo ¢ cuokeurg Surfacer eivar evBuypappopévn e
T0 MAve pépog ¢ Aapnc.

Ewkdva 2: Tuokeun Surfacer®

hapry ~~

N

Kopto Onkapt

08nyd¢ Berdvag
Y0ppa Behovag

Koupmi 0dnyol BeNdvag Eppoho

‘Evéeién ywviag odnyol BeNdvag Niakdmng 6@tykTipa 0dnyol c0ppatog

3. Z1ox0¢ §06d0Uv

0 gtoyo¢ €§00v €ival évag avivookiepoe deiktng yla Ty evpeon Tou embupntou onpeiov e§6dou
0V 00NnYoU oUppatog (atnv umepkAeidia meploxn) e aktivookomnon. Agite Tnv Eikova 3.

TxAua 3: Ztoxoc e§660v Surfacer®

C

<«— Xtoy0ce§odou

4. AQalpoUNEVOG EICAYWYEAG
0 agpaipovpevog eloaywyéag mapéyel Sladepukn mpooméhaon tou GAEPIKOD OUOTAHPATOC Kal
EMTPEMEL TNV €10aywyn TOU Kevtpikol QAeBIkoy kaBetripa. O agapolpevog eloaywyéag €xel éva
agaipovpevo Bnkdpt, pa Barpida kat évav dtaotoléa. O apaipoupevoc El0aywyéag Exel EEWTEPIKN
d1dpetpo 18F, eowteptkn Oapetpo 16 F kat prikog 20 cm. Agite Tnv Eikova 4.
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Ewkdva 4: A@aipoUpevog elcaywyéag Surfacer®
Akpo dlacTtoléa

»>

KopBog draotohéa

\,

N

Agatpoupevo Bnkdpt

AN

Koppoc loaywyéa & amoonwpevn Aapn

X. OAHrFIEX XPHXZHX

MHN xpnotpomolgite Kavéva pépog Tov cuoTtipatog Surfacer® av

unrdpx et omotadmote ontik {NHUId 6TV OKEPALOTNTA TOU TAKETOU.

A MposeTopacia acOevoig

1. Mpoetotpdote v meptoyn ¢ deiac pnplaiag eAePag kat Tne de€idg umepkheidia xwpag Xopnynote
evouveidnT kataotoln (péBn) kat tomkr avatednoia oOPEWVa e Ta TPWTOKOMA TOU VOGOKOIEIOU.

. Mnpuaia mpoomé\aon

. Npoomehdote ) §e€1d pnpraia PAEPa Kat eloaydyete éva avtalakTiko 0dnyo cuppa 0,035” kal
mipowBnate To ot PAPIKN Epppadn.

C. Eicod0¢ Onkapiov elcaywyng

. Agaipéote To Bnkdpt el0aywWYRG Kat Tov S1a0TOAE AMO TV AMOOTELPWHEVN OUOKEVAOIA, E§ETAOTE
yia {npud, Kat ekmAOVeTE.

. TomoBetnote Tov SlaoTohéa Onkaplol lsaywync péoa oto Bnkdpt elaywyi¢ Kat KAeioTe T
BaABida Tuohy Borst yupw amé Tov Slactodéa.

. NpowBrote To Bnkdapl eloaywync kat Tov Slaotoléd mavew amd 1o avtaMakTIkO oUppa oTn GAEIKR

Eugpagn.
4. Agaipéote To avtalakTiko 60ppa kat Tov Slaotoéa Kat KAeiote T BalBida Tuohy Borst.

. Mé pia o0ptyya eyxote oKlaypagiko wote va emaAndevoete Tn Béon Tov Bnkaplov gl6aywyn¢ oto
Kkévtpo TG PAEPIKNG Epppadng (Omwe kaBopioTnke MPONYOUHEVKIC AYYELOYPAPIKA).

D. Tomo®étnon otoxov e§650u

Agaipéote Tov oTOY0 €000V AMO T CUOKEVAGAL

TomoBetrote Tov 0T0X0 £§0d0U MAvw 0To EMBUNTO onpeio €660V otV umEpKAEidIa XWPA.

1.
2.
E. Elcaywyr) cUoKeUN ¢ Surfacer
1.
2.

- o

—_

N

w

o

Agaipéote ™ ouokeun| Surfacer amé v anootelpwpévn ouokevasia Tou Kat ENeyETe TV yla PBopéc.
Avaoupete Teheing Tov 0dnyd BeNdvag meplotpépovtac To Koupmi odnyol Behdvag péxpt Téppa
0e€1d. Bepaiwbeite 01t 0 0dnyog Behdvag éxel avacupBei minpog.

3. Ewoaydyete ™ ouokeun Surfacer péow Tou Bnkapiol €l6aywyn¢ kat mpowbnote T0 AKpo TG
ouokevni¢ Surfacer otn QAeBIK épgpadn pe aktvookomkn odiynon. H ouokeur Surfacer Ba
mpémel va mpowBeitat pe ) Poribela akTvookommeng oty éuppadn €wg 6tou To dKpo TN va
mipoekBahel amd T 0€1d kAeida oe mpdaio-omioBia mpoBo).

4. Xwpic va petakvioete T ouokeun Surfacer, enavatomoBeThoTe Tov EvioXuTH €1kovag fj To GUoTpa
QAKTIVOOKOTMONG, £W¢ 0TOU TO AVOIYUa 0TO AKPo TNE Guokeur¢ Surfacer va mpoekBdNel opatd otov
otoyo e€000v. Kataypayte auté Tig poipeg kpaviakic khiong wote va Tig oaydyete otn Aapr e
ouokeung Surfacer oo Pripa 6.

5. Matnpovtag autiv T aktivookomiky 6€on, meplotpéyte T Aapr e ouokeunc Surfacer éwg 6Tou
va gival opatd To dvolypa oo dkpo. BENTIoToC TpooavatoMopdg EMTuyXAveTal MEPLOTPEPOVTAS T
Mapn ¢ ouakeunc Surfacer wote va amokahugBei éva péyioto mhdtog avoiypatoc.

Mposidomoinon! MHN npow®Osite Tov 08nyo6 BeAdvag 1 To cUppA

BeAOvag pe TRV MAVW TAEUPA TG CUOKEUNG (SnA. TV
TMAEUPA HE TA XEIPIOTIPLA) VA KOITAEL TIPOG TOV AGOEVI).
. NpowBrote Tov 0dnyo Behdvag amd To dkpo Tne ouokeur Surfacer mepioTpé@ovtag To Koupmi Tou
00nyol Behovag otn haPr ¢ ouokeung Surfacer. H évdeién e AapBn tng ouokeurg Surfacer Ba
TIPEMEL VA GUPQWVEL e TIC poipe¢ Kpaviaki¢ KAiong mou kataypdenke oto Brpa 4.

7. Em\é€re “Unlock” (Sexheidwpa) otn AaBn ¢ suokeuri¢ Surfacer kai mpowBote o oUppa Behdvag
xpnotpomotwvtag To éupoho otn Aapr ¢ ouokeung Surfacer. Mpowbnote to abppa PeNdvag Ewg
0ToU QTdoel oTo déppa. Mmopei va mapouolaoTel Téviwpa Tov Géppatog. AQaipéoTe Tov 0ToX0
€§000u Kat ovveyiote va mpowbeite To oUppa Pehdvag Sla pécou Tou déppatog. Mia Aemida
vuoteplol #11 pmopei va dleukohbvel T ohokApwon ¢ dtdtpnong tou déppatog, epocov
XPEIQOTEL.

8. NMpowBrote emapkéc piKog GUPHATOC BEAGVAC WOTE VA EMTPEYPETE OTOV AQALPOUHEVO ElGAYWYEX
pe draotohéa va TomoBetnBei oo ekteBeipévo alppa.

9. Avaoipete Teleiwg Tov 00nyo Pehdvag péoa atn cuckeun Surfacer MePIOTPEPOVTAC TO KOUTE TOU
odnyou Bedvag deiootpoga.

MPOXOXH: To pakpivo dKpo Tou 08nyol GUPHATOG Eival atXpnpo,

MPOGEETE va PNV TolumnOsite.

F.Z0v8€0on a@aipoUpEVoU elcaywyéa

1. Bydhte Tov apaipolpevo £10aywY£a amd TV amooTEIPWIEVN CUOKEVAOIA TOU Kal El0ayAYETE TOV
81a0TONéa TOL APAIPODEVO ELOaYWYEX PETA 0TO BNKAPL TO AYAIPOUHEVOU El0AYWYEQ.

2. BePawwBeite o1 éxet apaipedei o oTx0¢ £§650U Kal TOMOBETAGTE TOV APAIPOUHEVD ElGAYWYED OTO
ekteBelpévo a0ppa Perdva.

3. TomoBetnote alpootatikiy faNBiba f o@IyKTpa 0TO LAKPIVO AKPO TOU EKTEDEEVOU 0dNy0D
00pHaToC aKPIPAC MAvw am6 TOV aPatpolievo eloaywyéd.

[=2)
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MPOEIAOMOIHZH - O 08nyo¢ BeAdvag mpémel va avacupBei Teging
péoa oTn ouoKeUN Surfacer mpv EMXEIPIOETE
Va EIGAYETE TOV AQPAIPOUEVO ElCAYWYEN PECT
OTO CWHA.

4. Apou emaknBedoete akTivookomka oL 0 0dnyoc Behdvag éxel avaoupBei mipwe péoa otn
ouokeun Surfacer, emAéte n B¢on “Lock” (kAeidwpa) otn AaBr Tn¢ ouokevnc Surfacer.
(Khewdwvet o oppa Pedvag otn B¢an Tov).
5. TpaPr&te T Aapn e ouokeurc Surfacer Mote va TpaBriTe Tov apalpoUpEVo El0aywyEa Kal TOV
dlaotohéa péoa 0To OWHA.
6. Apatpéote Ty aipootatiki BahBida amd to sbppa PeNdvag. Apaipéote Tov SlaoToAé
AQAIPOUPEVOU E10aywyEa amo TOV apalPOUPEVO E10aYWYEQ.
7. Em\é€te  Béon “Unlock” (§exheidwpa) otn Aapr e ouokeunc Surfacer, tpanéte mpog ta niow
10 épPoho (kovtiv mevpd) kat papnéte To ouppa Pedvag miow péoa atov 0dny6 PeNdvac.
8. AvaoUpete Tn ouokeur Surfacer péoa oto Bnkdpt elGaywyNC.
MPOXOXH: Na va amo@uUyeTe TNV €i6080 aépa, o S1a0TOAEéag Mpémel
va apaipedei MPIN avacupBsi to cuppa BeAovag péoca oto
Onkapt elcaywyng.

MPOXOXH: H cuokeun Surfacer kai To cUppa BeAdvag Oa mpémel va
avacUPOVTAlL HE A CUVEXOMEVN Kivnon £éwg 6TOU TO AKpo
TOU 08nyou cUpuatog va Bpicketal péoa ato Onkapt
E£10aywYynG.

9. Agaipéote T ouokeun Surfacer agrvovtag To Bnkdpt eloaywyng otn B€on Tov.

10. Eroaydyete Tov Kevtpikd GAeBIKO KabeTrhpa i) T GUGKELT TPooTéNAGNG HéOW TOU APAPOUHIEVOY

€loaywyea.

1. gndgm TOV MAOTIKO KOPBO TOU ApatpoUHIEVOU EI0YWYEQ Yia VA QVOISETE KAl Va AQaLpEOETE TO

nKdpt.

12. Npocappoote Ty Tehikr Béon Tou Kevipikol @Aefikol kaBetripa umé aktvoskomiki odnynon. To

dkpo Tou kabetnpa TomoBeteitat ouviiBwe otV évwon dvw koiAng eAEBag kai tou delol koAmou.

MPOXZOXH: O KevTpIKoG PAPIKOG KAOETHPAC TPETEl va TOMOOEeTEITAN

KATQ amé to onpeio épgppagng. Av eivar amapaitnto,
EKTENEOTE EYXUOEIG OKLAYPAPIKOU HECW TOU KABeTHpa
WOTE va EMPBEPBAIWOETE MIa IKAVOTIOINTIK O€0n dkpou.

13. BePawwbeite kai T owotr Aertoupyia tou kevtpikol AeBikol kabetrpa. O kabetrpag mpémel va

avappo@d Katva ekmével eedBepa.

14. 0 kaBetipag pmopei va aogaliotei i va loayBei oe umodOpLo Kavaht mpokelpévou va ohokAnpwoei

n dadkaoia.
15. Avappo@note, ekmAiveTe Kal agalpéote To Bnkdpt eloaywyng.
16. TomoBetnote emifepa petd ™ dladikaoia 6OPPWVA Le TO TPWTOKOMO TOU VOGOKOpEOU.

XI.  NQX NAPEXETAI

To obotnpa Surfacer® mapéyetal amootelpwpiévo. To Bnkdpt el6aywync, n ouokeur Surfacer, 0 oToxo¢
€€000V Kal 0 apalpoUpEvoc El0aywyéag eivat ouokevaopéva padi og évav maotiko dioko mou
TIEPIENETAL PEOA O€ €VA AMOOTEIPWHEVO OAKOUAAKL.

Xll. ANOXTEIPQ:H

To obotnpa Surfacer® amootelp@vetal pe atbulevoseidio. To sbotnpa Surfacer® mapéxetat
anootelpwpévo kai mpoopiletal yia MIA MONO XPHEH.

MHN kaBapilete, emavamootelpwvete, i emavaypnotpomoleite Kabwg auto pmopei va mpokahéael
BAABN 1 va umoPadpicel v amddoon Tou ouoTrHpatog Surfacer® kat pmopei va ekBéoel Tov aoBevr o€
Kivouvo perddoong Aotwdwy voonpatwy.

Xilll. ANOOHKEYXIH
Na pnv amoBnkevetat o€ Beppokpacie dve Twv >50°C (122°F). Amo@UyeTe TV mapatetapévn
éxBeon o vPnAéc Beppokpaoiec.

XIv. OPIZMOI
Ot optopoi Twv oupBOAwY TIOU XPNOLHOTOLOUVTAL OTIC ETIKETEC TOU TPOiOVTOC MapatiBevtal mapakdTw:

|LOT | Kwdikdg maptidag [sTeRLElEO] | AmooteipBnke pe alBulevoéeidio

Hpepopnvia Aéng [Ii_] TupBoulevreite Tic 0dnyiec xprong

Kataokevaotig T

Jf 50°C

Mévo pe Movo pe suvtayoypdgnon
10TPIKT @

Makpid and vypasia

&| Hpepopnvia kataokevng AnmoBrikeuan o€ éwg 50 fadpoug C

Na pnv xpnotyponoteitat edv n

ouoKevaoia éxet umootei BAAPN
ouvtayr

Mnv emavamootelpwvete

Mnv emavaypnotponoteite

C E 0459

& Mpoaoyn
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out® bevezeto katéter rendszer
HASZNALATI UTASITAS

FELULETI ESZKOZ KEZELESE
Az alabbi tablazat a feliileti eszkoz kezelésének szimbolumait és kulcsszavait ismerteti.

Szimbélum Kép Funkcio
#Ki" nyil Atlivezetd gomb forgatdsdnak irdnyat jelzi a tlvezetd
. behelyezéséhez. A Ki" nyil piros szind.
q A kezel6nek dvatossdggal kel eljérnia.
»Be” nyil Atlivezetd gomb forgatdsénak irdnyat jelzi a tlivezet6
. visszah(izasahoz. A ,Be” nyil zold szindi.
A beviteli eszkoz eltdvolitasa el6tt a tiivezetét teljesen vissza
| kell hiizni a beteghdl.
Iranyjelzé i Az irdnyjelz6k (0, 30, 60, és 90) a cranialis szdg fokban (°)
~ megadott mértékét jelzik a tiivezetd behelyezése soran. A
o szogek jelzése jobb oldalt alul taldlhato.
4 Abaloldalon a tiivezetd megfeleld behelyezési szogéneknek
"  Vizudlis dbrdzoldsa lathato.
o
|
»Unlock” A, Kioldas” a tihuzal &llapotat jelzi. A tihuzalt a
(Kioldas) behelyezéshez ki kell oldani.
JLock” (Zarolas) A, Zdrolds” a tihuzal dllapotat jelzi. A tGhuzalt a Kimenet
i bevezet§ testbe torténd behiizasahoz zarolni kell
Tiivezeto d Atlivezetd behelyezésével a siillyesztés egyre inkabb pirossa
behelyezésének ‘ vélik. A piros szin azt jelzi, hogy a tlivezetd be van helyezve, a
jelzoje “ kezel6nek pedig dvatosan kell eljérnia.
(siillyesztés) |

I ESZKOZLEIRAS

A Surfacer® Inside-Out® bevezetd katéter rendszer (Surfacer® System) a kozponti vénds bevezetd
katéter periférids érrendszerbe torténd bevezetésének és elhelyezésének megkonnyitésére tervezték.
A Surfacer® rendszer négy alkotdelembdl all: egy munkadllomés (munkadllomas kdpeny) a femoralis
véndhoz boron at torténd hozzaféréshez; egy Beviteli eszkoz (feliileti eszkoz), amely tdi. és
vezethuzalt tartalmaz, amelyet supraclavicularis részbe vezetnek be; egy Kimeneti cél, amely
fluoroszkdpos vezérlést biztosit a kimeneti pont megjeldléséhez; valamint egy Kimenet (lehizhato)
bevezet6, amelyet a tlhuzalon keresztiil vezetnek be a kdzponti vénds rendszerhez torténd
hozzaférés érdekében. A Surfacer® rendszer eldsegiti az dltalanos bevezetd katéterek bevezetését és
elhelyezését, dtmeneti szakasz kialakitdsa dltal a vénds elzarddasokon keresztiil. A katéter
bevezetését és elhelyezését kdvetden a Surfacer® rendszer eltdvolitasra keriil.

Il.  TARTALOM

A Surfacer® rendszer a kovetkezd alkotdelemekbdl all:

1) 1(egy) munkaéllomds (munkaéllomés kdpeny)

2) 1(eqy) Beviteli eszkoz (feliileti eszkdz) - (kdpeny, tlvezetd, tlihuzal és egy fogantyd)

3) 2 (kettd) Kimeneti cél

4) 1 (egy) Kimenet (lehizhatd) bevezetd

A Surfacer® rendszer elhelyezését kovetden stabil felsétesti kozponti vénds hozzaférést biztosit,
amely megfeleld valamennyi hagyomanyos katéter szdmdra.

ll.  ALKALMAZASIJAVALLATOK

A Surfacer® Inside-Out™ bevezet6 katéter rendszer segitségével hozzaférhet6vé valnak a kdzponti
vénak, a kdzponti vénarendszerbe torténd katéter bevezetés érdekében.

IV.  ELLENJAVALLATOK

A Surfacer® rendszer ellenjavallt olyan paciensek esetén, akik olyan jobb femoralis véna elzdréddssal,
iliace véndval vagy alsé f6 gy(jtéérrel, vagy akut trombézisos véredénnyel rendelkeznek, melyen a

Surfacer® rendszer athaladna. Kiilonds eldvigyazatosséggal kell eljami olyan betegek esetében, akik
véralvaddsi zavarban szenvednek, vagy véralvaddsgatlo-kezelés alatt alinak.

A Surfacer® rendszer nem alkalmas a szivelégtelenség vagy a kdzponti keringési rendszer
szabdlyozdsara, diagnosztizélasara, megfigyelésére vagy korrigaldsara ezen alkatrészekkel torténd
kozvetlen kapcsolatban &ll6 testrészek vonatkozdsaban.

A Surfacer® rendszer nem alkalmas koronaér- vagy agyi érrendszeri haszndlatra. Ezen
eszkoz nem alkalmazhaté az artérids rendszerben.
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V.  FIGYELMEZTETESEK

1. Kizdrélag a megfelel képzéshen részesitett, valamint az intervenciés eljérasokkal dltaldnosan
kapcsolatha hozhaté elveket, Klinikai alkalmazasokat, komplikdcidkat, mellékhatdsokat és
veszélyeket ismerd orvos hasznalhatja az eszkézt.

2. Abdrdn 4t végzett eljérdsok alatt kizdrélag megfeleld bevett intézményi gyakorlatokat
alkalmazzon a fert6zés megeldzésére.

3. Az eszkoz kizardlag olyan intézményekben alkalmazhatd, ahol végezhetd siirgésségi miitét.

4. Astlyos anatémiai gorbiilettel (szkoliézis, lorddzis stb.) rendelkez6 betegek esetében hasznalat
eldtt képalkotést kell végezni, kiilonben nem haszndlhato.

5. Miutdn a beteget hanyatt fekvd helyzetben, laposan elhelyezte a vizsgdlasztalon, ne helyezze dt,
illetve ne emelje meg a torzset vagy fejet, amig a Surfacer rendszer a testben van.

6. A munkadllomés kdpenyt stabil poziciéban kell beilleszteni a periférids vénds rendszerbe.

7. A Surfacer eszkoz kizardlag az ajanlott Munkadllomds kopenyen keresztiil illeszthetd be a paciens
vagy az eszkoz felsértésének elkeriilése érdekében.

8. Atlivezetdt vissza kell huzni (visszahtzni a Feliileti eszkozbe) mieldtt az eszkozt el lehetne
tdvolitani a paciensbdl.

9. A bevezetést megel6zden ellendrizni kel (fluoroszkdpia alatt) a tlivezetd irdnyét a szovédmények
elkeriilése érdekében, ideértve a paciens vaszkularis-, vagy egyéb komoly sériilését (lasd: VI.
fejezet Kockdzatok).

10. A Lehdzhatd bevezetd nem mindsiil hemosztdzis szelepnek és nem alkalmas kétiranyd tomités
|étrehozdsdra. A bevezet6t a levegdbeszivds és a vérveszteség csokkentésére alakitottdk ki.
V.  KOCKAZATOK

A Surfacer® rendszer alkalmazasdval kapcsolatos kockdzatok a rutinszer( intervencids eljarasokkal,
valamint egyes alapbetegségekkel kapcsolatba hozhatd kockdzatokat tartalmazza.

A potencidlis kockdzatok kdrébe tobbek kozt az aldbbiak tartoznak:

- Féjdalom

« Fertdzés

o Vérzés

« Sdlyos szoveteket érintd mellékhatdsok; allergids reakcio

« Sziv- és érrendszeri sz6védmények, tobbek kozt: perforécid, tampondd, gorcs vagy folyadékgyiilem
« Nyirokrendszeri szovédmények

« Pulmondlis szovédmények, tobbek kozt: Iégmell, pulmondlis embélia

« Vaszkuldris szovédmények, tobbek kdzt: vasospasmus, edény perfordcié, diszekcid vagy aneurizma
« Onkétlen embélia vagy trombézis

« Szivritmuszavar

« Neurolégiai szovédmények, tobbek kozt: széliités; transiens ischaemids attack; idegkdrosodas

+ Haldl

« A Surfacer® rendszer alkatrész-meghibasoddsa vagy iizemzavara

VIIl.  OVINTEZKEDESEK

Altalénos - Ovintézkedések

A Surfacer® rendszert kizérdlag intervencios eljardsokban jartas orvosok hasznalhatjak. Az
alkalmazését megel6zéen a kezel6k tekintsék dt a Haszndlati utasitdst és legyenek tisztdban az
eszkoz haszndlataval kapcsolatos technikdkkal.

Surfacer® rendszer Kezelés- Ovintézkedések

« Valamennyi Surfacer® rendszer alkatrészt hlivds és széraz helyen taroljon.

« Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagoldst. Ne haszndlja fel ha a borit6 tasak sériilt vagy kordbban
ki lett nyitva, vagy ha a tartalma sériiltnek tiinik.

. Csak EGY BETEGEN TORTENG HASZNALATRA. NE sterilizélja és ne hasznalja tjra.
Az (jrasterilizalds vagy a tisztitds kdrosithatja az eszkdzt és csokkentheti a Surfacer® rendszer
teljesitményét.

+ Alejérati ddtum el6tt hasznélja fel.

« ASurfacer® rendszer alkalmazdsa soran steril mddszerekkel jarjon el.

Egyedi betegcsoportban torténd alkalmazas - Ovintézkedések

Ne haszndlja a Surfacer® rendszert olyan betegek esetén, akik szaméra ezen eljaras ellenjavallt.

Eljarast kovetden - Ovintézkedések

Megfeleld bevezetési hely kezelést alkalmazzon az intézményes eljdrast kivetd és korhazi elbocsatast

kovetd protokollok alapjan az tjarhatdsag fenntartdsa és az elfertzédés megel6zése érdekében.

Vill. KIINDULASI PARAMETEREK

Végezzen kiinduldsi venografiat vagy opcionalis vénds duplexet a felsGtest véndirdl (SVC, torkolati

véna, alsé f gydjtdér (IVC), brachiocephalic véna és szubklavia).

Végezzen kiindulasi eliilsé-htsé (AP), valamint laterdlis kontrasztanyagos mellkasrontgent az

elzarédasok mintdjanak megéllapitasdhoz, valamint az akut tromboézis kizérasa érdekében.

Ertékelje ki az eljarast megel6z6 sziirési diagnosztikat és erdsitse meg a supraclavicularis kimeneti

helyszint.

IX.  ALKOTOELEMEK
A Surfacer® rendszer az albbi egyedi alkotéelemekkel rendelkezik:

1. Munkadllomds kopeny - a Munkadlloméds kdpeny hozzdférést biztosit a periférids vénds
rendszerhez a jobb combcsonti vénan keresztiil. A Munkadllomds kdpeny fényforrast biztosit a
Feliileti eszkoz szaméra, ezzel elkeriilve a sériilést annak vezetése kdzben. A felhasznalok sziikség
esetén kettds hiivelyrdl vagy megerdsitett bevezetd hiively haszndlatérl szamoltak be. Tovabbi
informdciok a Surfacer rendszer képzési kézikonyvében taldlhatok.
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1. abra: Surfacer® munkaallomas képeny

Tagitd elosztd
Munkaallomds kdpeny l
Jelz6 a kbpeny hegyénél //,/fbﬂ
— )
I »-7

\ Tégitd hegy

2, Feliileti eszkoz - a feliileti eszkoz egy f6 kopenybdl, huzalvezetébdl, tiihuzalbél és egy
fogantyubél tevddik dssze. Lasd a 2. abrat.
A F6 kdpeny 7F és 95 cm-es tényleges hosszal rendelkezik. A f6 kopeny hozzaférést biztosit a
periférids vénds rendszerhez a jobb combcsonti véndn keresztiil. A F6 kopeny lumennel rendelkezik
a tlivezetd szdmara. Tlivezetd - A tlivezetd 3F és 10 mm-el kinyulik a f6 kopenybdl. A td hozzaférést
biztosit a periférids vénds rendszerhez a combcsonti vénan keresztiil. Lumennel rendelkezik a
Tlihuzal szamdra. A T(ivezetd a F6 kopenyen halad 4t.

Tlihuzal - A Tdhuzal 2F és 180 cm hosszu. A T(ihuzalt a Tlivezetdn keresztiil kell dtvezetni a béron
keresztiili kimeneti helyszinhez a supraclavicularis részen.

Fogantyd - A fogantyu egy forgé tlivezetd gombbal rendelkezik, amellyel ki és be lehet mozgatni a
tlivezetdt. Egy mérce jelzi a Tdvezetd poziciojat fokban meghatdrozva a cranialis irdnyban. Egy
kapcsold mkodteti a Fogantydban talalhatd rogzitét a Ttihuzal beszoritdsahoz, amikor a rogzitot
,LOCK” (lezdrds) poziciéba allitjdk, valamint lehet6vé teszi a Tihuzal kifelé és befelé torténd
mozgatésat ,UNLOCK” (kioldds) pozicidba torténd éllitdsakor. A Fogantyd proximélis végén
taldlhaté dugattyu vezeti a huzalt a bevezetése alatt, valamint cstszik rd a Tihuzalra annak
kihtzasa kozben. A Tiivezet6 a Feliileti eszkoz disztalis végén taldlhatd kimenete a Fogantyd fels6
részéhez igazodik.

2. abra: Surfacer® eszkoz

Fogantyt ~
F6 kipeny 5

\

Tiivezetd
Tiihuzal

Tivezetd gomb Dugattyd

FOGANTYU

- mrv\

Tthuzal rogzitd kapcsold

Tlivezetd iranyjelz6

3. Kimeneti cél

A kimeneti cél egy radiésugdrzast dt nem bocsdté marker, amelyet a tGhuzal kivént kimeneti
helyének (a supraclavicularis rész) megallapitdsara haszndlatos fluoroszkdpids képalkotds alatt.
Lasd a 3. abrat.

3. abra: Surfacer® kimeneti cél

~

O «— Kimeneti cél

4. Lehtizhato bevezeto

A Lehdzhat6 bevezet6 béron keresztiil torténd hozzaférést biztosit a vénarendszerhez és lehetévé
teszi a CVA katéter bevezetését. A Lehizhaté bevezetd lehizhaté kdpennyel, szeleppel és
tdgitéval rendelkezik. A Lehtzhatd bevezetd a kovetkezokkel rendelkezik: 18F OD, 16 F ID és 20 cm
hosszi. Lasd a 4. abrat.

Tuohy Borst csatlakozd és kopenyben taldlhatd oblit6vezeték

4, abra: Surfacer® lehtizhaté bevezet6é
Tagitd hegy —»

Tagitd elosztd

\ ,

X\

Lehdzhatd kdpeny

Bevezet§ eloszté és letorhetd fogantyd

X. HASZNALATI UTASITAS
NE hasznélja fel a Surfacer® rendszer alkotéelemeit, ha a csomagolas lathatéan sériilt.

A. A beteg elokészitése

1. Készitse eld a megfeleld combcsonti és supraclavicularis részt steril boron keresztiil torténd be- és
kivezetéshez. Adjon be éber- és helyi érzéstelenitést a kdrhazi protokolloknak megfelelden.

B. Combcsonti alkalmazas

1. Keresse meg a jobb combcsonti vénat, majd vezessen bele egy 0,035” atmérdjti cserélhetd
vezetéhuzalt, majd vezesse azt a vénds elzdrédéshoz.

C. Munkaallomas kopeny bevezetés

1. Tavolitsa el a munkadllomds kopenyt és a tagitot a steril csomagoldshdl, ellendrizze a sériilésiiket,
és dblitse le Gket.

2. lllessze be a Munkaéllomds kdpeny tagitot a Munkaallomds kopenybe, majd zarja a Tuohy Borst
szelepet a tdgitd koré.

3. Vezesse a Munkadllomds kopenyt és a tagit6t a cserélhetd huzalon keresztiil a vénds elzdréddsba.

4. Tavolitsa el a cserélhetd huzalt és a tagitot, majd zarja le a Tuohy Borst szelepet

5. Csatlakoztasson egy fecskenddt és fecskendezzen kontrasztanyagot a vénds elzarédas kozéppontjdban
taldlhatd Munkadllomés kopeny elhelyezkedésének a megerdsitése érdekében (ahogy kordbban azt az
angiografia mutatta ki).

D. Kimeneti cél elhelyezése

. Tavolitsa el a Kimeneti célt a csomagoldsabol.

. Helyezze a Kimeneti célt a kivént kimeneti helyre a supraclavicularis kimeneti résznél.

. Feliileti eszkoz beillesztése

. Tavolitsa el a Feliileti eszkozt a steril csomagoldsabal, majd ellendrizze sériilés vonatkozasaban.

. Huizza ki teljesen a tlivezet6t a tlivezetd gombot iitkdzésig vald jobbra forgatdsaval. Gy6zddjon meg
réla, hogy teljesen kihizta-e a vezett.

3. lllessze be a Feliileti eszkozt a Munkaéllomds kdpenyen keresztiil, majd vezesse a Feliileti eszkdz

hegyét a vénds elzdrédasha fluoroszkopos ellendrzés mellett. A Feliileti eszkozt fluoroszképos

ellendrzés mellett kell bevezetni az elzdréddsha, amig a hegye étfedi a jobb kulccsontot az Eliilsé-
hétuls vetitéshen.

. A Feliileti eszkdz mozgatdsa nélkiil helyezze at a képerdsit6t vagy a fluoroszkdpids rendszert, amig a
Feliileti eszkdz hegyének a nyildsa lathatoan dt nem fedi a Kimeneti célt. Jegyezze fel a cranialis szog
mértékét, hogy azt be tudja vinni a Surfacer eszkz fogantytjaba a 6. Iépéshen.

5. A fluoroszkopids pozicié fenntartdsa mellett forgassa el a Surfacer eszkdz fogantyujét, amig a hegy
nyildsa ldthatéva nem valik. Az optimélis elhelyezést a Surfacer eszkdz fogantydjanak az
elforgatasdval érheti el, aminek segitségével lathatova valik a maximalis nyilasszélesség.

Vigyazat: NE vezesse a Tiivezet6t vagy a Tiihuzalt az eszkoz felso felével (tehat a

vezérlokkel rendelkezo oldalat) a paciens felé nézve.

6. A Surfacer eszkdz hegyétdl a Surfacer eszkdz fogantyujan taldlhatd tiivezetd gomb balra forgatasaval
vezesse a tlivezetdt. A Surfacer eszkdz fogantyujan a jelz6t a cranialis fokhoz kell igazitani
a 4. 18péshen rogzitett szog.

7. Vdlassza az ,Unlock” (kioldds) lehetdséget a Surfacer eszkdz fogantyujén, majd vezesse a tihuzalt a
Surfacer eszkdz fogantyd dugattydjdnak pumpélasaval. Vezesse a T(ihuzalt amig az a b6rhoz nem ér.
A bér esetlegesen felgydrédhet. Tévolitsa el a Kimeneti célt, majd vezesse 4t a tdhuzalt a bron.
Sziikség esetén a bdr atsziirdséhoz haszndlhat 11-es szikét is.

8. A tlihuzalt elengedd hosszisdgban vezesse be, hogy a lehizhaté bevezetdt a tagitéval egyiitt a
szabadon all huzalra lehessen tolteni.

9. Teljes mértékben hizza vissza a tiivezetdt a Surfacer eszkdzbe a tlvezeté gomb jobbra
forgatasaval.

VIGYAZAT: A tiihuzal disztalis vége éles, a tiisziras elkeriilése érdekében

ovatosan kezelje.

F.Lehuzhato bevezeto tartozék

1. Tavolitsa el a Lehtizhatd bevezetd elemet a steril csomagoldsabdl, majd illessze be a Lehizhaté
bevezet6 tagitét a Lehizhatd bevezetd kpenybe.

2. Ellendrizze, hogy a kimeneti cé| eltévolitdsra keriilt, majd toltse be a Lehizhatd bevezet6t a kinn
1év6 tiihuzalba.

3. Csatlakoztasson vérzéscsillapitdt vagy szoritdt a csupasz Tdhuzal disztélis végéhez, épp a Lehtizhaté
bevezetd folé.

N — m N —
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FIGYELMEZTETES - A Tiivezetdt teljes mértékben vissza kell hizni a Feliileti eszkozbe
miel6tt bevezetné a Lehtizhato bevezetot a testbe.

4. Fluoroszképia mellett torténd ellendrzést kovetden hizza vissza a tiivezet6t teljes mértékben a
Surfacer eszkdzbe, majd valassza ki a ,Lock” (lezdrds) lehetdséget a Surfacer eszkdz fogantydjan.
(Rogziti a tiihuzalt).

. Huzza meg a Surfacer eszkoz fogantyut, hogy bevezesse a lehizhatd bevezet6t és a tégitot a
testbe.

. Tdvolitsa el a vérzéscsillapitét a tiihuzalbl. Tavolitsa el a Lehiizhaté bevezetd tagitét a Lehdzhatd
bevezetdhdl.

. Allitsa a Surfacer eszkbz foganty(jat az ,Unlock” (kioldds) pozicidba; hizza vissza a Dugatty(t
(proximalisan), majd htizza vissza a T(ihuzalt a Tdvezetdbe.

8. Huzza vissza a Feliileti eszkdzt a Munkadllomds kopenybe.

VIGYAZAT: Alevegé bejutasanak megelézése érdekében a tagitét el kell

tavolitani MIELOTT a tiihuzalt visszahtizna a Munkaallomas kopenybe.

VIGYAZAT: A Feliileti eszkozt és a Tiihuzalt vissza kell hiizni amig a Tiihuzal hegye

a Munkaallomas kdpenyébe nem jut vissza.

9. Tavolitsa el a Feliileti eszkdzt, helyén hagyva a Munkaallomés kopenyt.

10. A lehiizhat6 bevezetdn keresztiil vezessen be egy kozponti vénas katétert vagy hozzaférési

eszkozt.

11. Térje meg a Lehizhaté bevezetd miianyag elosztéjét a kipeny levalasztdsa és eltdvolitésa

érdekében.

12. Allitsa a kbzponti vénas katétert fluoroszkpos vezetés alatt a végs6 pozicijaba. A katéter hegye

dltalanos esethen az SVC-RA eldgazasndl talalhaté.

VIGYAZAT: A kozponti vénas katétert az elzarodasi pont ALATT kell elhelyezni.

Sziikség esetén végezzen kontrasztanyag injekciot a katéteren keresztiil a
megfeleld hegyelhelyezkedés megerdsitése érdekében.

13. Ellendrizze a kdzponti vénds katéter megfeleld funkcionalitését. A katéternek szabadon kell
felszivédnia és siillyednie.

14. Az eljards elvégzéséhez a katétert biztositani és bujtatni is lehet.
15. Fujja fel, dblitse ki, majd tévolitsa el a Munkadllomés kopenyt.
16. Az eljardst kivetd kotozést a korhazi standard ellatds alapjén végezze.

XI.  KISZERELES

A Surfacer® rendszer steril kiszereléshen kaphatd. A Munkadllomas kdpeny, a Feliileti eszkdz, a
Kimeneti cél és a Lehiizhatd bevezetd dssze van csomagolva egy steril tasakban taldlhaté miianyag
télcan.

Xll.  STERILIZACIO

ASurfacer® rendszert etilén-oxid segitségével sterilizaltak. A Surfacer® rendszer steril kiszerelésben
kaphatd és KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS.

NE tisztitsa meg, sterilizélja- vagy hasznalja tjra, hiszen az kart okozhat vagy befolyésolhatja a
Surfacer® rendszer teljesitményét és fertdz6 betegségeknek teheti ki a pacienst.

Xlil. TAROLAS

Ne tarolja 50°C (122°F) hémérséklet felett. Keriilje a hosszabb ideig tarté magasabb hdmérsékletnek
vald kitettséget.

XIV. DEFINiCIOK

A termék csomagoldsan hasznélt szimbélum definiciokat alabb taldlja:

w

[=2)

~

| | Kotegkod [steniLElE0] | Etilén-oxiddal sterilizélva

g Felhaszndlhatdsag [ﬁ] Konzultdcid a hasznalatra vonatkozo
ddtuma utasitasokrol

d Gyarto T Térolja szaraz helyen

& Gyartasi id6 J’ 80°C | 50 Celsius fokig tarolhat6

Kizarélag
orvosi
rendelvényre

5 Ne sterilizdlja jra

& Vigydzat

Rendelvényhez kotott @ Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
@ Ne haszndlja Gjra
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
Sistema di catetere di accesso Surfacer® Inside-Out®
ISTRUZIONI PERL'USO

IMPUGNATURA DEL DISPOSITIVO SURFACER

La tabella sequente definisce i simboli e le indicazioni riportate sull'impugnatura del dispositivo
Surfacer.

Simbolo Immagine Funzione

Freccia Indica la direzione in cui girare la manopola della guida
“fuori” . dell'ago per far progredire la guida dell'ago. La freccia
q “fuori” & di colore rosso.
L'operatore deve prestare attenzione.
Freccia Indica la direzione in cui girare la manopola della guida
“dentro” dell'ago per retrarre la guida dell’ago. La freccia “dentro”

& di colore verde.

La guida dell’ago deve essere completamente retratta
prima che lo strumento di inserimento venga rimosso dal
paziente.

Gli indicatori di angolo (0, 30, 60 e 90) indicano I'angolo

Indicatore di

ﬂ

angolo < craniale in gradi (°) di progressione della guida dell'ago.
50 Gli angoli sono indicati sul lato destro.
60 Il lato sinistro riporta un indicatore visivo della
| 2 corrispondente angolazione di progressione della guida
dell'ago.

“Shlocca” “Shlocca” indica lo stato del filo dell'ago. Il filo dell'ago
deve essere shloccato per procedere con la sua
progressione.

“Blocca” “Blocca” indica lo stato del filo dell'ago. Il filo dell'ago deve

essere bloccato per far entrare |'introduttore di uscita nel
corpo.

Man mano che si procede con la progressione della guida

Indicatore di

progressione T dell'ago I'inserto si colora progressivamente di rosso. I
della guida “ colore rosso indica che la guida dell’ago € in progressione
dell'ago i e che I'operatore deve prestare attenzione.

(inserto)

L DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

|l sistema di catetere di accesso Surfacer® Inside-Out® (sistema Surfacer®) & progettato per facilitare
I'entrata e il posizionamento di cateteri di accesso venoso centrale all'interno della vascolarizzazione
periferica. Il sistema Surfacer® & composto da quattro componenti: uno strumento di lavoro (guaina
dello strumento di lavoro) per I'accesso percutaneo alla vena femorale; uno strumento di inserimento
(dispositivo Surfacer) che contiene un filo dell'ago e una guida dell'ago che viene fatta avanzare nello
spazio sopraclavicolare; un bersaglio di uscita che fornisce una guida fluoroscopica per
contrassegnare il punto di uscita; e un introduttore di uscita (rimovibile) che viene introdotto soprail
filo dell'ago per accedere al sistema venoso centrale. Il sistema Surfacer® facilita I'entrata e il
posizionamento dei cateteri di accesso standard stabilendo un passaggio transitorio attraverso le
occlusioni venose. Una volta ottenuto I'accesso e posizionato il catetere, il sistema Surfacer® viene
rimosso.

. CONTENUTO

Il sistema Surfacer® & composto dai seguenti componenti:

1) Uno (1) strumento di lavoro (guaina dello strumento di lavoro)

2) Uno (1) strumento di inserimento (dispositivo Surfacer [guaina, guida dell’ago, filo dell'ago e
impugnatura])

3) Due (2) bersagli di uscita

4) Un (1) introduttore di uscita (rimovibile)

II sistema Surfacer®, una volta posizionato, facilita I'accesso venoso centrale stabile nella parte

superiore del corpo, ed & adatto a un qualsiasi catetere convenzionale.

lil. INDICAZIONI PERL'USO

Il sistema di catetere di accesso Surfacer® Inside-Out® & concepito per ottenere un accesso venoso

centrale volto a facilitare I'inserimento di un catetere nel sistema venoso centrale.

IV. CONTROINDICAZIONI

|1 sistema Surfacer® & controindicato per i pazienti con occlusione della vena femorale destra, della

vena iliaca destra o della vena cava inferiore, o con una trombosi acuta all'interno dei vasi che il

sistema Surfacer® deve attraversare. Potrebbero essere necessarie precauzioni speciali per i pazienti

con disturbi della coagulazione o sottoposti a terapia anticoagulante.

Il sistema Surfacer® non & concepito per controllare, diagnosticare, monitorare o correggere difetti

cardiaci o del sistema circolatorio centrale attraverso il contatto diretto con queste parti del corpo.

Il sistema Surfacer® non & concepito per |'uso nella vascolarizzazione coronarica o cerebrale. Questo

dispositivo non deve essere usato nel sistema arterioso.
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V.  AVVERTENZE

1. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto
un‘appropriata formazione e che abbiano familiarita con i principi, le applicazioni cliniche, le
complicazioni, gl effetti collaterali e i rischi comunemente associati alle procedure interventistiche.

2. Durante le procedure percutanee devono essere messe in atto prassi appropriate per la
prevenzione delle infezioni.

3. Questo dispositivo deve essere usato solo in strutture in cui & possibile eseguire interventi
chirurgici di emergenza.

4. | pazienti con accentuate tortuosita anatomiche (scoliosi, lordosi, ecc.) devono essere sottoposti a
imaging prima dell'uso del dispositivo oppure non deve essere utilizzato.

5. Una volta posizionato il paziente sul tavolo in posizione supina, non riposizionare o sollevare il
tronco o la testa mentre il sistema Surfacer & nel corpo.

6. La guaina dello strumento di lavoro deve essere inserita in una posizione stabile nel sistema
venoso periferico.

7. Il dispositivo Surfacer deve essere inserito solo attraverso la guaina dello strumento di lavoro
consigliata per evitare danni al paziente o al dispositivo durante il suo utilizzo.

8. La guida dell'ago deve essere retratta (ritirata all'interno del dispositivo Surfacer) prima cheil
dispositivo possa essere rimosso dal paziente.

9. L'orientamento della guida dell'ago deve essere confermato (tramite fluoroscopia) prima che
questa venga fatta sopravanzare, per evitare complicazioni, inclusi danni vascolari o altre gravi
lesioni al paziente (consultare la sezione V1. Rischi).

10. L'introduttore rimovibile non & una valvola emostatica e non & concepito per creare una tenuta a
due vie completa. E progettato per ridurre I'ingresso di aria e la perdita di sangue.

VI.  RISCHI
| rischi associati all'uso del sistema Surfacer® includono i rischi associati alle procedure interventistiche
diroutine e rischi associati alle patologie preesistenti del paziente.

| rischi potenziali includono, ma non sono limitati a:

« Dolore

+ Infezione

+ Sanguinamento

« Reazione avversa dei tessuti; reazione allergica

« Sequele cardiovascolari tra cui: perforazione, tamponamento, spasmo o effusione
« Sequele del sistema linfatico

« Sequele polmonari tra cui: pneumotorace, embolia polmonare

« Sequele vascolari tra cui: vasospasmo, perforazione dei vasi, dissezione o aneurisma
« Trombosi o embolizzazione involontaria

« Aritmie

= Sequele neurologiche incluso ictus; attacco ischemico transitorio; lesione del nervo
« Morte

« Guasto o malfunzionamento di un componente del sistema Surfacer®

Vil. PRECAUZIONI

Precauzioni generali

Il sistema Surfacer® deve essere usato solo da medici esperti in procedure interventistiche. Prima
dell'uso, gli operatori devono consultare le istruzioni per I'uso e avere familiarita con le tecniche
associate all'uso del dispositivo.

Manipolazione del sistema Surfacer® - Precauzioni

« Conservare tutti i componenti del sistema Surfacer® in un luogo fresco e asciutto.

« Ispezionare la confezione prima dell'uso. Non utilizzare se la busta a strappo & danneggiata o
aperta oppure se il contenuto appare danneggiato.

« ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non sterilizzare o riutilizzare. La risterilizzazione o la
pulizia possono danneggiare il dispositivo e pregiudicare le prestazioni del sistema Surfacer®.

« Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza.

« Usare sempre tecniche sterili quando si manipola il sistema Surfacer®.

Uso in popolazioni specifiche di pazienti - Precauzioni

Non utilizzare il sistema Surfacer® in pazienti per i quali questa procedura € controindicata.

Post-intervento - Precauzioni

Dopo l'intervento e dopo la dimissione dall'ospedale, adottare un'adeguata gestione del sito di accesso
secondo il protocollo previsto dalla struttura, per mantenere la pervieta e prevenire le infezioni.

VIll. PARAMETRI DI BASE

Eseguire una venografia di base o un duplex venoso facoltativo delle vene della parte superiore del
corpo (vena cava superiore, giugulare, vena cava inferiore, brachiocefalica e succlavia).

Esequire una radiografia di base del torace antero-posteriore e laterale con contrasto per definire il
motivo delle occlusioni e per escludere un trombo acuto.

Valutare procedure di screening pre-procedurale e confermare la sede dell'uscita sopraclavicolare.

IX. COMPONENTI
| componenti specifici del sistema Surfacer® sono descritti di sequito:

1. Guaina dello strumento di lavoro: la guaina dello strumento di lavoro fornisce I'accesso al sistema
venoso periferico attraverso la vena femorale destra. La guaina dello strumento di lavoro fornisce
un lume per il dispositivo Surfacer, evitando lesioni durante I'avanzamento. Gli utenti hanno
segnalato I'impiego di una doppia guaina o di guaine rinforzate per l'introduttore quando
necessario. Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale di formazione del sistema Surfacer.
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Figura 1: guaina dello strumento di lavoro Surfacer®
Raccordo del

Guaina dello strumento di lavoro  dilatatore

Contrassegno sulla punta della guaina

Connettore Tuohy-Borst e linea di irrigazione sulla guaina
Punta del dilatatore

Dispositivo Surfacer: il dispositivo Surfacer & composto da una guaina principale, una
quida dell'ago, un filo dell'ago e un'impugnatura. Vedere la Figura 2.

La guaina principale & in formato 7F con una lunghezza effettiva di 95 cm. La guaina principale
fornisce I'accesso al sistema venoso periferico attraverso la vena femorale destra. La guaina
principale & dotata di lume per la guida dell'ago. Guida dell'ago: la guida dell'ago € in formato 3F e
si estende per 10 mm dalla guaina principale. La guida dell'ago fornisce I'accesso al sistema
venoso periferico attraverso la vena femorale destra. E dotata di lume per il filo dell'ago. La guida
dell’ago passa attraverso la guaina principale.

Filo dell'ago: il filo dell'ago & in formato 2F, lunghezza 180 cm. Il filo dell'ago viene fatto avanzare
attraverso la quida dell’ago fino alla sede di uscita percutanea in corrispondenza dello spazio
sopraclavicolare.

Impugnatura: I'impugnatura é dotata di una manopola della guida dell’ago rotante che consente
di muovere la guida dell’ago dentro e fuori. Un indicatore indica la posizione della guida dell'ago
in gradi secondo la direzione craniale. Un interruttore aziona una pinza allinterno
dell'impugnatura che consente di bloccare il filo dell'ago quando & in posizione “BLOCCA” e che
invece gli permette di muoversi dentro o fuori quando & in posizione “SBLOCCA”. Lo stantuffo
all'estremita prossimale dell'impugnatura consente di far avanzare il filo dell'ago quando viene
spinto all'interno e scorre su questo quando viene estratto. L'uscita per la guida dell'ago
all'estremita distale del dispositivo Surfacer & allineata con la parte superiore dell'impugnatura.

Figura 2: dispositivo Surfacer®
Impugnatura

Guaina principale

Guida dell'ago

Filo dell'ago

Manopola guida dell'ago Stantuffo

IMPUGNATURA l

> EV\

Indicatore di angolo della guida dell'ago Interruttore della pinza del filo dell'ago

3. Bersaglio di uscita

II bersaglio di uscita & un marcatore radiopaco utilizzato per individuare la sede di uscita desiderata
del filo dell'ago (lo spazio sopraclavicolare) tramite imaging fluoroscopico. Vedere la
Figura 3.

Figura 3: bersaglio di uscita Surfacer®

~ - Bersaglio di uscita
—

4, Introduttore rimovibile

L'introduttore rimovibile fornisce un accesso percutaneo al sistema venoso e consente
I'inserimento del catetere venoso centrale. L'introduttore rimovibile & dotato di guaina rimovibile,
valvola e dilatatore. Presenta un diametro esterno pari a 18F, interno pari a 16F e ha una
lunghezza di 20 cm. Vedere la Figura 4.
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X.
NON utilizzare alcun componente del sistema Surfacer® se la confezione
non risulta integra a un’ispezione visiva.

A. Preparazione del paziente

1. Preparare I'area femorale destra e sovraclavicolare destra per |'accesso e I'uscita percutanea sterile.

Figura 4: introduttore rimovibile Surfacer®
Punta del dilatatore —

Raccordo del dilatatore

N

Guaina rimovibile

Raccordo dell'introduttore e impugnatura separabile

ISTRUZIONI PER L'USO

Somministrare una sedazione cosciente e I'anestesia locale secondo i protocolli ospedalieri.

B. Accesso femorale

1. Accedere alla vena femorale destra e inserire un filo guida di scambio da 0,035" e avanzare fino
all'occlusione venosa.

C. Inserimento della guaina dello strumento di lavoro

1. Estrarre la guaina e il dilatatore dello strumento di lavoro dalla confezione sterile, controllare che
non siano danneggiati e irrigare.

2. Inserire il dilatatore nella guaina dello strumento di lavoro e chiudere la valvola Tuohy-Borst
attorno al dilatatore.

3. Faravanzare la guaina dello strumento di lavoro e il dilatatore sopra il filo di scambio verso
I'occlusione venosa.

4. Rimuovere il filo di scambio e il dilatatore e chiudere la valvola Tuohy-Borst

5. Applicare una siringa e iniettare mezzo di contrasto per confermare la sede della guaina dello
strumento di lavoro in corrispondenza dell'occlusione venosa (cosi come stabilito
precedentemente dall'angiografia).

D. Posizionamento del bersaglio di uscita

1. Rimuovere il bersaglio di uscita dalla confezione.

2. Collocare il bersaglio nel punto di uscita desiderato nell’area di uscita sopraclavicolare.

E. Inserimento del dispositivo Surfacer

1. Rimuovere il dispositivo Surfacer dalla confezione sterile e controllare che non sia danneggiato.

2. Retrarre completamente la guida dell’ago girando la manopola della guida fino in fondo a destra.
Verificare che la guida sia completamente retratta.

3. Inserire il dispositivo Surfacer attraverso la guaina dello strumento di lavoro e far avanzare la
punta del dispositivo Surfacer fino all'occlusione venosa sotto guida fluoroscopica. Il dispositivo
Surfacer deve essere fatto avanzare sotto guida fluoroscopica nell'occlusione fino a quando la
punta si sovrappone alla clavicola destra in proiezione antero-posteriore.

4. Senza muovere il dispositivo Surfacer, riposizionare I'intensificatore di immagini o il sistema
fluoroscopico, fino a quando I'apertura nella punta del dispositivo Surfacer si sovrappone
visibilmente al bersaglio d'uscita. Registrare questo grado di angolazione craniale da inserire
nell'impugnatura del dispositivo Surfacer al punto 6.

. Mantenendo questa posizione fluoroscopica, ruotare I'impugnatura del dispositivo Surfacer finché
non & visibile |'apertura nella punta. L'orientamento ottimale si ottiene ruotando |'impugnatura
del dispositivo Surfacer per rivelare la massima larghezza dell'apertura.

Avvertenza! NON far avanzare la guida dell’ago o il filo dell'ago coniil
lato superiore del dispositivo (cioé il lato con i comandi)
rivolto verso il paziente.

6. Far avanzare la guida dell'ago dalla punta del dispositivo Surfacer ruotando la manopola della guida
dell'ago a sinistra, sull'impugnatura del dispositivo Surfacer. L'indicatore sull'impugnatura del
dispositivo Surfacer deve corrispondere al grado dell’angolazione craniale registrato al punto 4.

7. Selezionare “Sblocca” sull'impugnatura del dispositivo Surfacer e far avanzare il filo dell'ago
pompando lo stantuffo dell'impugnatura del dispositivo Surfacer. Far avanzare il filo dell'ago fino
ad arrivare alla pelle. E possibile notare una protrusione della pelle. Rimuovere il bersaglio di
uscita e continuare a far avanzare il filo dell'ago attraverso la pelle. Un bisturi da 11 puo agevolare
la completa penetrazione della pelle, se necessario.

8. Far avanzare il filo dellago per una lunghezza sufficiente a consentire il caricamento
dell'introduttore rimovibile con dilatatore sul filo esposto.

9. Retrarre completamente la guida dell'ago nel dispositivo Surfacer girando la manopola della
guida dell'ago a destra.

v

ATTENZIONE: la punta distale del filo dell'ago ¢ affilata, maneggiarla

con cura per impedire che possa attaccarsi.

F.Fissaggio dell'introduttore rimovibile

1. Rimuovere il componente dell'introduttore rimovibile dalla confezione sterile e inserire il
dilatatore nella guaina dell'introduttore rimovibile.

2. Verificare che il bersaglio di uscita sia stato rimosso e caricare |'introduttore rimovibile sul filo
dell'ago esposto.

3. Applicare una clamp vascolare o pinza emostatica sull'estremita distale del filo dell'ago esposto,
appena sopra l'introduttore rimovibile.
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ATTENZIONE: la guida dell’ago deve essere completamente retratta
nel dispositivo Surfacer prima di cercare di introdurre
l'introduttore rimovibile nel corpo.

4. Dopo aver verificato in fluoroscopia che la guida dell'ago sia completamente retratta nel
dispositivo Surfacer, selezionare la posizione “Blocca” sull'impugnatura del dispositivo Surfacer
(blocca il filo dell'ago in posizione).

5. Tirare I'impugnatura del dispositivo Surfacer per inserire I'introduttore rimovibile e il dilatatore
nel corpo.

6. Rimuovere la pinza emostatica dal filo dell'ago. Rimuovere il dilatatore dall'introduttore
rimovibile.

7. Selezionare la posizione “Shlocca” sull'impugnatura del dispositivo Surfacer, tirare lo stantuffo
all'indietro (prossimalmente) e tirare il filo dell'ago all'interno della guida dell'ago.

8. Ritirare il dispositivo Surfacer nella guaina dello strumento di lavoro.

ATTENZIONE: per evitare I'ingresso di aria, il dilatatore deve essere
rimosso PRIMA che il filo dell'ago venga ritirato nella
guaina dello strumento di lavoro.

ATTENZIONE: il dispositivo Surfacer e il filo dell'ago devono essere
ritirati con un movimento continuo fino a quando la
punta del filo dell'ago si trova all'interno della guaina
dello strumento di lavoro.

9. Rimuovere il dispositivo Surfacer, lasciando la guaina dello strumento di lavoro in posizione.

10. Inserire il catetere venoso centrale o il dispositivo di accesso attraverso I'introduttore rimovibile.

11. Rompere il raccordo in plastica dell'introduttore rimovibile per dividere e rimuovere la guaina.

12. Regolare la posizione finale del catetere venoso centrale sotto guida fluoroscopica. La punta del
catetere & tipicamente posizionata in corrispondenza della giunzione della vena cava
superiore/atrio destro.

ATTENZIONE: il catetere venoso centrale deve essere posizionato
SOTTO il punto di occlusione. Se necessario, eseguire
iniezioni di mezzo di contrasto attraverso il catetere
per confermare una sede soddisfacente della punta.

13. Confermare il corretto funzionamento del catetere venoso centrale. Il catetere deve aspirare e
irrigare senza problemi.

14. Il catetere puo essere fissato o tunnellizzato per completare la procedura.
15. Aspirare, irrigare e rimuovere la guaina dello strumento di lavoro.
16. Medicazione post-intervento secondo gli standard terapeutici ospedalieri.

Xl.  MODALITA DI FORNITURA

Il sistema Surfacer® viene forito sterile. La guaina dello strumento di lavoro, il dispositivo Surfacer,
il bersaglio di uscita e I'introduttore rimovibile sono confezionati insieme in un vassoio in plastica
contenuto nella busta sterilizzata.

Xll. STERILIZZAZIONE

I sistema Surfacer® viene sterilizzato con ossido di etilene. Il sistema Surfacer® viene fornito sterile
ed e ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

NON pulire, risterilizzare o riutilizzare in quanto cio potrebbe danneggiare o compromettere le
prestazioni del sistema Surfacer® e potrebbe esporre il paziente al rischio di trasmissione di malattie
infettive.

Xlll. CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature > 50 °C (122 °F). Evitare |'esposizione prolungata a temperature
elevate.

XIV. DEFINIZIONI
Le definizioni dei simboli usati nell'etichettatura del prodotto sono elencate di seguito:

l§| ERILE|EO|

LOT Codice del lotto Sterilizzato con ossido di etilene

Consultare le istruzioni per |'uso

Conservare al riparo dall'umidita

g Data di scadenza [:E]
d Produttore ,T

Conservare a temperature non

&I Data di produzione
superiori a 50 gradi C

Non utilizzare se la confezione é
danneggiata

Rx Only Solo dietro presentazione di @
ricetta medica
@ Non riutilizzare

Non risterilizzare

ﬁ Attenzione
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

System cewnikéw do dostepu zylnego Surfacer® Inside-Out®
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UCHWYT ELEMENTU SURFACER

W tabeli ponizej znajduja sie definicje symboli i sformutowan znajdujacych sie na uchwycie elementu
Surfacer.

Obrazek

Symbol

Strzatka
~Na zewnatrz”

Funkcja

Wskazuje kierunek obrotu pokretta prowadnicy igty
w celu wprowadzenia prowadnicy igty. Strzatka ,Out”
(Na zewnatrz) ma kolor czerwony.

Osoba przeprowadzajaca zabieg powinna zachowac
0stroznosc.

a
N

Strzatka , In” Wskazuje kierunek obrotu pokretta prowadnicy igty
(Do wewnatrz) w celu wycofania prowadnicy igly. Strzatka ,In”
(Do wewnatrz) ma kolor zielony.
l Prowadnice igty nalezy catkowicie wycofac przed
wyjeciem elementu wprowadzajacego z ciata pacjenta.
Wskaznik Wskazniki kata (0, 30, 60 i 90) wskazuja kat odchylenia

dogtowowego w stopniach (°) wprowadzania
prowadnicy igty. Katy sa widoczne u dotu po prawej.

Po lewej znajduje sie wizualny wskaznik odpowiedniego
kata umieszczenia prowadnicy igty.

kata i‘ i
| 90"

»Unlock
(Odblokowane)”

,Unlock (Odblokowane)” wskazuje stan prowadnicy igty.
Przed wycofaniem prowadnicy igly nalezy go
odblokowac.

,Lock ,Lock (Zablokowane)” wskazuje stan prowadnicy igty.
(zablokowane)” n Aby wprowadzi¢ kaniule wyprowadzajaca do ciata
pacjenta, prowadnica igta musi by¢ zablokowana.
Wskaznik <4 W miare wprowadzania prowadnicy igty znacznik
wprowadzenia | przybiera coraz intensywniejszy czerwony kolor. Kolor
prowadnicy igly ‘, czerwony oznacza, ze prowadnica igly zostata
(znacznik) v wprowadzona, a osoba przeprowadzajaca zabieg

powinna zachowac ostroznos¢.

L OPIS WYROBU

System cewnikdw do dostepu zylnego Surfacer® Inside-Out™ Access (System Surfacer®) opracowano,
aby ufatwi¢ wprowadzanie i umieszczanie cewnikéw do centralnego dostepu zylnego w naczyniach
obwodowych. System Surfacer® sktada sie z czterech elementdw: ostony roboczej umozliwiajacej
uzyskanie dostepu przezskérnego do zyty udowej; elementu wprowadzajacego (elementu Surfacer)
sktadajacego sie z prowadnika igtowego oraz prowadnicy prowadnika igtowego, ktdre wprowadza
sie do przestrzeni nadobojczykowej; znacznika miejsca wyjscia, ktéry umozliwia obserwacje punktu
wyjscia prowadnika w badaniu fluoroskopowym; oraz kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowana ostona
zaktadanej w miejscu wyjscia prowadnika, ktéra naktada sie na prowadnik igtowy, aby uzyskac
dostep do zyty centralnej. System Surfacer® ufatwia wprowadzanie i umieszczanie we wiasciwym
miejscu  cewnikéw do standardowego dostepu zylnego, tymczasowo umozliwiajac ich
przeprowadzenie przez niedrozne odcinki zyt. Po uzyskaniu dostepu i umieszczeniu cewnika we
whasciwej lokalizacji, System Surfacer® nalezy usunac.

. ZAWARTOSC

System Surfacer® skfada sie z nastepujacych elementéw:

1) jednej (1) ostony roboczej

2) jednego (1) elementu wprowadzajacego (elementu Surfacer) — (ostona, prowadnica prowadnika
igtowego, prowadnik iglowy i uchwyt)

3) dwdch (2) znacznikéw miejsca wyjscia

4) jednej (1) kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowang ostong zaktadanej od strony miejsca wyjécia
prowadnika.

Po zatozeniu System Surfacer® utatwia uzyskanie w gérnej czesci tutowia stabilnego centralnego

dostepu zylnego, przy ktdrym mozna uzyc kazdego konwencjonalnego cewnika.

lll.  WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System cewnikéw Surfacer® Inside-Out™ Access stuzy do uzyskiwania centralnego dostepu zylnego

umozliwiajacego tatwiejsze wprowadzanie cewnika do zyty centralnej.

IV. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie Systemu Surfacer® jest przeciwwskazane upacjentow zniedroznoscia zyty udowej
prawej, zyly biodrowej prawej lub zyty gtéwnej dolnej, atakze upacjentéw zostr zakrzepica
w jakimkolwiek naczyniu, przez ktdre ma by¢ przeprowadzony System Surfacer®. U pacjentow
zzaburzeniami krzepniecia lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe moze by¢ wymagane
zachowanie szczegdInych Srodkow ostroznosci.

System Surfacer® nie jest przeznaczony do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub
korygowania wad serca ani centralnego ukfadu krazenia poprzez bezposredni kontakt ztymi
(zesciami ciata.
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System Surfacer® nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych i mézgowych.
Wyrdb nie nadaje sie do stosowania w naczyniach tetniczych.
V.  OSTRZEZENIA

. Tylko lekarze znajacy zasady, zastosowania kliniczne, powiktania, skutki uboczne iryzyko
powszechnie przypisywane zabiegom interwencyjnym oraz odpowiednio przeszkoleni w tym
zakresie moga uzywac tego wyrobu.

2. Nalezy stosowac odpowiednie praktyki obowiazujace w danej instytucji w zakresie zapobiegania
zakazeniom podczas zabiegdw przezskornych.

3. Wyrdb ten moze by¢ stosowany wytacznie w instytucjach, w ktérych istnieje mozliwos¢
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w trybie pilnym.

4. U pacjent6w z ciezkg kretoscig anatomiczng (skolioza, lordozg itp.) nalezy wykonac obrazowanie
przed uzyciem lub odstapic od uzycia.

5. Po utozeniu pacjenta ptasko na stole w pozycji na wznak, nie nalezy zmieniac pozycji ani podnosi¢
tutowia ani gtowy, gdy system Surfacer jest umieszczony w ciele.

6. Ostone robocza nalezy umiesci¢ w stabilnym pofozeniu w uktadzie obwodowych naczyn zylnych.

7. Element Surfacer nalezy wprowadzac wytacznie przez zalecang ostone robocza, aby unikna¢
zranienia pacjenta lub uszkodzenia wyrobu w trakcie jego uzywania.

8. Prowadnice prowadnika igtowego nalezy wycofa¢ (wprowadzic z powrotem do elementu
Surfacer) przed wyjeciem wyrobu z ciafa pacjenta.

9. Nalezy sprawdzi¢ kierunek prowadnicy igty (pod kontrola fluoroskopowa) przed jej
wprowadzeniem, aby unikna¢ powikfan, wtym uszkodzenia naczyn lub innego cigzkiego
zranienia pacjenta (patrz rozdziat Vl. Zagrozenia).

10. Kaniula wprowadzajaca ze zdejmowang ostong nie jest zastawka hemostatyczna i nie zapewnia
penego obustronnego uszczelnienia. Jej zadaniem jest ograniczenie naptywu powietrza i utraty krwi.
V. ZAGROZENIA

Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem Systemu Surfacer® obejmuja zagrozenia zwiazane
z wykonywaniem standardowych zabiegow interwencyjnych oraz z choroby podstawowej pacjenta.

Do mozliwych zagrozen zalicza sie miedzy innymi:

« hol;

- infekge;

« krwawienie;

« niepozadane reakcje ze strony tkanki; reakgje alergiczna;

» powiklania uktadu sercowo-naczyniowego, w tym: perforacje, tamponade, skurcz lub wysiek;
« powikfania uktadu limfatycznego;

- powikfania ptuc, w tym: odme optucnowa, zator ptucny;

« powikfania uktadu naczyniowego, w tym skurcz naczyniowy, perforacje naczynia, tetniaka lub
rozwarstwienie naczynia;

« niezamierzong embolizacje lub zakrzepice;

+ zaburzenia rytmu serca;

« powikfania neurologiczne, w tym udar; przemijajacy atak niedokrwienny; uszkodzenie nerwu;
- zq0n;

« awarie lub nieprawidtowe funkcjonowanie elementu Systemu Surfacer®.

Vil. SRODKI OSTROZNOSCI

0Ogélne srodki ostroznosci

Systemu Surfacer® powinni uzywac wytacznie lekarze majacy doswiadczenie w zakresie zabiegow
interwencyjnych. Przed uzyciem systemu lekarz przeprowadzajacy zabieg powinien zapoznac sie
z Instrukcja uzycia oraz poznac techniki stosowania tego wyrobu.

Srodki ostroznosci dotyczace postugiwania sie systemem Surfacer®

« Wszystkie elementy Systemu Surfacer® nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

« Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac, jesli opakowanie z odrywana folia jest
uszkodzone lub otwarte lub jesli zawartos¢ wyglada na uszkodzona.

- WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie wolno ponownie
sterylizowac ani ponownie uzywac. Ponowna sterylizacja lub czyszczenie moga uszkodzi¢ wyréb
i pogorszy¢ dziatanie Systemu Surfacer®.

« Wykorzysta¢ wyrdb przez uptywem daty waznosc.
« Podczas obchodzenia sie z Systemem Surfacer® nalezy przez caty czas stosowac techniki aseptyczne.

—_

Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem w konkretnych
populacjach pacjentow

Nie stosowac Systemu Surfacer® u pacjentéw, u ktérych wykonywanie tego zabiegu jest
przeciwwskazane.

Srodki ostroznosci dotyczace okresu pozabiegowego

Nalezy zastosowac odpowiednig pielegnacje miejsca dostepu zgodna z protokotem obowiazujacym
w instytugji po zabiegu i po wypisaniu ze szpitala, aby zachowac droznos¢ cewnika i zapobiec
zakazeniom.

VIll. WYJSCIOWE BADANIA DO WYKONANIA

Przed zabiegiem nalezy wykonac flebografie lub opcjonalnie USG Doppler-Duplex zyt gomej czedci
ciata (2yty gtéwnej gornej, 2yty szyjnej, zyly gtownej dolnej, zyty ramienno-gtowowej i zyty
podohojczykowej).

Nalezy rdwniez wykonac zdjecie rentgenowskie z zastosowaniem $rodka kontrastujacego w projekgi
przednio-tylnej (AP) i bocznej, aby okresli¢ rozmieszczenie odcinkéw niedroznych i wykluczy¢ ostra
zakrzepice.

Oceni¢ wyniki przedzabiegowych badan przesiewowych i potwierdzi¢ lokalizacje miejsca wyjscia
prowadnika w okolicy nadobojczykowej.
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IX. ELEMENTY
Poszczegdlne elementy Systemu Surfacer® mozna opisac w nastepujacy sposob:

1. Ostona robocza - ostona robocza zapewnia dostep do uktadu obwodowych naczyn zylnych poprzez
zyte udowa. Przez ostone robocza wprowadza sie element Surfacer, co zapobiega uszkodzeniu
naczyri podczas jego wprowadzania. Uzytkownicy zgtaszali stosowanie podwdjnych oston lub
stosowanie wzmocnionych oston kaniuli wprowadzajacej w razie koniecznosci. Dalsze informacje
znajduja sie w podreczniku szkoleniowym Systemu Surfacer.

Rysunek 1: Ostona robocza Surfacer®
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Ostona robocza

=

==
=

—

\

Koncowka rozszerzacza
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. Element Surfacer - element Surfacer skfada si¢ zostony gtownej, prowadnicy igly,
prowadnika igtowego i uchwytu. Patrz Rysunek 2.
Ostona gtowna ma rozmiar 7F i95cm dtugosci efektywnej. Ostona gtéwna zapewnia dostep do
ukfadu obwodowych naczyri zylnych poprzez zyte udowa. Ostona gtdwna zawiera tunel na
prowadnice prowadnika igtowego. Prowadnica prowadnika iglowego — prowadnica prowadnika
igtowego ma rozmiar 3F i wysuwa sie z ostony gtdwnej na 10 mm. Prowadnica igty zapewnia dostep
do uktadu obwodowych naczyn zylnych poprzez zyte udowa. Zawiera tunel na prowadnik igtowy.
Prowadnice igty nalezy wprowadzac przez ostone gtowna.
Prowadnik igtowy — prowadnik iglowy na rozmiar 2F i 180 cm dtugosci. Prowadnik igtowy nalezy
wprowadza¢ przez prowadnice igly do miejsca wyjécia prowadnika przez skdre w okolicy
nadobojczykowej.
Uchwyt — uchwyt zawiera obrotowe pokretto, ktére stuzy do wprowadzania iwycofywania
prowadnicy igty. Wskaznik wskazuje pozycje prowadnicy igty w stopniach w kierunku dogtowowym.
Przefacznik aktywuje zacisk w uchwycie, ktéry blokuje prowadnik igtowy, kiedy przetacznik znajduje
sie w pofozeniu ,LOCK” (ZABLOKOWANE), iumozliwia wprowadzanie iwycofywanie prowadnika
igtowego, kiedy przefacznik znajduje sie w potozeniu ,UNLOCK” (ODBLOKOWANE). Nacisniecie ttoka
na blizszej kocowce uchwytu powoduje wprowadzenie prowadnika igtowego, a odciggniecie tloka
do tylu powoduje wycofanie prowadnika. Miejsce wyjscia prowadnicy igty na dystalnym korcu
elementu Surfacer znajduje sie w jednej linii z gérng czescig uchwytu.

Rysunek 2: Element Surfacer®

Uchwyt
Yy \

Ostona gtéwna

\

Prowadnica prowadnika
igtowego

Prowadnik igtowy

Pokretto prowadnicy igty Thok

UCHWYT

Wskaznik kata prowadnicy prowadnika igtowego  Przetacznik zacisku prowadnika igtowego

3. Znacznik miejsca wyjscia
Inacznik miejsca wyjécia to nieprzepuszczajacy promieniowania rentgenowskiego znacznik stuzacy
do zlokalizowania docelowego miejsca wyjscia prowadnika igtowego (w okolicy nadobojczykowej)
w badaniu fluoroskopowym. Patrz Rysunek 3.

Rysunek 3: Znacznik miejsca wyjscia Surfacer®

C

<«— Inacznik miejsca wyjécia

4. Kaniula wprowadzajaca ze zdejmowana ostona
Kaniula wprowadzajaca ze zdejmowang ostong zapewnia dostep przezskorny do uktadu zylnego
iumozliwia wprowadzenie cewnika do centralnego dostepu zylnego. Kaniula wprowadzajaca ze
zdejmowang ostong sklada sie ze zdejmowanej ostony, zastawki irozszerzacza. Kaniula
wprowadzajaca ze zdejmowana ostong ma $rednice zewnetrzng 18F, Srednice wewnetrzng 16F
i20 cm diugosci. Patrz Rysunek 4.
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Rysunek 4: Kaniula wprowadzajgca ze zdejmowana
Korcéwka rozszerzacza —»-

Iaczka rozszerzacza
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Zdejmowana ostona

Itaczka kaniuli wprowadzajacej i uchwyt do rozerwania ostony

X. WSKAZOWKI UZYTKOWANIA

NIE UZYWAC zadnego elementu Systemu Surfacer®, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

A. Przygotowanie pacjenta

1. Przygotowac powierzchnie prawego uda i prawej okolicy nadobojczykowej do utworzenia
sterylnego przezskérnego dostepu i miejsca wyjscia. Zastosowac ptytka sedacje i znieczulenie
miejscowe zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

. Dostep przez zyle udowa

. Uzyskac dostep do zyty udowej i wprowadzi¢ wymienny prowadnik w rozmiarze 0,035” do
miejsca, w ktorym zyta przestaje by¢ drozna.

(. Wprowadzanie ostony roboczej

. Wyjac ostone stadji roboczej i rozszerzacz ze sterylnego opakowania, sprawdzic, czy nie s
uszkodzone i przeptukac.

. Wprowadzi¢ rozszerzacz ostony roboczej do ostony roboczej i zamkna¢ zawor Tuohy-Borst na
rozszerzaczu.

. Wprowadzi¢ ostong robocza i rozszerzacz na wymiennym prowadniku do miejsca, w ktérym
2yta przestaje by¢ drozna.

. Wyja¢ wymienny prowadnik i rozszerzacz, a nastepnie zamknac zawér Tuohy-Borst

. Podtaczyc strzykawke i wstrzyknac Srodek kontrastujacy, aby potwierdzi¢ umiejscowienie
ostony roboczej w niedroznym odcinku zyty (wczesniej okreslonym w angiografii).

D. Umieszczanie znacznika miejsca wyjscia

. Wyja¢ znacznik miejsca wyjécia z opakowania.

. Umiesci¢ znacznik miejsca wyjécia w pozadanym miejscu wyjscia prowadnika w okolicy
nadobojczykowej.

. Wprowadzanie elementu Surfacer

1. Wyjac element Surfacer z jatowego opakowania i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

. Catkowicie wycofa¢ prowadnice igty, obracajac pokretto prowadnicy igty do korica w prawo.
Upewnic sie, ze prowadnica jest catkowicie wycofana.

. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ element Surfacer przez ostone robocza, az koricowka
elementu Surfacer znajdzie sie wniedroznym odcinku Zyty. Element Surfacer nalezy
wprowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa do niedroznego odcinka zyty, az jego koricéwka
przykryje prawy obojczyk w projekdji przednio-tylnej.

4. Nie poruszajac elementem Surfacer, zmieni¢ potozenie wzmacniacza obrazu lub systemu do
fluoroskopii, az otwdr w koricowce elementu Surfacer bedzie wyraznie pokrywac sie ze
znacznikiem miejsca wyjscia. Zarejestrowac stopieri odchylenia dogtowowego w celu
ustawienia odpowiedniej wartosci w uchwycie elementu Surfacer w kroku 6.

. Zachowujac pozycje systemu do fluoroskopii, obraca¢ uchwyt elementu Surfacer, az otwor
w koricéwce stanie sie widoczny. Optymalne potozenie uzyskuje sie, obracajac uchwyt
elementu Surfacer do momentu, az szeroko$¢ otworu bedzie najwieksza.

Ostrzezenie! NIE wprowadza¢ prowadnicy prowadnika igtowego ani
prowadnika iglowego w potozeniu, w ktérym gérna
czes¢ wyrobu (tj. czes¢ z elementami sterujacymi) jest
skierowana w strone pacjenta.

6. Wysunac¢ prowadnice igty z koricowki elementu Surfacer, obracajac pokretto prowadnicy igty
na uchwycie elementu Surfacer w lewo. Wskaznik uchwytu elementu Surfacer powinien
pasowac do stopnia odchylenia dogtowowego odchylenie zarejestrowane w kroku 4.

. Wybra¢ ,Unlock” (Odblokowane) na uchwycie systemu wprowadzajacego i wprowadzac

prowadnik igtowy dalej, naciskajac ttok uchwytu systemu wprowadzajacego. Wprowadza¢

prowadnik igtowy, az dotrze do skdry. By¢ moze bedzie widoczne lekkie uniesienie skory.

Usuna¢ znacznik miejsca wyjécia i dalej wprowadza¢ prowadnik igtowy przez skére. W razie

potrzeby mozna uzy¢ skalpela z ostrzem o numerze 11, aby utatwic penetracje skory.

Przesuna¢ prowadnik iglowy na odpowiednia dtugos¢, aby umozliwi¢ zatozenie kaniuli

wprowadzajacej ze zdejmowana ostong z rozszerzaczem na odstoniety prowadnik.

9. Catkowicie wycofa¢ prowadnice igty do elementu Surfacer, obracajac pokretto prowadnicy

igty w prawo.

PRZESTROGA: Dystalna koncéwka prowadnika iglowego jest ostra,

nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac zaktucia.

F. Podtaczanie kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowang ostong

1. Wyjac¢ kaniule wprowadzajaca ze zdejmowang ostong z jatowego opakowania i wprowadzi¢
rozszerzacz kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowana ostong do ostony kaniuli.

2. Upewnic sie, ze znacznik miejsca wyjscia usunieto i natozy¢ kaniule wprowadzajaca ze
zdejmowang ostona na odstoniety prowadnik igtowy.

—_

—_

8.
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3. Zatozyc kleszczyki hemostatyczne lub zacisk na dystalng koricowke odstonietego prowadnika
igtowego bezposrednio powyzej kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowang ostona.

OSTRZEZENIE - prowadnice prowadnika iglowego nalezy catkowicie

wycofac do elementu Surfacer przed proba
wprowadzenia kaniuli wprowadzajacej
ze zdejmowang ostona do ciata pacjenta.

4. Po potwierdzeniu we fluoroskopii, Ze prowadnica igty zostata catkowicie wycofana do elementu
Surfacer, ustawic uchwyt elementu Surfacer w potozeniu ,Lock” (Zablokowane). (Spowoduje to
zablokowanie prowadnika igtowego wewnatrz uchwytu).

5. Pociagnac uchwyt elementu Surfacer, aby wprowadzi¢ kaniule wprowadzajaca ze zdejmowana
ostong i rozszerzacz do ciata pacjenta.

6. Usunac kleszczyki hemostatyczne z prowadnika igtowego. Wyjac rozszerzacz kaniuli
wprowadzajacej ze zdejmowana oston z kaniuli.

7. Ustawic uchwyt elementu Surfacer w potozeniu ,Unlock” (Odblokowane); pociagnac tok w tyt
(\A; kierunku proksymalnym) i wycofac prowadnik igtowy z powrotem do prowadnicy prowadnika
igtowego.

8. Wycofac element Surfacer do ostony roboczej.

PRZESTROGA: Aby zapobiec dostawaniu sie powietrza, rozszerzacz
nalezy usuna¢ PRZED wycofaniem prowadnika
iglowego do ostony roboczej.

PRZESTROGA: Element Surfacer i prowadnik igtowy nalezy
wycofywac jednostajnym ruchem, az koincéwka
prowadnika igtlowego znajdzie sie wewnatrz ostony
roboczej.

9. Wyjac element Surfacer, pozostawiajac ostone robocza na miejscu.

10. Wprowadzi¢ cewnik lub inny wyrdb do centralnego dostepu zylnego przez kaniule

wprowadzajaca ze zdejmowana ostona.

11. Zgnies¢ plastikowa ztaczke kaniuli wprowadzajacej ze zdejmowana ostong, aby rozerwac
i usunac zdejmowana ostone.

12. Dostosowac ostateczna pozycje cewnika do centralnego dostepu zylnego pod kontrola
fluoroskopowa. Koricdwke cewnika najczesciej umiejscawia sie w miejscu faczenia sie zyty
gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem.

PRZESTROGA: Cewnik do centralnego dostepu zylnego powinien by¢
umiejscowiony PONIZEJ miejsca niedroznosci. W razie
potrzeby nalezy wstrzykiwac srodek kontrastujacy
przez cewnik, aby potwierdzi¢ wlasciwe
umiejscowienie koncéwki cewnika.

13. Potwierdzi¢ prawidfowe dziatanie cewnika do centralnego dostepu zylnego. Cewnik musi tatwo

dawac sie przeptukiwac i tatwo aspirowac krew.

14. Aby zakoriczy¢ zabieg, cewnik mozna umocowac lub umiesci¢ pod skora.

15. Zaaspirowac krew do ostony roboczej, przeptukac ostone robocza i usunac ja.

16. Zatozy¢ opatrunek zgodny z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Xl.  SPOSOB DOSTARCZANIA
System Surfacer® jest dostarczany jako produkt jatowy. Ostona robocza, element Surfacer, znacznik

miejsca wyjscia i kaniula wprowadzajaca ze zdejmowana ostong sa pakowane razem na plastikowej tacce

umieszczonej w wyjatowionej torebce.

Xill. STERYLIZACJA

System Surfacer® wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu. System Surfacer® jest dostarczany jako
produkt jatowy i jest przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

NIE czysci¢, nie sterylizowac ponownie, nie uzywac ponownie, poniewaz moze to negatywnie wptynac na

dziatanie Systemu Surfacer® i narazi¢ pacjenta na ryzyko przeniesienia choroby zakaznej.

Xilll. PRZECHOWYWANIE

Nie przechowywac w temperaturze >50°C (122°F). Unikac dtugotrwatej ekspozycji na wysoka
temperature.

XIV. DEFINICJE
Definicje symboli umieszczonych na etykiecie opakowania wymieniono ponizej:

Kod partii [steriEd] | Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Prosze zapoznac sie z Instrukcja
uzytkowania

g Data waznosi [1i]

Chronic¢ przed wilgocig

‘ Wytworca T

&I Data produkgji /Hf 80%C | Przechowywac¢ w temperaturze do 50
stopni (
Wylacznie | Wylaazniez przepisu @ Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
zprzepisu | |ekarza opakowania
lekarza
). Nie sterylizowac¢ Nie uzywac ponownie
ponownie @

& Przestroga

wl

[EC[REP]

PRODUCENT:

Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
12500 Network Blvd., Suite 308

San Antonio, TX 78249 USA
www.bluegrassvascular.com
Tel.: +1210.558.0819

PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE WE:
Meditrial S.r.I.
ViaPo,9
00198 Rzym, Whochy
Tel.: +39 06 45429780

Patenty: www.bluegrassvascular.com/patents

NR REF.: 600200
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
Sistema de cateter de acesso Surfacer® Inside-Out®
INSTRUCOES DE USO

CABO DO DISPOSITIVO SURFACER
Atabela abaixo define simbolos e texto sobre o cabo do Dispositivo Surfacer.

Simbolo Imagem Fungao

Seta “Para . Indica a dire¢do na qual o botdo do guia da agulha deve ser
fora” girado para implantar o guia da agulha. A seta “Para fora” é
q vermelha.

0 operador deve agir com cuidado.

Indica a direcdo na qual o botdo do guia da agulha deve ser
girado para retrair o guia da agulha. A seta “Para dentro” é
verde.

0 guia da agulha precisa estar completamente retraido antes
que o instrumento de implantacdo seja removido do paciente.

Os indicadores de angulo (0, 30, 60 e 90) indicam o angulo
craniano em graus (°) da implantacdo do guia da agulha. Os
angulos sao indicados no lado inferior direito.

01ado esquerdo é um indicador visual da angulacdo da
implantagdo do guia da agulha correspondente.

Seta “Para
dentro”

Indicador de
angulo

&'a 4

0

0 icone “Destravar” indica o status do fio-agulha. 0 fio-agulha
precisa estar destravado para ser implantado.

“Destravar”

0 icone “Travar” indica o status do fio-agulha. 0 fio-agulha
precisa estar travado para inserir o introdutor de saida no corpo.

“Travar”

|
i,
o
g

Indicador de A medida que o quia da agulha é implantado, o inset vai ficando

implantacao 4 vermelho. A cor vermelha indica que o guia da agulha estd
do guia da ‘: implantado e o operador deve agir com cuidado.
agulha |

(Inset)

L DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de cateter de acesso Surfacer® Inside-Out® (Sistema Surfacer®) foi projetado para facilitar a
insercdo e o posicionamento de cateteres de acesso venoso central na vasculatura periférica. 0
Sistema Surfacer® é formado por quatro componentes: uma estacdo de trabalho (bainha de estacao
de trabalho) para acesso percutdneo a veia femoral; um instrumento de implantacdo (dispositivo
Surfacer) contendo um fio-agulha e um guia da agulha que é inserido no espaco supraclavicular; um
alvo de saida que fornece orientacao fluoroscopica para marcar o ponto de saida; e um introdutor de
saida (destacdvel) que é introduzido sobre o fio-agulha para acessar o sistema venoso central. 0
Sistema Surfacer® facilita a insercdo e o posicionamento de cateteres de acesso padrao,
estabelecendo uma passagem transitéria através de oclusdes venosas. Quando o acesso é obtido e o
cateter é posicionado, o Sistema Surfacer® é removido.

. CONTEUDO

0 Sistema Surfacer® é formado pelos sequintes componentes:

1) Uma (1) estacdo de trabalho (bainha de estaco de trabalho)

2) Um (1) instrumento de implantacdo (dispositivo Surfacer) - (bainha, guia da agulha, fio-agulha e
um cabo)

3) Dois (2) alvos de saida

4) Um (1) introdutor de saida (destacavel)

0 Sistema Surfacer®, quando instalado, facilita 0 acesso estavel ao sistema venoso central na parte

superior do corpo, 0 que é adequado para qualquer cateter convencional.

ll. INDICACOES DE USO

0 Sistema de cateter de acesso Surfacer® Inside-Out® destina-se a obter acesso venoso central para

facilitar a insercao de um cateter no sistema venoso central.

IV. CONTRAINDICACOES

0 Sistema Surfacer® é contraindicado para pacientes com oclusdo da veia femoral direita, da veia

iliaca direita ou da veia cava inferior, ou com trombose aguda em qualquer vaso a ser atravessado

pelo Sistema Surfacer®. Podem ser necessdrias precaugdes especiais para pacientes com distdrbios de
coagulagdo ou em tratamento anticoagulacdo.

0 Sistema Surfacer® nao se destina a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir defeitos do coracao
ou do sistema circulatdrio central através do contato direto com essas partes do corpo.

0 Sistema Surfacer® nao se destina ao uso na vasculatura coronariana nem na vasculatura cerebral.
Este dispositivo ndo deve ser usado no sistema arterial.
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V.  ADVERTENCIAS

1. Somente os médicos que receberam treinamento adequado e estdo familiarizados com os
principios, as aplicagdes clinicas, as complicagdes, os efeitos colaterais e os perigos comumente
associados a procedimentos de intervencao devem usar este dispositivo.

2. Praticas institucionais adequadas para a prevencao de infeccdo durante procedimentos
percutdneos devem ser empregadas.

3. Este dispositivo deve ser usado apenas em institui¢des onde possam ser realizadas cirurgias de
emergéncia.

4. Pacientes com tortuosidade anatomica grave (escoliose, lordose etc.) devem ser submetidos a
testes de imagem antes do uso ou devem evitar o uso.

5. Quando o paciente estiver deitado sobre a mesa em posicao supina, nao reposicione nem eleve o
tronco ou a cabeca enquanto o Sistema Surfacer estiver no corpo.

6. Abainha da estacdo de trabalho deve ser inserida em uma posicdo estavel no sistema venoso
periférico.

7. O dispositivo Surfacer s6 deve ser inserido através da bainha da estacdo de trabalho recomendada,
para evitar danos ao paciente e ao dispositivo durante o uso.

8. 0 guia da agulha precisa ser retraido (puxado para dentro do Dispositivo Surfacer) antes que o
dispositivo seja removido do paciente.

9. A orientacdo do quia da agulha precisa ser confirmada (por meio de fluoroscopia) antes que ele
seja avancado para evitar complicacdes, incluindo danos vasculares ou outras lesdes graves ao
paciente (consulte a secdo VI —Riscos).

10. 0 introdutor destacdvel nao é uma vélvula de hemostasia e nao tem a intengdo de criar uma
vedacao bidirecional total. Ele foi projetado para reduzir a entrada de ar e a perda de sangue.

VI. RISCOS
0s riscos associados ao uso do Sistema Surfacer® incluem riscos associados aos procedimentos de
intervencdo rotineiros e os riscos associados a condi¢des subjacentes do paciente.

0s riscos potenciais incluem, mas ndo se limitam a:

+ Dor

« Infeccdo

+ Hemorragia

« Reacoes adversas do tecido, reacoes alérgicas

« Sequelas cardiovasculares incluindo: perfuracdo, tamponamento, espasmo ou efusao
« Sequelas do sistema linfatico

« Sequelas pulmonares incluindo: pneumotdrax, embolia pulmonar

« Sequelas vasculares incluindo: vasoespasmo, perfuragdo do vaso, dissecdo ou aneurisma
« Embolizacdo ou trombose ndo intencionais

« Arritmias

« Sequelas neuroldgicas incluindo AVC, ataque isquémico transitdrio, lesdo do nervo
 Morte

« Falha ou funcionamento defeituoso de um componente do Sistema Surfacer®

V. PRECAUCOES

Precaucodes gerais

0 Sistema Surfacer® s6 deve ser usado por médicos experientes em procedimentos de intervencao.

Antes do uso, o operador precisa ler as instrucdes de uso e se familiarizar com as técnicas associadas

a0 uso do dispositivo.

Precaucdes de manuseio do Sistema Surfacer®

« Armazene todos os componentes do Sistema Surfacer® em um local fresco e seco.

« Inspecione a embalagem antes de usar. Nao use se a bolsa destacdvel estiver danificada ou aberta
ou se o contetido parecer danificado.

- Para ser USADO APENAS UMA VEZ. Nao reesterilize nem reutilize. A reesterilizacdo
ou limpeza pode danificar o dispositivo e prejudicar o desempenho do Sistema Surfacer®.

« Use o produto antes da data de validade.

« Use técnicas estéreis sempre que manusear o Sistema Surfacer®.

Precaucdes de uso em populagédes especificas de pacientes

Nao use o Sistema Surfacer® em pacientes para os quais esse procedimento é contraindicado.

Precaucdes apos o procedimento

Exerca controle adequado do local de acesso, de acordo com o protocolo institucional pds-
procedimento e pds-alta hospitalar, para manter a paténcia e prevenir infeccdes.

Vil. PARAMETROS BASAIS

Faca uma venografia basal ou duplex venosa opcional das veias da parte superior do corpo (VCS,
jugular, veia cava inferior [VCl], braquiocefélica e subclavia).

Faca uma radiografia basal de térax antero-posterior (AP) e lateral com contraste para definir o padrdo
de oclusdo e para descartar a presenca de trombo agudo.
Avalie os diagndsticos de triagem pré-procedurais e confirme a localizacdo da saida supraclavicular.

IX. COMPONENTES
0s componentes especificos do sistema Surfacer® sao:

1. Bainha da estacdo de trabalho: fornece acesso ao sistema venoso periférico através da veia femoral
direita. A bainha da estacdo de trabalho fornece um limen para o Dispositivo Surfacer, evitando
lesdes quando ele é avancado. Os usudrios tém relatado o uso de bainhas duplas ou de bainhas do
introdutor reforcadas quando necessario. Consulte o Manual de Treinamento do Sistema Surfacer
para obter mais informacdes.
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Figura 1: Bainha da estagao de trabalho Surfacer®
Cubo do

Bainha da estagdo de trabalho dilatador

Marcador na ponta da bainha l 7/,,@‘@

Conector Tuohy Borst e linha de escoamento de fluxo da bainha

Ponta do dilatador

2, Dispositivo Surfacer: formado pela bainha principal, o guia da agulha, o fio-agulha e um
cabo. Consulte a Figura 2.
A bainha principal é 7F e tem um comprimento efetivo de 95 cm. A bainha principal fornece acesso
ao sistema venoso periférico através da veia femoral direita. A bainha principal tem um limen
para o guia da agulha. Guia da agulha: o guia da agulha € 3F e se estende por 10 mm a partir da
bainha principal. 0 guia da agulha fornece acesso ao sistema venoso periférico através da veia
femoral direita.
Ele tem um limen para o fio-agulha. O guia da agulha passa através da bainha principal.
Fio-agulha: o fio-agulha € 2F e tem 180 cm de comprimento. O fio-agulha € avancado através do
guia da agulha até o local de saida percutanea no espago supraclavicular.
(Cabo: o cabo tem um botao giratdrio do guia da agulha para mover o guia da agulha para dentro e
para fora. Um mostrador indica a posi¢do do guia da agulha em graus no sentido craniano. Uma
chave aciona uma trava no cabo para travar o fio-agulha quando ela estéd na posicao “LOCK”
(travado) e permite que o fio-agulha se mova para dentro ou para fora quando esta na posicdo
“UNLOCK” (destravado). O émbolo na extremidade proximal do cabo avanca o fio quando ele é
pressionado e desliza sobre o fio-agulha quando ele é puxado para fora. A saida para o guia da
agulha na extremidade distal do dispositivo Surfacer é alinhada com a parte superior do cabo.

Figura 2: Dispositivo Surfacer®
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Bainha principal

\

Guia da agulha
Fio-agulha

Botdo do guia da agulha Embolo

¢ CABO
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Chave da trava do fio-agulha

Indicador do angulo do guia da agulha

3. Alvo de saida

0 alvo de saida é um marcador radiopaco usado para identificar o local desejado da saida do fio-
agulha (o espaco supraclavicular) usando fluoroscopia. Consulte a Figura 3.

Figura 3: Alvo de saida do Surfacer®

C <«— Alvodesaida

4, Introdutor destacavel
0 introdutor destacavel fornece acesso percutdneo ao sistema venoso e permite a insercdo do
cateter para AVC. O introdutor destacdvel contém uma bainha destacdvel, uma vdlvula e um
dilatador. Ele tem 18F de diametro externo, 16F de diametro interno e 20 cm de comprimento.
Consulte a Figura 4.

Figura 4: Introdutor destacavel Surfacer®
Ponta do dilatador —#=

Cubo do dilatador

P

N

Bainha destacavel

Cubo do introdutor e cabo separavel

X.  INSTRUGOES DE USO

NAO use nenhum componente do Sistema Surfacer® se houver

qualquer sinal visivel de violacao da embalagem.

A. Preparacio do paciente

1. Prepare as dreas femoral direita e supraclavicular direita para acesso percutaneo e saida estéreis.
Administre sedacdo consciente e anestesia local de acordo com os protocolos hospitalares.

. Acesso femoral

. Acesse a veia femoral direita, insira um fio-guia de troca de 0,035" e avance até a oclusdo venosa.

. Insercao da bainha da estacao de trabalho
. Remova a bainha da estacéo de trabalho e o dilatador da embalagem estéril, verifique se ndo ha
nenhum dano e faca o enxdgue.
2. Insira o dilatador da hainha da estaco de trabalho na bainha da estacéo de trabalho e feche a
vélvula Tuohy Borst ao redor do dilatador.
3. Avance a bainha da estacao de trabalho e o dilatador sobre o fio de troca até a oclusao venosa.

- N —

4. Retire o fio de troca e o dilatador e feche a valvula Tuohy Borst.

5. Conecte uma seringa e injete contraste para confirmar a localizacdo da bainha da estacdo de
trabalho na oclusdo venosa (conforme vista previamente por angiografia).

D. Posicionamento do alvo de saida

1. Remova o alvo de saida da embalagem.

. Coloque o alvo de saida no ponto de saida desejado, na drea de saida supraclavicular.

. Insercao do Dispositivo Surfacer

. Remova o dispositivo Surfacer da embalagem estéril e inspecione-o para verificar se ndo ha
nenhum dano.

. Gire o botao do guia da agulha totalmente para a direita para retrair completamente o guia da
agulha. Confirme que o guia estd totalmente retraido.

. Insira o dispositivo Surfacer através da bainha da estacdo de trabalho e avance a ponta do

dispositivo Surfacer até a oclusdo venosa sob orientacdo fluoroscopica. O Dispositivo Surfacer deve

ser avangado sob fluoroscopia para dentro da oclusdo, até que a ponta se sobreponha a clavicula
direita na projecdo antero-posterior.

Sem mover o Dispositivo Surfacer, reposicione o intensificador de imagem ou o sistema de

fluoroscopia até que a abertura na ponta do Dispositivo Surfacer esteja visivelmente no alvo de saida.

Anote esse grau de angulagdo craniana para inserir no cabo do Dispositivo Surfacer na etapa 6.

. Mantendo essa posicao fluoroscdpica, gire o cabo do Dispositivo Surfacer até que a abertura na
ponta fique visivel. A orientacdo ideal é obtida girando-se o cabo do Dispositivo Surfacer até que a
largura méxima da abertura seja vista.

Adverténcia! NAO avance o guia da agulha ou o fio-agulha com a parte
superior do dispositivo (isto é, o lado com os controles)
voltada para o paciente.

6. Avance o guia da aqulha a partir da ponta do Dispositivo Surfacer, girando o botao do guia da

agulha para a esquerda no cabo do Dispositivo Surfacer. 0 indicador do cabo do Dispositivo
Surfacer deve corresponder ao grau de angulacdo craniana anotado na etapa 4.

7. Selecione “Unlock” (destravar) no cabo do Dispositivo Surfacer e pressione repetidamente o
&mbolo do cabo do Dispositivo Surfacer para avancar o fio-agulha. Avance o fio-agulha até que ele
chegue na pele. Uma elevacao da pele serd vista naquele local. Remova o alvo de saida e continue
avancando o fio-agulha através da pele. Um bisturi n° 11 podera facilitar a perfuracao completa da
pele, se necessario.

8. Avance um comprimento suficiente do fio-agulha para permitir que o introdutor destacavel com
dilatador seja carregado no fio exposto.

9. Retraia completamente o guia da agulha para dentro do Dispositivo Surfacer, girando o botdo
do guia da agulha para a direita.

ATENCAO: A ponta distal do fio-agulha é afiada; manuseie-a com

cuidado para evitar pungao acidental.

F.Conexao do introdutor destacavel

1. Retire 0 componente introdutor destacével da embalagem estéril e insira o dilatador do introdutor
destacdvel na bainha do introdutor destacdvel.

2. Confirme que o alvo de saida foi removido e insira o introdutor destacdvel no fio-agulha exposto.

3. Coloque um hemostato ou um clampe na extremidade distal do fio-agulha exposto, logo acima do
introdutor destacavel.
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ADVERTENCIA: O guia da agulha precisa estar totalmente retraido
para dentro do Dispositivo Surfacer antes de se tentar
inserir o introdutor destacavel no corpo.

4. Depois de verificar sob fluoroscopia que o guia da agulha estd totalmente retraido dentro
do Dispositivo Surfacer, selecione a posicao “Lock” (travar) no cabo do Dispositivo Surfacer.
(Dessa forma, o fio-agulha é travado no lugar.)

5. Puxe o cabo do Dispositivo Surfacer para puxar o introdutor destacdvel e o dilatador para
dentro do corpo.

6. Remova o hemostato do fio-agulha. Remova o dilatador do introdutor destacavel.

7. Selecione a posicdo “Unlock” (destravar) no cabo do Dispositivo Surfacer; puxe o émbolo para trds
(proximalmente) e puxe o fio-agulha de volta para dentro do guia da agulha.

8. Puxe o Dispositivo Surfacer para dentro da bainha da estacdo de trabalho.

ATENCAO: Para evitar a entrada de ar, o dilatador precisa ser
removido ANTES que o fio-agulha seja puxado para dentro
da bainha da estacao de trabalho.

ATENCAO: O Dispositivo Surfacer e o fio-agulha devem ser puxados
em um movimento continuo até que a ponta do fio-agulha
esteja dentro da bainha da esta¢ao de trabalho.

9. Remova o Dispositivo Surfacer, deixando a bainha da estacdo de trabalho no lugar.

10. Insira o dispositivo de acesso ou o cateter para o sistema venoso central através do introdutor

destacdvel.

11. Quebre o cubo plastico do introdutor destacavel para dividir ao meio e remover a bainha.

12. Ajuste a posicao final do cateter venoso central sob orientagao fluoroscopica. A ponta do cateter

é normalmente posicionada na juncao VCS-AR.

ATENCAO: O cateter venoso central precisa ser posicionado ABAIXO
do ponto de oclusdo. Se necessario, faga injecoes de
contraste através do cateter para confirmar a localizacao
satisfatoria da ponta.

13. Confirme o funcionamento adequado do cateter venoso central. O cateter precisa aspirar e escoar
o fluxo livremente.

14. 0 cateter pode ser preso ou tunelado para concluir o procedimento.

15. Aspire, faca o escoamento e remova a bainha da estacéo de trabalho.

16. Aplique um curativo pés-tratamento de acordo com o padrao de atendimento do hospital.
XI.  FORNECIMENTO

0 Sistema Surfacer® é fornecido em embalagem estéril. A bainha da estacdo de trabalho, o
Dispositivo Surfacer, o alvo de saida e o introdutor destacavel sao embalados em conjunto em uma
bandeja de pldstico contida na bolsa esterilizada.

Xll. ESTERILIZAGAO

0 Sistema Surfacer® é esterilizado com 6xido de etileno. 0 Sistema Surfacer® é fornecido estéril e
destina-se a ser USADO APENAS UMA VEZ.

NAO limpe, reesterilize nem reuse, pois isso pode danificar ou comprometer o desempenho do
Sistema Surfacer® e pode expor o paciente ao risco de transmissao de doencas infecciosas.

Xlil. ARMAZENAMENTO

Nao armazene a temperaturas acima de 50 °C (122 °F). Evite a exposicdo prolongada a temperaturas
elevadas.

XIV. DEFINICOES
As definicdes dos simbolos usados no rétulo do produto sdo mostradas abaixo:

LOT (6digo do lote [stenLElEd| | Esterilizado por dxido de etileno

Consulte as instrucdes de uso

Mantenha seco

g Data de validade [E
‘ Fabricante T

&I Data de fabricacdo Armazene a até 50 graus Celsius

Somente | Somente para uso com @ Néo use se a embalagem estiver
com prescricao danificada.

prescricao

médica

R Nao reesterilize @ Néo reutilize

& Atenco
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
Sistema de Cateter de Acesso Inside-Out® Surfacer®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PEGA DO DISPOSITIVO SURFACER
Atabela abaixo apresentada define os simbolos e o texto na Pega do Dispositivo Surfacer.

Simbolo Imagem Funcao

Seta "Para . Indica em que direcdo rodar o Botdo de Guia de Aqulha de
dentro” ﬂ modo a implantar a Guia de Agulha. A seta "Para dentro"

apresenta cor vermelha.

0 operador deve agir com cuidado.
Indica em que dire¢do rodar o Botdo de Guia de Agulha de

Seta "Para

fora" modo a recolher a Guia de Agulha. A seta "Para fora"
apresenta cor verde.
| 0 Guia de Agulha deve ser totalmente recolhido antes de
remover o Instrumento de Entrega do doente.
Indicador de Os indicadores de angulo (0, 30, 60 e 90) indicam 0 angulo
Angulo +  Craniano em graus (°) de implantacdo do Guia de Agulha. Os

angulos sao indicados do lado direito.

0 lado esquerdo disponibiliza um indicador visual da
angulacao de implantacdo do Guia de Agulha
correspondente.

&

30
60

"Desbloquear" a
"Bloquear" Q

~4

"Desbloquear” indica o estado do Fio Aqulhado. 0 Fio
Agulhado deve estar deshloqueado para implementar o Fio
Agulhado.

"Bloquear" indica o estado do Fio Agulhado. O Fio Agulhado
deve estar blogueado para introduzir o Introdutor de Saida no
corpo.

Amedida que a Guia de Agulha é implementada, a insercdo

Indicador de

Implantacao ‘ fica cada vez mais vermelha. A cor vermelha indica que o Guia
da Guia de ‘. de Agulha estd implementado e que o operador deve ser
Agulha | cauteloso.

(Insercao)

L DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Cateter de Acesso Inside-Out® Surfacer® (Sistema Surfacer®) foi concebido para facilitar
a entrada e a colocacdo de cateteres para acesso venoso central na vasculatura periférica. 0 Sistema
Surfacer® inclui quatro componentes: uma Estacdo de Trabalho (Bainha da Estacdo de Trabalho) para
acesso percutaneo a veia femoral; um Instrumento de Entrega (Dispositivo Surfacer), que contém um
Fio Agulhado e um Guia de Agulha que sdo avangados para o espaco supraclavicular; uma Saida Alvo,
que proporciona orientacdo fluoroscopica para marcar o ponto de saida; e um Introdutor de Saida
(Descartével), que é introduzido sobre o Fio Agulhado para aceder ao sistema venoso central. 0
Sistema Surfacer® facilita a entrada e o posicionamento de cateteres de acesso standard ao
estabelecer uma passagem provisoria ao longo de oclusdes venosas. O Sistema Surfacer® é removido
uma vez obtido o0 acesso e o cateter se encontrar na posicdo pretendida.

. CONTEUDO

0 Sistema Surfacer® é constituido pelos seguintes componentes:

1) Uma (1) Estacdo de Trabalho (Bainha da Estacdo de Trabalho)

2) U||1)1 (1)) Instrumento de Entrega (Dispositivo Surfacer) - (Bainha, Guia de Aqulha, Fio Agulhado
ePega

3) Duas (2) Saidas Alvo

4) Um (1) Introdutor de Saida (Descartavel)

0 Sistema Surfacer®, uma vez colocado, facilita 0 acesso venoso central estével na parte superior do

corpo adequado a qualquer cateter convencional.

ll. INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Sistema de Cateter de Acesso Inside-Out® Surfacer® destina-se a obtencao de acesso venoso central

para facilitar a insercdo de um cateter no sistema venoso central.

IV. CONTRAINDICACOES

0 Sistema Surfacer® esta contraindicado em doentes com uma oclusao da veia femoral direita, veia

iliaca direita ou veia cava inferior, ou trombose grave em qualquer vaso que sera atravessado pelo

Sistema Surfacer®. Poderdo ser necessdrias precaugdes especiais para doentes com perturbacdes da
coagulagdo ou sujeitos a terapia de anticoagulacao.

0 Sistema Surfacer® ndo se destina a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir uma perturbacao
no coragdo ou no sistema circulatdrio central através do contacto direto com estas partes do corpo.

0 Sistema Surfacer® ndo se destina a utilizacdo na vasculatura corondria ou cerebral. Este dispositivo
ndo deve ser utilizado no sistema arterial.
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V.  AVISOS

1. Apenas clinicos que tenham recebido formacdo adequada e que estejam familiarizados com os
principios, aplicagdes clinicas, complicagdes, efeitos secundarios e perigos habitualmente
associados a procedimentos intervencionais devem utilizar este dispositivo.

2. Devem ser aplicadas as préticas institucionais adequadas relativas a infeccoes durante
procedimentos percutaneos.

3. Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente em instituicdes em que possa ser realizada uma
cirurgia de emergéncia.

4. 0s doentes com tortuosidade anatémica grave (escoliose, lordose, etc.) devem ser alvo de um
exame por imagem antes da utilizacao, ou nao utilizar.

5. Quando o doente estiver posicionado na mesa numa posicdo supina, o tronco ou a cabeca nao
devem ser reposicionados nem elevados enquanto o Sistema Surfacer estiver no corpo.

6. ABainha da Estacao de Trabalho deve ser inserida numa posicao estével no sistema venoso
periférico.

7. 0 Dispositivo Surfacer deve ser inserido exclusivamente através da Bainha da Estacao de Trabalho
recomendada para evitar lesdes no doente ou danos no dispositivo durante a sua utilizacdo.

8. 0 Guia de Agulha deve ser recolhido (retirado para o Dispositivo Surfacer) antes de ser possivel
remover o dispositivo do doente.

9. A orientacdo do Guia de Agulha deve ser confirmada (sob fluoroscopia) antes de este ser avangado
para evitar complicaces incluindo danos vasculares ou outras lesdes graves no doente (consultar
a seccdo V1. Riscos).

10. O Introdutor descartavel ndo é uma valvula de hemdstase e nao se destina a criar uma vedacao
bidirecional. Foi concebido para reduzir a entrada de ar e a perda de sangue.

VI.  RISCOS

0s riscos associados a utilizagao do Sistema Surfacer® incluem riscos associados a procedimentos
intervencionais de rotina e riscos associados a condicdo subjacente do doente.

0s riscos potenciais incluem, entre outros:

+ Dor

+ Infecao

+ Sangramento

« Reacdo adversa tecidular; reacao alérgica

« Sequelas cardiovasculares incluindo: perfuragao, tamponamento, espasmo ou derrame

« Sequelas no sistema linfatico

« Sequelas pulmonares incluindo: pneumotdrax, embolismo pulmonar

« Sequelas vasculares, incluindo espasmos vasculares, perfuracao de vasos, disseccdo ou aneurisma
« Embolizacdo acidental ou trombose

+ Arritmias

« Sequelas neuroldgicas incluindo: acidentes vasculares; ataque isquémico transitério; lesdes nos nervos
« Morte

« Falha ou avaria dos componentes do Sistema Surfacer®

V. PRECAUCOES -

Precaucdes Gerais

0 Sistema Surfacer® deve ser utilizado exclusivamente por clinicos com experiéncias em
procedimentos intervencionais. Antes da utilizacdo, os operadores devem analisar a Instrucdes de
Utilizagdo e familiarizar-se com as técnicas associadas com a utilizagdo do dispositivo.

Manuseamento - Precaug¢des do Sistema Surfacer®

«Armazene todos os componentes do Sistema Surfacer® numa localizagdo fresca e seca.

« Inspecione a embalagem antes da utilizaao. Nao utilize se a bolsa descartvel estiver danificada
ou aberta ou se os contelidos aparentarem estar danificados.

- APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO reesterilizar ou reutilizar. A reesterilizagio
ou limpeza podem danificar o dispositivo e prejudicar o desempenho do Sistema Surfacer®.

« Utilize antes da data de validade ("Usar até").

« Utilize sempre técnicas de esterilizagdo aquando do manuseamento do Sistema Surfacer®.
Utilizacao em Populagdes de Doentes Especificas - Precaugdes
Nao utilize o Sistema Surfacer® em doentes para os quais o procedimento seja contraindicado.

Pés-procedimento - Precaugoes

Utilize uma gestao de acesso adequada ao local sequndo o protocolo institucional para pds-
procedimento e pds alta hospitalar para conservar uma acesso desobstruido e evitar infegdes.

Vil. PARAMETROS DE LINHA DE BASE

Realize uma flebografia de linha de base ou um duplex venoso das veias da parte superior do corpo
(veia cava superior, jugular, veia cava inferior, braquiocefalica e subclavia).

Realize um raio X do térax anterior/posterior (AP) e lateral com contraste e linha de base para definir o
padrao de oclusdes e para excluir trombo grave.

Avalie o diagndstico de rastreio pré-procedimental e confirme o local de saida supraclavicular.

IX. COMPONENTES
0s componentes especificos do Sistema Surfacer® sao descritos abaixo:

1. Bainha da Estacdo de Trabalho - a Bainha da Estacdo de Trabalho fornece acesso ao sistema
venoso periférico através da veia femoral direita. A Bainha da Estacdo de Trabalho fornece um
limen para o Dispositivo Surfacer, evitando lesdes quando é avancado. Os utilizadores relataram a
utilizacdo de bainhas duplas ou bainhas do introdutor reforcadas, quando necessério. Consulte o
Manual de Formagao do Sistema Surfacer para obter mais informagdes.
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Figura 1: Bainha da Estagao de Trabalho Surfacer®
Conector

Bainha da Estagao de Trabalho dilatador

Marcador na ponta da bainha l 7/,,»‘?‘@

Conector Tuohy Borst e linha de descarga na bainha

\ Ponta do dilatador

2, Dispositivo Surfacer - o Dispositivo Surfacer consiste da Bainha Principal, Guia de Agulha,
Fio Agulhado e uma Pega. Ver Figura 2.
A Bainha Principal tem 7F e um comprimento efetivo de 95 cm. A Bainha Principal fornece acesso
ao sistema venoso periférico através da veia femoral direita. A Bainha Principal tem um limen
para o Guia de Aqulha. Guia de Agulha - 0 Guia de Agulha tem 3F e estende-se 10 mm a partir da
bainha principal. 0 Guia de Agulha fornece acesso ao sistema venoso periférico através da veia
femoral direita.
Tem um lmen para o Fio Agulhado. 0 Guia de Agulha atravessa a Bainha Principal.
Fio Agulhado - O Fio Agulhado tem 2F e 180 cm de comprimento. O Fio Agulhado € avancado pelo
Guia de Agulha para o local de saida percutaneo no espaco supraclavicular.
Pega - A Pega incorpora um Botdo do Guia de Agulha rotativo para mover o Guia de Agulha para
fora e para dentro. Um indicador mostra a posicdo do Guia de Agulha em graus na direcdo
craniana. Um interruptor atua um grampo na Pega para agarrar o Guia de Agulha quando estiver
na posicdo "BLOQUEAR" ("LOCK") e permite ao Fio Agulhado mover-se para dentro e para fora
quando na posicdo "DESBLOQUEAR" ("UNLOCK"). O émbolo na extremidade proximal da Pega faz
avangar o fio a medida que é empurrado para dentro, e desliza pelo Fio Aqulhado a medida que é
puxado para fora. A saida para o Guia de Agulha na extremidade distal do Dispositivo Surface esta
alinhada com a parte superior da Pega.

Figura 2: Dispositivo Surfacer®

Pega \

Bainha Principal

\

Guia de Agulha
Fio Agulhado
Botdo de Guia de Agulha Embolo
PEGA l

"E‘rv\

Indicador de angulo da Guia de Agulha Interruptor de grampo do Fio Agulhado

3. Saida Alvo

A Saida Alvo é um marcador radiopaco utilizado para localizar o local de saida pretendido do Fio
Agulhado (o espaco supraclavicular) utilizando imagens fluoroscopicas. Ver Figura 3.

Figura 3: Saida Alvo do Surfacer®

~N < Saida Alvo
o

4, Introdutor Descartavel
0 Introdutor Descartavel fornece acesso percutdneo ao sistema venoso e permite e insercdo do
cateter CVC (cateter venoso central). O Introdutor Descartavel tem uma bainha, vélvula e dilatador
descartaveis. O Introdutor Descartdvel tem um didmetro externo de 18F, um didmetro interno de
16F e 20 cm de comprimento. Ver Figura 4.

Figura 4: Introdutor Descartavel do Surfacer®
Ponta do dilatador —#

Conector dilatador

\ ,

N

Bainha Descartavel

Conector do Introdutor e Pega de Libertacao

X.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NAO UTILIZE quaisquer dos componentes do Sistema Surfacer® se
existir qualquer perda visivel da integridade da embalagem.

A Preparacio do Doente

1. Prepare a drea direita femoral e supraclavicular direita para acesso e saida percutaneos
esterilizados. Administre analgesia e anestesia local de acordo com os protocolos hospitalares.

B. Acesso Femoral

1. Aceda a veia femoral direita e insira um fio-guia de troca de 0,035 pol. e avance para a oclusdo
venosa.

C. Insercao da Bainha da Estacao de Trabalho

1. Remova a Bainha da Estacdo de Trabalho e o Dilatador da embalagem estéril, inspecione quanto a
danos e esvazie.

2. Insira o dilatador da Bainha da Estacdo de Trabalho na Bainha da Estacdo de Trabalho e feche a
vélvula Tuohy Borst no dilatador.

3. Faca avanqar a Bainha da Estacdo de Trabalho e dilatador sobre o fio-guia de troca até a oclusdo
venosa.

4. Remova o fio-guia de troca e o dilatador e feche a valvula Tuohy Borst

5. Fixe uma seringa e injete contraste para confirmar a localizacdo da Bainha da Estagdo de Trabalho
na oclusdo venosa (conforme previamente definido por angiografia).

D. Colocacao da Saida Alvo

1. Remova a Saida Alvo da embalagem.

2. Coloque a Saida Alvo no ponto de saida pretendido na drea de saida supraclavicular.

E. Insercao do Dispositivo Surfacer

1. Remova o Dispositivo Surfacer da embalagem esterilizada e inspecione quanto a danos.

2. Recolha o Guia de Agulha completamente rodando o Botdo de Guia de Aqulha totalmente para a
direita. Confirme se o guia estd totalmente recolhido.

3. Insira o Dispositivo Surfacer através da Bainha da Estacdo de Trabalho e faca avancar a ponta do
Dispositivo Surfacer para a oclusao venosa sob orientacdo fluoroscépica. O Dispositivo Surfacer
deve ser avancado sob fluoroscopia para dentro da oclusdo até a ponta se sobrepor & clavicula
direita na projecao Anterior/Posterior.

4. Sem mover o Dispositivo Surfacer, reposicione o intensificador de imagem ou sistema
fluoroscdpico até que a abertura na ponta do Dispositivo Surfacer se sobreponha visualmente a
Saida Alvo. Registe este grau de angulacdo craniana para introduzir na Pega do Dispositivo
Surfacer no passo 6.

5. Mantendo a posicéo fluoroscdpica, rode a Pega do Dispositivo Surfacer até que a abertura na ponta

fique visivel. A orientacdo ideal é conseguida rodando a Pega do Dispositivo Surfacer para revelar a
largura de abertura maxima.

Aviso! NAO faca avancar o Guia de Agulha ou Fio Agulhado com a
parte superior do dispositivo (ou seja, o lado com os controlos)
voltada para o doente.

6. Faca avancar o Guia de Agulha a partir da ponta do Dispositivo Surfacer rodando o Botdo de Guia
de Agulha para a esquerda na Pega do Dispositivo Surfacer. 0 indicador da Pega do Dispositivo
Surfacer deve corresponder ao grau de angulacdo craniana registado no passo 4.

7. Selecione "Deshloguear" na Pega do Dispositivo Surfacer e faca avancar o Fio Agulhado
bombeando o émbolo da Pega do Dispositivo Surfacer. Faca avancar o Fio Agulhado até chegar a
pele. Podera observar-se uma elevacdo na pele. Remova a Saida Alvo e continue a fazer avancar o
Fio Agulhado pela pele. Um bisturi n° 11 poderd facilitar a perfuracdo completa da pele, se
necessario.

8. Faca avancar um comprimento suficiente do Fio Agulhado para permitir que o Introdutor
Descartavel com Dilatador seja carregado no fio exposto.

9. Recolha totalmente o Guia de Agulha para o Dispositivo Surfacer rodando o Botdo de Guia de
Agulha para a direita.

ATENGAO: A ponta distal do fio agulhado é afiada; manuseie com
cuidado para evitar ser picado pela agulha.
F. Acessorio do Introdutor Descartavel

1. Remova o componente Introdutor Descartdvel da embalagem esterilizada e insira o dilatador do
Introdutor Descartével na bainha do Introdutor Descartdvel.

2. Verifique se a saida alvo foi removida e carregue o Introdutor Descartavel no Fio Agulhado
exposto.

3. Coloque um hemostato ou um grampo na ponta distal do Fio Agulhado exposto mesmo por cima
do Introdutor Descartavel.
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AVISO - O Fio Agulhado deve ser totalmente recolhido para o
Dispositivo Surfacer antes de tentar colocar o Introdutor
Descartavel no corpo.

4. Depois de verificar sob fluoroscopia que o Fio Agulhado estd totalmente recolhido para o
Dispositivo Surfacer, selecione a posicao "Bloqueado” na Pega do Dispositivo Surfacer.
(Bloqueia o Fio Agulhado na posicao pretendida).

5. Puxe a Pega do Dispositivo Surfacer para puxar o Introdutor Descartdvel e o dilatador para
dentro do corpo.

6. Remova o hemostato do Fio Agulhado. Remova o dilatador do Introdutor Descartdvel do
Introdutor Descartavel.

7. Selecione a posicdo "Desbloquear" na Pega do Dispositivo Surfacer; volte a puxar o émbolo
(proximalmente) e puxe o Fio Agulhado de volta para o Guia de Agulha.

8. Retire o Dispositivo Surfacer para a Bainha da Estacdo de Trabalho.

ATENCAO: Para evitar a entrada de ar, o dilatador deve ser removido
ANTES de retirar o Fio Agulhado para a Bainha da Estacao
de Trabalho.

ATENCAO: O Dispositivo Surfacer e o Fio Agulhado devem ser
retirados num movimento continuo até a ponta do Fio
Agulhado se encontrar na Bainha da Esta¢ao de Trabalho.

9. Retire o Dispositivo Surfacer deixando a Bainha da Estacdo de Trabalho colocada em posicao.
10. Insira o cateter venoso central ou dispositivo de acesso através do Introdutor Descartével.
11. Quebre o conector de pldstico do Introdutor Descartavel para dividir e remover a bainha.

12. Ajuste a posicdo final do cateter venoso central sob orientacao fluoroscépica. A ponta do
cateter é habitualmente posicionada na jun¢ao da veia cava superior e trio direito.

ATENGAO: O cateter venoso central deve ser posicionado ABAIXO
do ponto de oclusdo. Se necessario, utilize injecoes de
contraste através do cateter para confirmar a
localizagéo satisfatoéria da ponta.

13. Confirme a fun¢do adequada do cateter venoso central. O cateter deve aspirar e esvaziar sem
obstrugdes.

14. 0 cateter deve ser fixado ou tunelizado para concluir o procedimento.
15. Aspire, esvazie e remova a Bainha da Estacao de Trabalho.
16. Os curativos pds-procedimento devem ser realizados sequndo os cuidados hospitalares padrao.

XI.  FORMA DE FORNECIMENTO

0 Sistema Surfacer® é fornecido esterilizado. A Bainha da Estacao de Trabalho, o Dispositivo Surfacer,
a Saida Alvo e o Introdutor Descartavel sao embalados em conjunto num tabuleiro plastico contido na
bolsa esterilizada.

Xll. ESTERILIZACAO

0 Sistema Surfacer® é esterilizado com 6xido de etileno. O Sistema Surfacer® é fornecido esterilizado
e destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO.

NAO limpe, reesterilize ou reutilize, uma vez que tal poderd danificar ou comprometer o desempenho
do Sistema Surfacer e poderd expor o doente ao risco de transmissdo de doenas infeciosas.

Xilll. ARMAZENAMENTO

Né&o armazenar a temperaturas >50 °C (122 °F). Evitar a exposicdo prolongada a temperaturas
elevadas.

XIV. DEFINICOES
As definicdes de simbolos no rétulo do produto encontram-se listadas abaixo:

C E 0459

|LOT| (Cddigo de lote [steriEled] | Esterilizado com dxido de etileno
g Utilizar até [E] Consultar as instrugdes de utilizacdo
d Fabricante T Manter seco

&I Data de fabrico jﬂf 50°C | Armazenar até 50 graus C

Néo utilizar caso a embalagem esteja

médica | ©M receita médica danificada

Sujeito a | Apenas para uma utilizaio @
receita
@ Néo voltar a utilizar

R Nao voltar a esterilizar

ﬁ Atencdo
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

WHCTPYKLINA MO NPUMEHEHUIO cncrembi
apTepuoBeHo3Horo gocrtyna Surfacer® Inside-Out®

PYKOATKA YCTPOWCTBA SURFACER

B npeacTaBneHHoi HKe TabnuLe NPUBEAEHbI CAMBONbI HA PYKOATKE YCTPOIACTBA cucTeMbl Surfacer
1 MX ONKCaHue.

Cumson N306paxenne OQyHKumA

Crpenka «Hapysy» 0603HauaeT HanpaBneHue, B KOTOPOM HYKHO
. MOBEPHYTb PEryNATOP NYHKUMOHHOTO afanTepa,
yT06bI PA3MECTUTb NYHKLMOHHbII aganTep. (Tpenka
«Hapyy» 0603HaueHa KpacHbIM LIBETOM.

Heo6xopnmo npoABRATL 0CTOPOXHOCTL Npu paboTe ¢
YCTPOIACTBOM.

(0603HauaeT HanpaBneHue, B KOTOPOM HYXKHO
MOBEpPHYTb PErynATop NyHKLMOHHOMO afanTepa,
yT06bI U3BNEYL NYHKLMOHHDIN aganTep. (Tpenka
«BHyTpb» 0603HaueHa 3eneHbIM LiBETOM.
[TyHKLMOHHDIIA afanTep fomkeH 6bITb NOAHOCTbI
W3BNeYeH nepes Tem, Kak yaanuTb yCTpoicTao
JLOCTaBKI 113 TeNa NaLueHTa.

Wnankatop yrna (0, 30, 60 1 90) nokasbisaet
5 KpaHuanbHbIii yron pacnonoxeHns nyHKLUOHHOTO
apantepa B rpapycax (°). Yrbl 0603HaueHbl ¢ Npasoit
CTOPOHBI.
a0 ( neBoit CTOPOHbI PaCcnonoXeH BU3yanbHblii
WNHANKATOP Y PacronoXeHus COOTBETCTBYHLLEro
MyHKLMOHHOT0 afanTepa.

MonoxeHne «PasbnokuposaHo» 0603Hauaet
COCTOAAHVE MrONbHOM NPOBOAOKN. [INA NPaBUAbHOMO
PacnonoXeHna UroNbHoii NPOBOOKU €€ HYXKHO
pa3bnokupoBarb.

MonoxeHne «3a6n0KkMpoBaH0» 0603HauaeT COCTOAHME
uronbHoii NpoBosoky. MronbHas NpoBosoka AOMKHa
6bITb 3aUKCMPOBaHA, UTOBBI MOXKHO OblI0 BBECTH
yzansemblii IHTPOAbIOCEP B TENO NMalyeHTa.

Mo Mepe NPOABUKEHA NYHKLMOHHOTO aZanTepa LBeT
BCTABKI CTAHOBMTCA KPACHbIM. KpacHbili LBeT
(BUAETENbCTBYET 0 TOM, UTO MYHKLMOHHbIA afanTep
PaCNonoKeH B HYXHOM MeCTe, 1 Bpay JOMKeH
MPOABAATH OCTOPOKHOCTH.

Crpenka «BHyTpb»

q
T

WNnaukatop yrna

4

«Pa3610KMpoBaHo»

«3abnokupoBaHo»

Nnpukatop
pacnonoxenus
NYHKLUNOHHOTO

afanTtepa

i)
(BCcTaBKa) Ii

L OMUCAHUE YCTPONCTBA

Cuctema aptepuoeHosHoro foctyna Surfacer® Inside-Out® (cuctema Surfacer®) npenHasHaueHa
Ana obneryeHna BBOAA U pa3MelLeHUA LeHTPanbHOro BEHO3HOTO KaTeTepa B nepudepnyeckoii
cocyancroii cucreme. Cuctema Surfacer® cOCTOMT W3 YETbIPEX KOMMOHEHTOB: paboueil CTaHuum
(npoBopHMKa paboueil CTaHUuW) ANA BBefeHUA B OeApeHHyld BeHy; YCTPOICTBA AOCTaBKU
(ycrpoiicTBo Surfacer), cogepialiero uroabHyl NpoBONOKY W MyHKLMOHHbI afantep, KOTOPbIi
nepemelLaeTca B HaAKMKuMuHyl 06nacTb; MeTkM  BbIXoAa, KoTopaa  obecneyuBaeT
PEHTTeHOCKOMUYECKNiA KOHTPOb 1 0003HAuaeT TOUKy BbIXOAA; M YAanseMoro WHTPOAblocepa,
KOTOPbIil BBOAUTCA C MOMOLUBIO WFONbHOIA MPOBOMOKM ANA MOMyuYeHUA AOCTYNA K LieHTpanbHoil
BeH03Hoil cucteme. Cuctema Surfacer® obneryaet BBOA 11 pa3melleHie CTaHAAPTHOTO KaTeTepa
nyTem CO3AaHNA BpeMeHHOT0 NPOX0Jia Yepe3 BeHO3HYIo okkMto3uto. Mocne obecneyenms Joctyna u
pa3meLLeHuA KateTepa cuctemy Surfacer® MOXHO yaanuTb.

I KOMMJIEKT MOCTABKU

Cucrema Surfacer® coCTouT U3 CNEyHLLMX KOMMOHEHTOB:

1) ogHa (1) pabouas cTaHuya (MPoBOAHMK paboueit cTaHwLm);

2) ogHo (1) ycpoiictBo octaBk (ycTpoitcto Surfacer) — (MpoBOAHMK, NYHKUUOHHDIA afanTep,
WrofibHaA NPoBONOKa 1 PyKoATKa);

3) nBe (2) MeTKu BbIX0Aa;

4) opwH (1) ynanaemblii iHTpoAblocep.

Mocne ycraoBkw cuctema Surfacer® obecneynBaeT CrabUbHbIA JOCTYN B LiEHTPANIbHYH0 BEHO3HYIO

ACTeMY Yepe3 BEPXHIOH YacTb TeNa, KOTOpbIil MOXHO UCMONb30BaTb 1A YCTaHOBKM Ni060r0 KaTeTepa.

lll. MNOKA3AHUA KMPUMEHEHUIO
Cucrema aptepuroBeHo3Horo foctyna Surfacer® Inside-Out® npesHasHaueHa Ana nonyyeHusa
[0CTyNa B LieHTPanbHyH BEHO3HYI0 CUCTEMY C Lieblo BBOAA KaTeTepa.

IV. NPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema Surfacer® npoTMBONOKa3aHa NaUMeHTaM C OKKIio3ueii NpaBoii 6epeHHOIl BeHbl, NpaBoii
MOAB3/AOLLIHOI BeHbI AW HIXHEN NON0i BeHbl UM 0CTPbIM TPOMBO30M COCYA0B, Yepe3 KoTopble
Heobxoaumo nposecty cuctemy Surfacer®. MaumeHTam ¢ HapyLLEHUeM KOArynaLun Wi naumeHTam,
MPOXOAALMM QHTUKOArYNALMOHHYI0 Tepanuio, MOryT notpe6oBaTb(A LOMONHUTENbHblE Mepbl
MPesoCTopOXKHOCT.
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(uctema Surfacer® He npefHa3HaueHa ANs KOHTPONS, AMArHOCTMPOBAHWS, HAbMIOAEHUS WK
YCTPAHEHUA TMOPOKA CepAua WM LIeHTPaNbHON CMCTEMbl KpOBOOOpALLEHMA MOCPEACTBOM
MPAMOro KOHTaKTa C 3TUMM YacTAMM TeNa.

Cucrema Surfacer® He npenHa3HaueHa AnA UCNONb30BaHUA B KOPOHAPHbIX MW LiepebpanbHbiX
cocynax. He cneiyet ucnonb3oBarb yCTpOiiCTBO B apTepUanbHOiA cucTeme.

V. NPEAYNPEXAEHUA
1. [laHHOe YCTPOIACTBO MOTYT UCMIONb30BATH TOMbKO Te BPaul, KOTOPbIE MPOLLAN COOTBETCTBYIOLeE
06yueHme 1 3HAKOMbI C NPUHLMNAMI PABOTbI, KIUHIYECKIMIA NPUMEHEHUAMM, OUTOKHEHUAMI,
HEXeNaTenbHbIMIN ABJIEHUAMM 1 PUCKAMK, KOTOPbIE 06bIYHO COMPOBOMXAAIOT MHTEPBEHLMOHHDIE
npoLeaypbl.
2. OHY TaKxe OMKHbI NPOIATU COOTBETCTBYIOLLYIO NPAKTUKY M0 NPODUNAKTUKE MHOEKLHIA Npu
MPOBEAIEHIN YPECKOXHDIX poLieayp.

3. JlaHHoe y(TpOVICTBO 1eayeT ncnosib30Batb TONbKO B TEX yUpexaeHuaAX, rne Moxet ObITb
BbIMONHEHa 3KCTPeHHaA onepawua.

4. MauveHTam € TAXenbIMU SedopmaLnAMI aHATOMUUECKUX CTPYKTYP (CKOAMO3, OPAO3 U T. 4.)
ClefyeT caienathb CHUMOK Nepes UCToNb30BaHNEM WA He UCNOb30BaTb YCTPOMCTBO Ha TakuX
nauueHTax.

5. NMocne pa3meLLeHNna naLneHTa Ha CToe B NONOXEHUN NieXa Ha (NHE He 13MeHaliTe ero
MON0XEHe 1 He NOJHUMAIATE Teo U roNoBy, Noka cucrema Surfacer HaxoauTca B Tene
naluneHTa.

6. TpoBoAHNK paboyeit CTaHLMI AOMKEH ObITb YCTAHOBNEH B YCTOMUMBOM MONOXeHM B
nepudepuyeckoii BeHo3HoIi cucteme.

7. Ycrpoiictgo Surfacer omKHo ObiTb BBEZIEHO Yepe3 peKoMeHyeMblii NPOBOAHHK paboyeit
CTaHLWu, UTOGbI HE HAHECTIA TPABMY MALMEHTY 11 He MOBPEAMTD YCTPOIACTBO BO BPEMS €r0
NCNoNb30BaHUA.

8. Mpexae ueM U3BneYb YCTPOIICTBO U3 TeNa NaLyeHTa, HeobXOANMO yAaNUTb NYHKLUMOHHDIN
apantep (BepHyTb ero B MOMOXeHIe BHYTPU yCTpoiicTBa Surfacer).

9. Mepep NpoABIXeHMEM NYHKLMOHHOTO ajanTepa HeobXOAUMO NPOBEPUTH ero MonoxeHue
(peHTreHoCKonMYecKnii KOHTPONb), UTOObI U36€XKaTb OCNOXKHEHMIA, B TOM YnUIe NOBPEX/EHNA
COCYLOB, UM ZIPYriAX Cepbe3HbIX TPaBM Y naumeHTa (cM. pasgen VI «Pucku»).

10. Yaansemblit IHTPOAbIOCEP He ABMAETCA TeMOCTaTUYECKIM KTAMaHOM U He NpeHasHaueH ana
CO3/JaHNA NIONHOLIEHHOI JIBYXCTOPOHHE! repmeT3alu. OH NpefiHasHaueH ANA CHIDKEHNS
noTpe6neHus Bo3Ayxa v NoTepu KpoBH.

VI.  PUCKU

Pucku, cBA3aHHbIE C MCMOb30BaHUEM CACTEMbI Surfacer®, BKIHOUAKOT pUCKM, (BA3aHHbIE CO
CTaHAAPTHBIMIN MHTEPBEHLUOHHBIMY NPOLIeAYPaMK, a TaKKe C 0CHOBHbIM 3a60NeBaHNeM naumeHTa.

K noTeHwmanbHbIM puckam 0THOCATCA, MOMUMO NPoYero:
« 0Oonb;

+ UHGULMPOBaHHE;

* KpOBOTEYEeHNe;

+ noboyHas TKaHeBaA peakLua; annepriyeckan peakLms;

« OCNOXHEHWA CO CTOPOHDI CEPALYHO-COCYANCTON CUCTEMDbI, B TOM UiCIe: NepdopaLys, TaMnoHaaa,
CNasm uiv BbINOT;

+ OUI0XHEHMA CO CTOPOHbI NMMATUYECKOIT CUCTEMbI;
+ NeroyHble OCTIOXHEHNs, B TOM YCTE: HEBMOTOPAKC, TPOMB0IMBONNA NIerouHoii apTepum;

¢ 0UI0XKHEHUA CO CTOPOHDI COC)IAVICTOVI CUCTembl, B TOM Yicne cnasm cocyaos, nep¢opaul/|ﬂ cocypa,
ncceyeHne unu aHeBpusma,

« HenpesHamepeHHasa sM6onmM3auna um Tpomoos;

. apuTMmy;

* OCI0XKHEHMA CO CTOPOHBI HEPBHOI CUCTEMDI, B TOM YICTIE MHCYNbT; TPAH3UTOPHAA ULLIEMUYECKasa
aTaKa; NoBpex/eHue HepBa;

« NIeTanbHblii NCXO;

« M0NOMKA WNI HEUCMPABHOCTb KOMMOHEHTA cucTeMbl Surfacer®.

Vil. MEPbI MPEAQOCTOPOXKHOCTU

O6wWwme mepbl NPeAO0CTOPOKHOCTI

(MCTeMy Surfacer® pa3pelleHo Ucnonb3oBatb TONbKO Bpa4aM C  OMbITOM NpOBeAEeHUA
VHTEPBEHLMOHHBIX Npoueayp. [lepen Hauanom ucnonb30BaHNA onepaTopam y(TpOI?ICTBa aenyer
U3Y4UTb UHCTPYKLUIO MO NPUMEHEHUI N 03HAKOMUTbCA CTeXHUKOIA MCNONb30BaHNA yapoﬁcnaa.

Mepbl npefocTopoXXHOCTU Npu paboTe ¢ cuctemoimn Surfacer®
+ XpaHuTe Bce KOMMOHEHTBI cucTeMbl Surfacer® B cyXom npoxnagHoM MecTe.

« TpoBepbTe ynakoBKy nepes Hauanom UCNob30BaHuA. He ncnonb3yiite ycrpoitcTeo, eCn ero
yNaKoBKa NOBPEXZEHa WM BCKPbITA WM COREPKIMOE YNIaKOBKM MOBPEXLEHO.

+ MpepHasHavexo AJ11 OAHOPA30BOIO UCMOJIb3OBAHUA. He
crepunu3yitte u (1) He UCONb3yiiTe NOBTOPHO. TOBTOPHAA CTEPUAN3ALIMA N OYNCTKA MOXET
MOBPEAWTb YCTPOIACTBO U HApYLLMTL paboTy cuctembl Surfacer®.

« Wcnonb3yiite n3genue o ucteueHns cpoka rogHOCTH.

« Ucnonb3yiite crepunbHble MeToAbl paboThl BO BCeX Cyuanx KCMyaTaLum cuctembl Surfacer®.
Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTY NPY NCMONIb30BaHUN ANA KOHKPETHbIX
rpynn nauveHToB

He ncnonb3yiire cucremy Surfacer® npumeHuTeNbHO K NaLeHTaM, KOTopbIM NPOTUBOMOKA3aHa
[aHHadA npoLieaypa.
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Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTY NOC/E NPOBeAeHNA onepanun

Y706bl NPeOTBPATUTL BO3HUKHOBEHME UHOEKLMN 1 06€CTIeunTb NPOXOANMOCTb KaTeTepa,
cobniogaite NpoLeypy yXoaa 3a MeCTOM YPECKOXKHOT0 AOCTYNA COTIacHO NPOTOKONY yUPeXaeHua
0 NpOBEZIeHIY YX0Aa NOCTE ONEPALMM 1 BbINUCKE NALMeHTa.

Vil. MAPAMETPblI HA UCXOAHOM YPOBHE

Bbinonxute dneborpaduio unm LononHUTENbHOE AYNAeKCHOe yNbTPa3ByKOBOE CkaHNPOBaHMe BeH
BepXHeil yacTu Tena (BepxHeii Nonoii BeHbl, ApeMHOIi BeHbl, HKHeil nonoii Bebl (HIB),
OpaxvouedanbHoil 1 NOAKNKYNYHOI BeHbI) HA MCXOAHOM YPOBHE.

BbinonHute dactblii 1 60KOBOI KOHTPACTHBIN CHUMOK IPY/AHOIA KNETKM Ha MCXOAHOM YPOBHE, UT06bI
onpeaeniTb OKKIK3MI0 U UCKMIOUMTb OCTPbIl TPOMG03.

Mepen npoBeseHMeM NpoLeAypbl BLINOHUTE CKPUHIHTOBYHO ANATHOCTUKY W MOATBEpANTE
pacnonoxeHne HaAKIKYNYHON TOUKM BbIXOAA.

IX. KOMMNOHEHTDI
KoHKpeTHble KOMMOHeHTbI cucTeMbl Surfacer®:

1. NMpoBogHuK paboueii cTaHuMM — obecneunBaeT JOCTYN B Nepuhepuyeckylo BEHO3HYI0 CuCTeMy
yepe3 npasylo benpeHHylo BeHy. MpoBOAHMK paboueii CTaHUun obecneunsaeT mpocseT AnA
ycTpoiicTBa Surfacer, npeoTBpaLLad TpaBMbl B MpoLiecce ero nepemeLueHua. Mpu HeobxoanmocTn
UCMIONb3YHTCA ABOIHbIE WAM YCUAEHHble NPOBOAHNMKN. [lOMONHUTENbHYI0 MHGOPMALMio (M. B
yyebHOM nocobum no ncnonb3oBaHuio cuctembl Surfacer.

PucyHok 1. MpoBogHuK pa6oueii craHuuu Surfacer®

Pa3bem aunatatopa
MpoBoaHUK paboyeli cTaHLmM ¢
 — )
" e 0/‘/
Mapkep Ha KoHLe NpoBoAHMKa == / T

Coeauxutens Tyoxu-bopcra n maructpans ana

e NPOMbIBAHNA B NPOBOAHUKE
¥ ——— Konuuk aunatatopa

~

YcrpomcrBo Surfacer — coctout U3 0cHOBHOr0 NPOBOAHIKA, MYHKUMOHHOTO ajanTepa,
UronbHoil NPOBONOKM U pyKoATKN. CM. PUCYHOK 2.

OcHOBHOW NMpoBOAHMK umeeT Avametp 7F u pabouyio AnuHy 95cm. OcCHOBHOI NMPOBOAHUK
obecneunBaeT JoCTyn B nepudepuyeckylo BEHO3HYI0 CUCTEMY uYepe3 MpaBylo GeApeHHyl BeHy.
(OCHOBHOIH MPOBOAHMK MMeeT MpOCBeT ANA NYHKUMOHHOTO ajantepa. ITyHKUMOHHbIA afantep —
nmeet auametp 3F u BbITArMBaeTcA Ha 10 MM 13 OCHOBHOTO NPOBOAHMKA. [yHKLMOHHDIA afanTep
obecneunBaet JOCTyN B Nepudepuyeckyto BEHO3HYI0 CCTeMy Yepe3 npasylo GeapenHyto BeHy. OH
UMeeT NpOCBeT ANA UronbHOl NpoBONOKM. [yHKUMOHHBI aganTep NPOXOAWT uepe3 OCHOBHOI
MPOBOAHYK.

VironbHas nposonoka — umeet auametp 2F u anuxy 180 cm. UronbHas npoBonoka nepemelLaetca
10 NYHKLMOHHOMY aianTepy K MeCTy YUpeckoXKHOr0 MecTa BbIX0/ia B HAAKIHOUNYHON 0bnacTy.
PykoAiTKa — OcHaLLeHa NOBOPOTHbIM PerynaTopoM MyHKLUMOHHOMO afantepa AnA nepemelleHus
MyHKUWOHHOTO afanTepa Brieped W Ha3aj. VHAWKATOp MOKa3blBaeT MOMOXeHWe NYHKLMOHHOrO
ajianTepa B rpajycax B KpaHuanbHoMm HampasneHun. C MOMOLLbIO MepeKnyaTend Ha pyKoATke
MOXHO 3aUKCMPOBATL MyHKLMOHHDIIA adanTep B nonoxeHuu «3abnokuposaHo». Ecm nepesectu
nepekniouatenb B nonoxeHue «Pa3bnokupoBaHo», MyHKLUOHHBI afanTep MOXHO nepemelLath
Bnepes v Ha3ag. llpn HaZaBNMBAHUA HA MAYHXeEP HAa NPOKCMMANbHOM KOHLIe PYKOATKM WrofibHas
MpoBOSOKA NPOABUTAeTCA BMepes, a NpU OTTATUBAHUA MAYHXKEP CKOMb3UT MO Heil Ha3ap.
Bbixoz NyHKLMOHHOTO ajanTepa Ha AUCTaNbHOM KOHLe yCTpoilcTBa Surfacer coBmelLieH ¢ BepxHeli
YacTbio PYKOATKM.

PucyHok 2. YcTpoiictBo Surfacer®

PykosTka

(OCHOBHOII NPOBOAHMK

[TyHKLMOHHDIA afanTep
VironbHas npoBonoka

PerynﬂTop NYHKLWOHHOTO afjanTepa |'InyH>Kep

PYKOATKA

|/|H,£|VIKaT0p yrna nyHKUOHHOTr0 aianTepa

3. MeTtKa Bbixoga
MeTka BbIX0oZa — 3TO PEHTTeHOKOHTPACTHDIA MapKep, KOTOpbIi UCMONb3yeTca AnA 0603HaueHus
KENaemoro Mecta BbIXOAA WrONbHOI MPOBONOKN (HajKMKUMYHAA 06nacTb) ¢ NOMOLLbIO
pentreHockonu. CM. pUCYHOK 3.

PucyHok 3. MeTKa Bbixoaa Surfacer®

~

<«— Mertkabixopa
A

4, Ypansemblin NHTpoAblocep

Mepeknioyatenb GpuKcaTopa UronbHoi NPOBOAOKN

4

Ypanaemblii IHTPOAbIOCEP 0beCTIeunBaeT UpeckoXHbIii JOCTYN B BEHO3HYIO CUCTEMY 1 I03BONAET
BBECTM KaTeTep ANA A0CTYNa B LIEHTPaibHyt0 BEHO3HYI0 CUcTeMy. Yaanaemblil UHTpoAblocep UMeeT
yaanAeMblil NPOBOJHYK, KnanaH v aunatatop. YAanaemblit UHTPOAbIOCEP UMEET BHELLHWI AnameTp
18F, BHyTpenHuii guametp 16F u anuny 20 cv. CM. pUCYHOK 4.

PucyHok 4. Ypansembliit uHTpogablocep Surfacer®

KoHumk aunatatopa—»-

Pazbem gunatatopa

»

X

Ynanaemblii NpoBOAHNK

AN

Pa3bem UHTPOAbIOCEpa U CbeMHaR PyKOATKa

X.  YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

HE ncnonb3yiite nio6oii N3 KOMNOHEHTOB cucTeMbl Surfacer® npu

Hann4um N60ro BUANMOro HapyLIeHUA LIeNOCTHOCTU YNaKoBKW.

A. MoarotoBKa NnayneHTa

1. TloaroToBbTe NpaByto GefpeHHyto 1 NpaByto HaAKMIOUNYHYI0 06M1aCTb ANA CTEPUILHOTO
UpecKoXHOr0 0CTyNa 1 BbIX0Aa. BbINonHUTe CeAaLiyio € COXpaHeH!eM CO3HaHUA 1t MeCTHYI0
aHeCTe3MH0 COrnacHo NPOTOKONY MeANLIMHCKOTO yupexaeHus.

B. locTyn yepe3 6eApeHHYI0 BEHY

. Boinonxute goctyn B npasyto 6eapenHyio BeHy, BCTaBbTe 3aMeHAeMbIii IPOBONOYHbIi

Hanpasutenb 0,035 Aloiima v NPoABUraliTe ero K BEHO3HON OKKIHO3UM.
(. BBeieHue NpoBOAHNKaA paboyeil cTaHun

. U3Bnekute npoBoAHMK paboueil CTaHLM 1 SUNaTaTop U3 CTEPUNIbHON YNaKoBKM, NpoBepbTe
X Ha Hanuyme NOBpPeXeHIil 1 IPOMOoiATe.

. BeeauTe gunatatop npoBoaH1Ka paboyeli CTaHLMK B NPOBOAHMK paboueil CTaHLum u
3akpenuTe Knana Tyoxu-bopcra Bokpyr Aunaratopa.

. nepeMECTVITE MPOBOAHUK paﬁoqeﬁ CTaHLUWK 1 innatatop yepes 3aMeHAeMblii NPOBOAHUK K
BEHO3HOI1 OKKII031K.

. Ynanute 3ameHAeMblii NPOBOAHUK 11 AunaTatop v 3akpoiite knana Tyoxu-bopcra.

. [lpucoeamHuTe WINPUL ¥ BBEAUTE KOHTPACTHOE BELLECTBO, UTOObI YOEAUTLCA, UTO MPOBOLHIK
pa6oyei CTaHLMM PACTONOXEH B BEHO3HOI OKKNH031M (KaK BblNo ycTaHOBMEHO paHee Ha
aHruorpamme).

PacnonoxxeHne meTku Bbixoga
I13Bnekute MeTKy BbIX0/ia 3 YNAKOBKY.
PacnonoxwTe MeTKy BbIX0fa B HYKHOM MecTe B HaZKNIOuNYHoiA 06macTu.

—_

—_

BBegeHue ycTpoiicTBa Surfacer

W13Bnekute ycrpoiictBo Surfacer u3 CTepunbHoIi yNakoBKW M OCMOTPUTE ero Ha Mpegmet

NOBpeXJeHi.

. MonHocTblo  M3BMeEKWTE MYHKUMOHHBIA afanTep, NOBEPHYB PEryaATop NYHKLUOHHOTO
ajanTepa Bnpaso A0 ynopa. YoeauTech, 4To agantep NOAHOCTbIO U3BNEYEH.

. Beepwre ycrpoiictBo Surfacer yepes npoBogHuK paboyeil CTaHUMK 1 NepemelLaiiTe KOHUUK
ycTpoiictBa Surfacer K BeHO3HOI OKKMO3UM MO PEHTTeHOCKOMMYECKUM KOHTponeM A0
npaBoii KNtounLbl B GacHoli NpoeKLm.

. He pBuraa ycrpoiicteo Surfacer, nepemeluaiite ycunuTens peHTreHOBCKOrO M306paxeHnsa

WM PeHTreHoCKon A0 Tex Mop, Moka He yBWAWTE, YTO OTBEPCTUE HA KOHLE YCTPOIiCTBa

Surfacer coBmecTinocb ¢ MeTKoil Bbixopa. OTMeTbTe rpajyc KpaHUaNbHOO HaKMoHa, YTobbI

yCTAHOBUTb 3TV JlaHHble Ha PyKOATKe ycTpolicTBa Surfacer (37an 6).

. COXpaHsia peHTreHoCKon B TaKOM MONOXeHUN, MOBOPAuMBaiiTe PYKOATKY YCTPOIACTBA
Surfacer, noka He GyzeT BUAHO OTBEPCTUE Ha ero KoHue. YTobbl J0OUTHCA MaK(UManbHON
LUMPUHBI OTBEPCTUA, HE0BX0AMMO NOBOPAUMBATb PYKOATKY yCTpolicTBa Surfacer.

MNpepynpexpaenne. HE npoaBuranTe NyHKUMOHHbIN agantep uan
MUrosibHyI0 MPOBOJIOKY, KOrfia BEepXHAA YacTb
yCTpolicTBa (T. €. CTOPOHa C S1eMeHTaMu
ynpaBnieHus) o6palyeHa K nayneHTy.

. MpozsuraiiTe MyHKUMOHHBI ajanTep U3 KOHuMka yctpoiictBa Surfacer, moBopauusas
perynaTop NyHKLWUOHHOrO ajanTepa Ha pyKoATKe ycTpoiicTea Surfacer BneBo. MHAuMKaTop Ha
pyKoaTke ycTpoiicTBa Surfacer AOMKeH COBMACTb C YIMOM KPaHUANbHOTO HaKIMOHa,
O0TMeYEHHbIM Ha 3Tane 4.

. MepesepuTe dukcatop Ha pykoATKe ycTpoiictBa Surfacer B nonoxeHue «Pasbnokuposaxo» n

npoABUraiiTe UroabHYl0 NPOBONOKY, HaXIMaA Ha NAYHXKeP Ha PyKoATKe ycTpoiicTea Surfacer.

[TpoaBuraiite UronbHyl NPOBOMOKY, NMOKA OHA He JOCTUTHET KOXW. «HaTaxeHue» Koxu

MOXeT ObiTb 3aMeTHO. Yhanute MeTKy BbIXOAA 1 MPOJOMaiTe NMPOABUraTb UrONbHYH

MPOBONOKY Yepe3 KoXy. lpu Heo6X0AUMOCT ANA OKOHUATENbHOIA NEHeTPaLMM KON MOXKHO

1cnonb3oBathb ckanbnenb N2 11.

MposBUHbTE WroNbHYK NMPOBOMOKY HA Takyl AAMHY, uToObl MOXHO ObINO YCTaHOBMTH

yAANAeMblil UHTPOABIOCEP C AUNATaTOPOM Ha BbIABUHYTHIA Y4aCTOK MPOBOSOKM.

. TonHoCTbl0 M3BNEKMUTE MyHKUMOHHDBIA ajanTep B YcTpoiicTBO Surfacer, noBepHyB
perynaTop NyHKUMOHHOr0 afjanTepa Bnpaso.

D.
1.
2.
E
1.

8.
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BHUMAHMUE! AinctanbHbin KOHYMK UrO/IbHOW NPOBOJIOKMN OCTPbIN,
cobniopanTe 0CTOPOKHOCTb, YTOObI MPefoTBPaTUTL

He crepunu3oatb @ He npumeHATb NOBTOpHO
YKON Urnoii. MOBTOPHO

F. MpucoeanHeHNe yaanaemMoro MHTpoablocepa & Brumanve!

1. I3BneKuTe KOMMOHEHT yAanaemoro MHTPOAbHCEPA U3 CTEPUIbHOIA YNIaKOBKM 1 BCTaBbTE AUNaTaTop
yZanaemoro MHTPOAbIoCePa B NPOBOAHMK yAanAeMoro MHTPoAblocepa.

2. Y6eautecs, uTo MeTKa BbIxo4a Obina CHATA, 1 yCTaHOBUTE yAanaemblii MHTPOAbIOCEp Ha
BbIBEZIEHHYH UTrONbHYH NPOBONOKY.

3. MpucoennHNTE 3aX%NM K UCTaNbHOMY KOHLIY BbIBE\EHHOI UT0NIbHOIA NPOBONOKM NPAMO Haj
yZanaembiM UHTPOAbICEPOM.

NPEAYNPEXAEHUE. MyHKUMOHHDIA aganTep AOMKeH 6bITb MONHOCTbIO
oTBefieH B ycTpolicTBo Surfacer nepeq BBeieHEM
yAansemoro MHTpoAblocepa B TeNO NaLlueHTa.

4. Tloa peHTreHOCKOMMYECKIIM KOHTpONEM yOeauTech, UTo MyHKLMOHHBIA aZanTep NONHOCTbI0 0TBeAeH B
ycTpoiicTBo Surfacer, v 3aTem nepemectiTe GuKcaTop Ha pyKoATKe YCTpoiicTBa Surfacer B nonoxeHue
«3a610KMpoBaHO» (MONIOXEHME UroNbHOI NPOBOOKM OyAET 3a6M10KNPOBaHO).

5. MoTanwTe pyKoATKY ycTpoiicTBa Surfacer, uTo6bl yaanaemblii UHTPOAbIOCEP M AUNATATOP BOLLN B
Teno naumeHTa.

6. YpanuTe 3aXMMm C UroNbHOIA NPOBOOKM. YAanuTe Aunatatop ¢ yAanaemoro HTpoablocepa.

7. MepesenuTe GUKcaTop Ha pyKkoATKe ycTpoiictBa Surfacer B nonoxenue «Pasbnokuposaxo»;
MOTAHUTE NAYHXep Ha3az (MPOKCUMANbHO) 11 BbITAHUTE UrONbHYH0 NPOBONOKY 06paTHO B
MyHKLMOHHbIN afanTep.

8. I13BnekuTe ycrpolicTBo Surfacer B npoBoaHUK paboyeii CTaHLmu.

BHUMAHME! YTo6b1 n36exaTb nonagaHuAa Bo3ayxa, Heo6xoaunmo
CHAYANA ypanutb gunartatop, a MOCJIE BTAHYTb
UrofibHY10 NPOBOJIOKY B NPOBOAHUK paboueii cTaHumu.

BHUMAHME! YcTpoiictBo Surfacer n uronbHyio npoBosiioKy
Heo6XxoAMMO N3BNeKaTb HenpepbIBHbIM ABIKEHNEM,
NoKa KOHYMK UronbHou NPOBOJIOKM He 3alijeT B
NPoOBOAHUK pabouen ctaHLyMWN.
9. Ypanute ycrpoiictgo Surfacer, octaBuB NpoBoAHIK paboyeii CTaHLMM Ha MecTe.
10. BBeawTe LieHTpanbHblil BeHO3HbINi KaTeTep UK YCTPOIICTBO apTepHOBEHO3HOr0 AOCTyNa Yepe3
yZansemblii UHTpoZbloCep.
11. OTnomwTe NNACTUKOBbIN pa3bem yAanAemMoro MHTPOALIOCEP, UT00bI OTCORAMHUTD 1 YAANUTD
MPOBOAHMUK.

12. CKoppeKTupyiiTe 0KOHYaTENbHOE MONOXKeHe LLeHTPaNbHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa nog
PeHTreHOCKONMYeckUM KoHTponem. KoHumK kaTeTepa 06bIuHO pacnonoxeH B Mecte
COe/\MHeHIA BepXHeii Mool BeHbl ¢ IPaBbIM NPeAcepanem.

BHUMAHMUE! LieHTpanbHbi BEHO3HbI KaTeTep AO/MKeH pacnonararbcsa
HWE Touku okkntosum. NMpn Heo6xoanmMocTu BbiNosHUTE
MHDbEKLUIO KOHTPaCTHOro BelllecTBa Yepes KaTetep, YToObl
y6eauTbcaA B ero pacnonoxeHum.

13. Y6enutech B npaBuiIbHOI paboTe LieHTPanbHOro BeHo3Horo KateTepa. Katetep gomkeH
(BO6OHO BCACbIBaT M MPOMYCKaTb XKIAKOCTb.

14. [InA 3aBepLueHna npoLieaypbl katetep He06X0ANMO 3aKPENUTb UM TYHHENMPOBaTb.

15. Acnupupyiite, npoMoiATe 1 yAanuTe NPOBOAHUK paboyeli CraHLy.

16. Mocne 0KOHYAHMA NPOLEAYPbI HANOXKTE NOBA3KY COTNACHO CTAHAAPTY KNMHUYECKOI NPAKTUKK.
Xl. ®OPMA BbIMMYCKA

Cucrema Surfacer® BbinyckaeTca B cTepunbHoil ynakoske. IpoBOAHUK paboueit cTaHLM, YCTPOIACTBO
Surfacer, MeTka BbIX0Za 1 yaianaemblil UHTPOAbIOCE YNaKoBaHbI B 0AMH NNACTUKOBbIA KOHTEiHEp,
KOTOpbIii COAEPKITCA B CTEPUNIBHOM NaKeTe.

Xll. CTEPUNU3ALUA

Cucrema Surfacer® npoctepunn3oBaHa sTuneHokcuaom. Cuctema Surfacer® BbinyckaeTca B CTepUbHOIA

ynakoBke u npegHasHaueHa ana 0AHOPA30BOI0 CMONb30BAHNA. c E 0459

3ATPELLEHO oumwath, NOBTOpHO CTepUNI30BaTh WM NOBTOPHO MCNOb30BATb CUCTEMY. ITO MOXKET
noBpeauTb cuctemy Surfacer® unn UCNOPTUTD ee IKCMYaTaLMOHHBIE XapaKTEPUCTUKM, a NaLUeHT
MO>eT NOABEPrHYTbCA PUCKY 3apakeHus MHEKLIMOHHbIM 3aboneBaHmeM.

Xill. XPAHEHME POV3BOTHTES:
XpauTb npu Temnepatype He Bbitue 50 °C (122 °F). A36eratb AnuTenbHoro Bo3AeicTBUA BbICOKNX Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
Temneparyp 12500 Network Blvd., Suite 308

’ San Antonio, TX 78249 USA

XIV. OBO3HAYEHUA www.bluegrassvascular.com
PacuundpoBsKa 0603HaueH i, NCMONb30BaHHbIX Ha STUKETKE TOBApa, YKa3aHa HIKe: Ten: 1210358 0819

Ko naptum (Tepunu30BaHo 3TUNEHOKCUEOM [EC[REP] ["ACABMENLCTEOBEC

Meditrial S.r.l.
g Jicnonb3oBathb A0

ViaPo,9
(M. UHCTPYKLMIO N0 PUMEHEHII0 00198 Rome, Italy
d NpousBoauTenb
&I [lata u3roToBnexua

Ten.: +39 06 45429780

XpaHuTb B cyxom mecte

- EE

MaTeHTbl: www.bluegrassvascular.com/patents

S0°C | XpaHutb npu TemMnepatype Ao

50 rpapycos C
He ncnonb3oBatb, euin ynakoBka
noBpexzaeHa

—

Homep no katanory: 600200 IFU0002-09_ML Mar21

Tonbko no Wcnonb30Bath ToNbKO
Ha3HaYeHUIo | o pelienty
Bpaua

®
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
INSTRUCCIONES DE USO del Sistema de
catéter de acceso Surfacer® Inside-Out®

MANIJA DEL DISPOSITIVO DE SUPERFICIE
La siguiente tabla define los simbolos y las palabras relativos a la manija del dispositivo de superficie.

Simbolo Imagen Funcion

Flecha Indica la direccion para girar la perilla de la guia de aguja para
“afuera” . desplazar la guia de aguja. La flecha “afuera” es de color rojo.
q El operador debe tener precaucion.
Flecha Indica la direccion para girar la perilla de la quia de aguja para
#adentro” . retraer la guia de aguja. La flecha “adentro” es de color verde.
La quia de aguja debe retraerse por completo antes de quitar
| el instrumento de entrega del paciente.

Indicador de N Los indicadores de angulo (0, 30, 60 y 90) indican el
angulo + angulo craneal en grados (°) del desplazamiento de la

. guia de aguja. Los dngulos se indican debajo del lado

", derecho.

w  Elladoizquierdo ofrece un indicador visual de la angulacion de
| desplazamiento de la guia de aguja correspondiente.
“Unlock” “Unlock” indica el estado del hilo aguja. El hilo aguja debe
(Desbloquear) estar desbloqueado para poder desplazarlo.
“Lock” “Lock” indica el estado del hilo aguja. El hilo aguja debe estar
(Bloquear) bloqueado para introducir el introductor de salida en el
cuerpo.

Indicador de <4 A medida que la guia de aguja se desplaza, el recuadro se
desplazamien- ‘ torna rojo de manera gradual. El color rojo indica que la guia
to delaguiade ‘ de aguja se ha desplazado y que el operador debe tener
aguja 4 precaucion.
(recuadro)

L DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de catéter de acceso Surfacer® Inside-Out™ (Sistema Surfacer®) esta disefiado para facilitar
la introduccién y colocacién de catéteres para acceso venoso central dentro de la vasculatura
periférica. EI Sistema Surfacer® consta de cuatro componentes: una estacion de trabajo (funda de la
estacion de trabajo) para el acceso percutdneo a la vena femoral; un instrumento de entrega
(dispositivo de superficie) que contiene un hilo aguja y una guia de aguja que se inserta en el espacio
supraclavicular; un objetivo de salida que proporciona guia fluoroscopica para marcar el punto de
salida; y un introductor de salida (removible) que se introduce sobre el hilo aguja para acceder al
sistema venoso central. El Sistema Surfacer® facilita la entrada y el posicionamiento de catéteres de
acceso estandares ya que crea un canal transitorio en las oclusiones venosas. El Sistema Surfacer® se
retira una vez obtenido el acceso y colocado el catéter.

. CONTENIDO

El Sistema Surfacer® consta de los siguientes componentes:

1) Una (1) estacion de trabajo (funda de la estacion de trabajo)

2) Un (1) instrumento de entrega (dispositivo de superficie) - (funda, guia de aguja, hilo aguja y una
manija)

3) Dos (2) objetivos de salida

4) Un (1) introductor de salida (removible)

Cuando el Sistema Surfacer® estd colocado, facilita el acceso venoso central estable de la parte

superior del cuerpo que es adecuado para cualquier catéter convencional.

lll.  INDICACIONES DE USO

El Sistema de catéter de acceso Surfacer® Inside-Out™ esta disefiado para obtener acceso al sistema

venoso central y facilitar la insercién de catéteres en dicho sistema.

IV. CONTRAINDICACIONES:

El Sistema Surfacer® no se recomienda para pacientes con oclusién de la vena femoral derecha, la

vena iliaca derecha o la vena cava inferior o con trombosis aguda en un vaso que se va a cruzar con el

Sistema Surfacer®. Es probable que se deba tomar precauciones especiales en pacientes con

trastornos de coagulacion o que estén bajo terapia anticoagulacion.

El Sistema Surfacer® no tiene por objeto controlar, diagnosticar, supervisar o corregir defectos del

corazon o del sistema circulatorio central a través del contacto directo con estas partes del cuerpo.

El Sistema Surfacer® no estd disefiado para usarse en vasculatura coronaria ni cerebral. Este

dispositivo no debe utilizarse en el sistema arterial.
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V.  ADVERTENCIAS

. Este dispositivo solo puede ser utilizado por médicos que hayan recibido la capacitacién apropiada
y estén familiarizados con los principios, las aplicaciones clinicas, las complicaciones, los efectos
adversos y los riesgos comtnmente asociados con procedimientos quirdrgicos.

2. Se debe llevar a cabo las practicas institucionales apropiadas para prevenir infecciones durante los
procedimientos percutdneos.

3. Este dispositivo solo debe utilizarse en instituciones donde puedan realizarse cirugias de emergencia.

4. Debe realizarse diagndstico con imagenes en los pacientes con tortuosidad anatdmica severa
(escoliosis, lordosis) antes de usar el dispositivo o, simplemente no usarlo.

5. Una vez que el paciente esté en posicién supina sobre la camilla, no se lo debe cambiar de posicién
ni se le puede elevar el torso ni la cabeza mientras el sistema de superficie estd en el cuerpo.

6. La funda de la estacion de trabajo debe insertarse en una posicion estable en el sistema venoso
periférico.

7. Eldispositivo de superficie solo debe insertarse a través de la funda de la estacion de trabajo
recomendada para evitar dafios en el paciente o el dispositivo durante su uso.

8. Debe retirarse la guia de aguja (hacia el dispositivo de superficie) antes de quitar el dispositivo del
paciente.

9. Debe confirmarse la orientacion de la guia de aguja (bajo fluoroscopia) antes de sequir
desplazandola para evitar complicaciones, entre ellas dafio vascular u otras lesiones graves en el
paciente (consulte el apartado VI. Riesgos).

10. El introductor removible no es una valvula hemostdtica y no tiene por objeto crear un sello
bidireccional completo. Esté disefiado para reducir la entrada de aire y la pérdida de sangre.
VI. RIESGOS

Los riesgos asociados con el uso del Sistema Surfacer® incluyen los riesgos asociados con
procedimientos quirdrgicos de rutina y con la condicion subyacente del paciente.

Algunos de los riesgos potenciales son, entre otros:

« Dolor

+ Infeccién

« Sangrado

» Reaccidn adversa en los tejidos; reaccion alérgica

« Secuelas cardiovasculares, incluso perforacién, taponamiento, espasmo o efusion
« Secuelas en el sistema linfético

« Secuelas pulmonares, incluso neumotdrax, embolia pulmonar

« Secuelas vasculares, incluso vasoespasmo, perforacién de vasos, diseccién o aneurisma
« Embolizacion o trombosis imprevistas

« Arritmias

« Secuelas neuroldgicas, incluso accidente cerebrovascular; accidente isquémico transitorio; lesion
en los nervios

 Muerte
- Falla o desperfecto en componentes del Sistema Surfacer®
VIl. PRECAUCIONES
Precauciones generales

El Sistema Surfacer® solo debe ser utilizado por médicos con experiencia en procedimientos
quirtirgicos. Antes del uso, los operadores deben revisar las Instrucciones de uso y estar familiarizados
con las técnicas asociadas con el uso del dispositivo.

Precauciones referidas al manejo del Sistema Surfacer®
« Guarde todos los componentes del Sistema Surfacer® en un lugar fresco y seco.

« Revise el paquete antes de usarlo. No lo utilice si el envase esta dafiado o abierto o si el contenido
parece estar dafiado.

- DISENADO PARA UN SOLO USO. No reesterilizar ni reutilizar. La reesterilizacion o
limpieza pueden dafar el dispositivo y afectar el rendimiento del Sistema Surfacer®.

« Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento.
« Aplique técnicas estériles en todo momento al manipular el Sistema Surfacer®.

—_

Precauciones referidas al uso en poblaciones especificas de pacientes
No utilice el Sistema Surfacer® en pacientes en quienes este procedimiento esté contraindicado.
Precauciones posteriores al procedimiento

Administre el sitio de acceso de manera adecuada segun el alta posterior al procedimiento y
poshospitalaria del protocolo institucional para mantener la permeabilidad y evitar infecciones.

Vill. PARAMETROS BASICOS

Realice una venografia bdsica o un duplex venoso opcional de las venas de la parte superior del
cuerpo (vena cava superior, yugular, vena cava inferior, braquiocefdlica y subclaviana).

Realice una radiografia basica de torax anteroposterior y lateral con contraste para definir el patrén de
oclusiones y descartar trombo agudo.

Evalie los exdmenes realizados antes del procedimiento y confirme la ubicacion de la salida
supraclavicular.

IX. COMPONENTES
Los componentes especificos del Sistema Surfacer® se describen de la siguiente manera:

1. Funda de la estacion de trabajo: la funda de la estacion de trabajo proporciona acceso al sistema
venoso periférico a través de la vena femoral derecha. La funda de la estacion de trabajo le
proporciona una abertura al dispositivo de superficie, lo que impide lesiones a medida que este se
introduce. Los usuarios han indicado el uso de doble funda o de fundas de introductor reforzadas
cuando es necesario. Consulte el Manual de capacitacion del sistema de superficie para obtener
més informacién.
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Figura 1: Funda de la estacién de trabajo Surfacer®
Cono del
dilatador

v
.

Funda de la estacién de trabajo

Marcador en la punta de la funda

=

Conector Tuohy Borst y linea de descarga en la cubierta

\ Punta del dilatador

2. Dispositivo de superficie: el dispositivo de superficie consta de una funda principal, una
guia de aguja, un hilo aguja y una manija. Consulte la Figura 2.
La funda principal tiene 7F y una longitud efectiva de 95 cm. La funda principal proporciona acceso
al sistema venoso periférico a través de la vena femoral derecha. La funda principal tiene una
abertura para la guia de aguja. Guia de aguja: la guia de aguja tiene 3F y se extiende 10 mm desde
la funda principal. La guia de aguja proporciona acceso al sistema venoso periférico a través de la
vena femoral derecha. Tiene una abertura para el hilo aguja La guia de aguja pasa a través de la
funda principal.
Hilo aguja: el hilo aguja tiene 2F y una longitud de 180 cm. El hilo aguja se inserta a través de la
guia de aguja hacia la ubicacién de la salida percutdnea en el espacio supraclavicular.
Manija: la manija incorpora una perilla giratoria para mover la guia de aguja hacia adentro y hacia
afuera. El indicador sefiala la posicién de la guia de aguja en grados en la direccion craneal. El
interruptor activa una pinza en la manija para sujetar el hilo aguja cuando esta en la posicion
“LOCK” (Bloquear) y permite mover el hilo aguja hacia adentro o hacia afuera cuando esté en la
posicion “UNLOCK” (Desbloquear). El émbolo ubicado en el extremo proximal de la manija hace
avanzar el hilo a medida que se empuja hacia adentro y desplaza por el hilo aguja mientras se tira
hacia afuera. La salida de la guia de aguja en el extremo distal del dispositivo de superficie esta
alineada con la parte superior de la manija.

Figura 2: Dispositivo Surfacer®

Manija ~a

Funda principal

\

Guia de aguja
Hilo aguja

Embolo

Perilla de la guia de aguja

MANLJA

Indicador de dngulo de la guia de aguja Interruptor de la pinza del hilo aguja

3. Objetivo de salida

El objetivo de salida es un marcador radiopaco que se usa para ubicar el lugar de salida deseado del
hilo aguja (el espacio supraclavicular) mediante imégenes fluoroscépicas. Consulte la
Figura 3.

Figura 3: Objetivo de salida Surfacer®

C <«— Objetivo de salida

4, Introductor removible

El introductor removible proporciona acceso percuténeo al sistema venoso y permite insertar el
catéter de acceso venoso central. El introductor removible tiene una funda removible, una valvula
y un dilatador. El introductor removible tiene 18 F de didmetro externo, 16 F de didmetro interno y
20 cm de largo. Consulte la Figura 4.
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Figura 4: Introductor removible Surfacer®
Punta del dilatador —

Cono del dilatador

P

N

Funda removible

Cono del introductor y manija de aceleracién

X. INDICACIONES DE USO

NO utilice ningiin componente del Sistema Surfacer® si se registran

pérdidas visibles en la integridad del paquete.

A. Preparacion del paciente

1. Prepare el drea femoral derecha y supraclavicular izquierda para el acceso y la salida percutédnea
estéril. Administre sedacion consciente y anestesia local de acuerdo con los protocolos del hospital.

B. Acceso femoral

1. Acceda a la vena femoral derecha e inserte una guia de intercambio de 0,035" y despldcese hacia la
oclusién venosa.

C. Insercion de la funda de la estacion de trabajo

1. Extraiga la funda de la estacién de trabajo y el dilatador del paquete estéril, inspeccione que no
haya dafios y descargue.

2. Inserte el dilatador de la funda de la estacion de trabajo en la funda de la estacion de trabajo y
cierre la valvula Tuohy Borst del dilatador.

3. Desplace la funda de la estacion de trabajo y el dilatador sobre la guia de intercambio hacia la

oclusién venosa.

. Extraiga la guia de intercambio y el dilatador y cierre la vdlvula Tuohy Borst

. Conecte una jeringa e inyecte contraste para confirmar la ubicacion de la funda de la estacion en
la oclusién venosa (segun lo definido anteriormente por la angiografia).

D. Colocacion del objetivo de salida

1. Extraiga el objetivo de salida del paquete.

2. Coloque el objetivo de salida en el punto de salida deseado del drea de salida supraclavicular.

E. Insercion del dispositivo de superficie

1. Extraiga el dispositivo de superficie del paquete estéril y revise que no esté dafiado.

2. Retraiga la guia de aguja por completo. Para esto, gire la perilla de la guia de aguja por completo
hacia la derecha. Confirme que la guia esté totalmente retraida.

3. Inserte el dispositivo de superficie a través de la funda de la estacion de trabajo y desplace la
punta del mismo hacia la oclusién venosa bajo guia fluoroscépica. El dispositivo de superficie debe
desplazarse bajo fluoroscopia dentro de la oclusién hasta que la punta se ubique por encima de la
clavicula derecha en la proyeccién anteroposterior.

4. Sin mover el dispositivo de superficie, vuelva a posicionar el sistema intensificador de imégenes o
de fluoroscopia hasta que la abertura de la punta del dispositivo de superficie se superponga con
el objetivo de salida. Registre este grado de angulacion craneal para ingresarlo en la manija del
dispositivo de superficie en el paso 6.

5. Mantenga esta posicién fluoroscépica y gire la manija del dispositivo de superficie hasta que se
vea la abertura de la punta. La orientacion maxima se logra al girar la manija del dispositivo de
superficie para revelar un ancho de abertura méximo.

Advertencia NO inserte la guia de aguja ni el hilo aguja con la parte
superior del dispositivo (es decir el lado donde se ubican
los controles) de cara al paciente.

6. Para hacer avanzar la guia de aguja desde la punta del dispositivo de superficie, gire la perilla de
la guia de aguja hacia la izquierda en la manija del dispositivo de superficie. El indicador de la
manija del dispositivo de superficie debe coincidir con el grado de angulacion craneal angulacion
registrada en el paso 4.

7. Seleccione “Unlock” (Deshloquear) en la manija del dispositivo de superficie. Para desplazar el hilo
aguja, bombee el émbolo de la manija del dispositivo de superficie. Desplace el hilo aguja hasta
que llegue a la piel. Es probable que se vea una “deformacion” de la piel. Extraiga el objetivo de
salida y continde desplazando el hilo aguja a través de la piel. Una hoja de bisturi n.° 11 puede
facilitar la penetracion completa de la piel si es necesario.

8. Desplace el hilo aguja una longitud suficiente para permitir que el introductor removible con
dilatador se cargue en el hilo expuesto.

9. Para retraer por completo la guia de aguja en el dispositivo de superficie, gire la perilla de la
guia de aguja hacia la derecha.

PRECAUCION: La punta distal del hilo aguja es filosa; por lo tanto,

manipulela con precaucion para evitar pinchazos.

F.Conexién del introductor removible

1. Extraiga el componente del introductor removible del paquete estéril e inserte su dilatador en la
funda del introductor removible.

2. Verifique que se haya extraido el objetivo de salida y cargue el introductor removible sobre el hilo
aguja expuesto.

3. Conecte un hemostato o pinza al extremo distal del hilo aguja expuesto, justo arriba del
introductor removible.

[T N
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ADVERTENCIA: se debe retirar por completo la guia de aguja dentro
del dispositivo de superficie antes de intentar colocar
el introductor removible en el cuerpo.

4. Después de verificar bajo fluoroscopia que la guia de aguja esté completamente dentro del
dispositivo de superficie, seleccione la posicion “Lock” (Bloquear) en la manija del dispositivo de
superficie. (Bloquea el hilo aguja en el lugar).

5. Tire de la manija del dispositivo de superficie para colocar el introductor removible y el dilatador
dentro del cuerpo.

6. Extraiga la pinza hemostatica del hilo aguja. Retire el dilatador del introductor removible del
introductor removible.

7. Seleccione la posicion “Unlock” (Desbloguear) en la manija del dispositivo de superficie; tire del

émbolo (proximalmente) y tire del hilo aguja hacia la quia de aguja.

8. Retire el dispositivo de superficie en la funda de la estacién de trabajo.

PRECAUCION: Para evitar la entrada de aire, debe extraerse el
dilatador ANTES de retirar el hilo aguja hacia la funda
de la estacion de trabajo.

PRECAUCION: El dispositivo de superficie y el hilo aguja deben
extraerse en movimiento continuo hasta que la punta
del hilo aguja esté dentro de la funda de la estacion de
trabajo.

9. Extraiga el dispositivo de superficie para dejar la funda de la estacién de trabajo en su lugar.

10. Inserte el catéter venoso central o el dispositivo de acceso a través del introductor removible.

11. Rompa el cono de pldstico del introductor removible para extraer la funda.

12. Ajuste la posicion final del catéter venoso central bajo guia fluoroscpica. Por lo general, la punta

del catéter se ubica en la union de la vena cava superior con la auricula derecha.
PRECAUCION: El catéter venoso central se debe ubicar DEBAJO del
punto de oclusion. Si es necesario, aplique inyecciones
de contraste a través del catéter para confirmar la
ubicacién correcta de la punta.

13. Confirme el funcionamiento apropiado del catéter venoso central. El catéter debe aspirary
descargar libremente.

14. Es posible fijar o tunelizar el catéter para completar el procedimiento.
15. Aspire, descargue y extraiga la funda de la estacion de trabajo.

16. Coloque el vendaje posterior al procedimiento adecuado seguin los estdndares de cuidado del
hospital.

XI.  SUMINISTRO

El Sistema Surfacer® se suministra bajo condicion estéril. La funda de la estacion de trabajo, el
dispositivo de superficie, el objetivo de salida y el introductor removible vienen juntos en una
bandeja pldstica dentro del paquete esterilizado.

Xll. ESTERILIZACION
El Sistema Surfacer® se esteriliza con 6xido de etileno. El Sistema Surfacer® se vende bajo condicion
estéril y estd disefiado para UN SOLO USO.

NO limpie, reesterilice, ni reutilice ya que ello puede dafar o afectar el rendimiento del Sistema
Surfacer® y puede exponer al paciente al riesgo de transmitir enfermedades infecciosas.

Xilll. ALMACENAMIENTO
No almacene a temperaturas >50 °C (122 °F). Evite la exposicién prolongada a temperaturas altas.

XIV. DEFINICIONES
A continuacién se detallan las definiciones de los simbolos utilizados en las etiquetas del producto:

Esterilizado con 6xido de etileno

EI ERILE|EO

(ddigo de lote

Consultar instrucciones de uso

Mantener seco

Fabricante ‘T

Fecha de fabricacion

[coT]
g Fecha de vencimiento Ijij
ud
al

Almacenar hasta 50 grados

/H/ 50°C

No usar si el envase esta danado

No reutilizar

R No reesterilizar

Rx Solo para uso hajo @
solamente | prescripcién

& Precaucién
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FABRICANTE:

Bluegrass Vascular Technologies, Inc.
12500 Network Blvd., Suite 308

San Antonio, TX 78249 USA
www.bluegrassvascular.com
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out® Access Catheter System
BRUKSANVISNING

SURFACER DEVICE-HANDTAG
Tabellen nedan definierar symboler och formuleringar for Surfacer Device-handtaget.

Symbol Bild Funktion
"Ut" pil . Indikerar riktning for att sténga av nalstyrningsratten for att
sprida nalstyrningen. "Ut" pilen &r rod
q Operatdren bor vara forsiktig.
"In" pil Indikerar riktning for att sténga av nalstyrningsratten for att
dra tillbaka ndlstyrningen. "In" pilen &r gron
Nélstyrningen maste vara helt indragen innan
| leveransinstrumentet avlagsnas.
Vinkelindikator ~ Vinkelindikatorer (0, 30, 60 och 90) indikerar kraniets
+ vinkel i grader (°) av ndlstyrningens utplacering. Vinklar
., Visas langs med hogersidan.
" Denvanstrasidan ger en visuell indikator av nalstyrmingens
% vinkling.
I
"Las upp" "Las upp" indikerar statusen for naltrdden. Naltraden maste
Idsas upp for att distribuera néltraden.
"Las" "Las" indikerar statusen for naltrdden. Naltraden maste vara
|ast for att Exit Introducer ska kunna foras in kroppen.
Niltrddens <A Nar naltréden &r utplacerad blir inlagan alltmer rdd. Rdd visar
spridnings- ‘ att naltraden distribueras och att operatdren ska vidta
indikator ‘ forsiktighet.
(inlaga) v

L BESKRIVNING AV ENHETEN

Surfacer® Inside-Out® katetersystem for atkomst (Surfacer® System) dr utformat for att underldtta
intréde och placering av centrala vendsa dtkomstkatetrar inom det perifera karlsystemet. Surfacer®
System bestdr av fyra komponenter: en arbetsstation (Workstation Sheath) for perkutan atkomst till
femoralvenen, ett leveransinstrument (Surfacer Device) som innehaller en naltrad och ndlstyrning som
arframskjutna till det supraklavikuldra utrymmet, en Exit Target som ger rontgengenomlysning for att
markera uttrddespunkten, och en Exit (avdragbar) Introducer som fors in dver naltraden for atkomst
till det centrala vensystemet. Surfacer® System underlattar intrddet och positionering av standard
dtkomstkatetrar genom att uppratta en Gvergdende passage dver vendsa blockeringar. Nar atkomsten
erhallits och en kateter ar pa plats, avldgsnas Surfacer® System.

II.  INNEHALL

Surfacer® System bestar av foljande komponenter:

1) En (1) arbetsstation (Workstation Sheath)

2) Ett (1) leveransinstrument (Surfacer Device) - (mantel, nalstyrning, naltrad och ett handtag)

3) Tva (2) Exit Targets

4) En (1) Exit (avdragbar) Introducer

N@r Surfacer® System val @ pa plats, underldttar dess stabila dverkropp central vends dtkomst som &r
|dmplig for alla konventionella katetrar.

ll. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Surfacer® Inside-Out® katetersystem for dtkomst &r avsett att erhalla central vends atkomst for att
underldtta kateterinforing i det centrala vensystemet.

IV. KONTRAINDIKATIONER

Surfacer® System avrads for patienter med en blockering i den hdgra femoralvenen, hogra héftvenen
eller nedre hélvenen, eller vid akut blodproppsbildning i ndgot karl som skall korsas av Surfacer®

System. Det kan bli nodvandigt med sarskilda forsiktighetsdtgérder for patienter med
koagulationsrubbningar eller som gar pa antikoaguleringsterapi.

Surfacer® System ar inte avsett att kontrollera, diagnostisera, Gvervaka eller korrigera hjartfel eller fel
i det centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar.

Surfacer® System &r inte avsett att anvéndas i krans- eller cerebrala kérl. Denna enhet Iampar sig inte
for anvandning i det arteriella systemet.
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V.  VARNINGAR

1. Endast lakare som har erhallit lamplig utbildning och dr bekanta med principerna, de kliniska
tillimpningar, komplikationer, biverkningar och risker som normalt satt forknippas med
interventionella ingrepp bor anvénda denna enhet.

2. Lampliga institutionella praxis for att forebygga infektion under perkutana ingrepp bor tillampas.
3. Denna enhet bor endast anvandas pa institutioner dér akuta operationer kan utforas.

4. Patienter med svar anatomisk tortuositet (skolios, lordos, m.m.) bor avbildas. Annars bor systemet
inte anvéndas.

5. Nér patienten ligger platt pa bordet i ryggldge bor du inte ompositionera eller lyfta upp balen eller
huvudet medan Surfacer System befinner sig i kroppen.

6. Workstation Sheath maste foras in i en stabil position i det perifera vensystemet.

7. Surfacer Device bor endast foras in genom den rekommenderade Workstation Sheath for att
undvika skador pa patienten eller enheten under dess anvandning.

8. Nélstyrningen maste dras tillbaka (in i Surfacer Device) innan enheten kan avlégsnas fran
patienten.

9. Orientering av ndlstyrningen hor bekréftas (under fluoroskopi) innan den skjuts fram for att undvika
komplikationer, inklusive karlskada eller annan allvarlig patientskada (se avsnitt VI. Risker).

10. Peelable Introducer dr inte en hemostasventil och dr inte avsedd att skapa en fullsténdig
tvavdgsforsegling. Den ar utformad for att minska luftintag och blodforlust.

VI.  RISKER

Risker associerade med anvandningen av Surfacer® System innefattar risker som ar forknippade med
rutinmdssiga interventionella ingrepp och risker som dr forknippade med patientens underliggande
tillstand.

Potentiella risker inkluderar, men dr inte begransade till:

+ Smarta

+ Infektion

+ Bldodning

« Skadlig vavnadsreaktion, allergisk reaktion

« Kardiovaskulara foljdsjukdomar inklusive: perforering, tamponad, kramp eller utgjutning
« Lymfatiska systemet, foljdsjukdomar

« Lungfdljdsjukdomar inklusive: lungkollaps, lungemboli

« Kaérlfoljdsjukdomar inklusive: vasospasm, kérlperforation, dissekering eller artérbrack

« Oavsiktlig embolisering eller blodproppsbildning

+ Arytmier

« Neurologiska faljdsjukdomar inklusive: stroke, Gvergdende ischemisk attack, nervskada
- Dadsfall

« Surfacer® System, komponentfel eller felfunktion

VIl. FORSIKTIGHETSARGARDER

Allmént - Forsiktighetsatgarder

Surfacer® System bor endast anvandas av ldkare med erfarenhet inom interventionella ingrepp. Innan
anvandning maste anvandare Idsa igenom bruksanvisningen och kénna till tekniker i samband med
anvandningen av enheten.

Hantering av Surfacer® System - Forsiktighetsatgarder

« Forvara alla Surfacer® System-komponenter pd en torr och sval plats.

« Inspektera paketet innan anvandning. Anvand inte om den sjélvhéftande pasen ar skadad eller
oppnad eller om innehallet verkar vara skadat.

- Enbart AVSEDD FOR ENGANGSANVANDNING. Atersterilisera eller ateranvand
inte. Atersterilisering eller rengdring kan skada enheten och forsimra prestandan for Surfacer®
System.

« Anvénd produkten innan "baste-fore"-datumet.

« Anvand alltid sterila tekniker vid hanteringen av Surfacer® System.

Anviandning i sérskilda patientgrupper - Forsiktighetsatgarder
Anvénd inte Surfacer® System for patienter hos vilka detta forfarande kontraindiceras.

Efter ingrepp - Forsiktighetsatgarder

Nyttja ldmplig platsatkomst vid hanteringen per institutionellt protokoll efter ingreppet och efter
utskrivning fran sjukhus for att foretréda oppenhet och forhindra infektion.

Vill. GRUNDLAGGANDE PARAMETRAR

Utfor grundlaggande venografi eller frivillig vends duplex av de dvre kroppsvenerna (SVC, halsven,
nedre halven (IVC), brakycefal och nyckelben).

Utfor grundldggande framre-bakre (AP) och lateral lungrontgen med kontrastmedel for att faststélla
monster av blockeringar och utesluta akut blodpropp.

Utvardera screeningsdiagnostik efter ingreppet och bekrafta supraklavikuldr uttradesplats.

IX. KOMPONENTER
Specifika komponenter i Surfacer® System beskrivs pa foljande satt:

1. Workstation Sheath - Workstation Sheath ger dtkomst till det perifera vensystemet via hogra
larbensvenen. Workstation Sheath ger en lumen for Surfacer Device, vilket forebygger skador nér
den ar framskjuten. Anvandare har rapporterat dubbla mantlar och forstérkta inforingsmantlar nar
ndfdv'eindigt. Se dvningsanvisningen for Surfacer System (Surfacer System Training Manual) for mer
information.
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Figur 1: Surfacer® Workstation Sheath

Dilatornav
Workstation Sheath l
Markdr vid mantelspets ////////,/— "A)
’_‘/‘é < Tuohy Borst-kontakt och mantelns spolledning

Dilatorspets

2, Surfacer Device - Surfacer Device bestar av en huvudmantel, nalstyrning, naltrad och ett
handtag. Se figur 2.
Huvudmanteln &r 7F och har en effektiv [angd pa 95 cm. Huvudmanteln ger dtkomst till det perifera
vensystemet via hogra larbensvenen. Huvudmanteln har en lumen for nalstyrningen. Nélstyrning-
Nalstyrningen &r 3F och strdcker sig 10 mm fran huvudmanteln. Nalen Nalstyrningen ger atkomst
till det perifera vensystemet via hogra larbensvenen. Den har en lumen for néltrdden. Nalstyringen
passerar genom huvudmanteln.
Néltrad - Naltrdden ar 2F och 180 cm léng. Naltraden skjuts fram genom ndlstyrningen till den
perkutana uttréddesplatsen vid det supraklavikuldra utrymmet.
Handtag - Handtaget inkorporerar ett vridbart vrede for att flytta ndlstyrmingen in och ut. En métare
visar positionen for nalstyrningen i grader i den kraniala riktningen. En brytare aktiverar en klimma
i handtaget for att gripa naltraden nér den &r i laget "LOCK" (LAST) och gor det mdjligt att flytta
naltraden in eller ut i laget "UNLOCK" (OLAST). Pistongen vid den proximala dnden av handtaget
avancerar tréden nar den trycks in och glider 6ver néltrdden nér den dras ut. Anden av ndlstyringen
vid den distala dnden av Surfacer Device ligger i linje med den 6vre delen av handtaget.

Figur 2: Surfacer® Device
Handta
9\

Huvudmantel

Nalstyrning
Naltrad

Vred for nalstyrning

Pistong

HANDTAG l

Klambrytare for naltrad

Nélstyrningens vinkelindikator

3. Exit Target

Exit Target ar en rontgentdt markor som anvands for att lokalisera den onskade néltradens
uttradesldge (supraklavikulara utrymmet) med hjélp av fluoroskopisk avbildning. Se figur 3.

Figur 3: Surfacer® Exit Target

~ .
O «— Exit Target

4. Peelable Introducer
Peelable Introducer ger perkutan atkomst till vensystemet och tillater inforing av CVA-katetern.
Peelable Introducer har en avdragbar mantel, ventil och dilator. Peelable Introducer har en 18F 0D,
16 FID och ar 20 cm lang. Se figur 4.

Figur 4: Surfacer® Peelable Introducer
Dilatorspets —»
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X.  INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

ANVAND INGEN komponent i Surfacer® System om det finns ndgon

synlig skada pa paketet.

A. Forberedelse av patient

1. Forbered det hogra femorala och hdgra supraklavikuldra omradet for steril perkutan tkomst och
uttrade. Ge nervlugnande medel och lokalbeddvning enligt sjukhusets protokoll.

B. Femoral atkomst

1. Kom at den hégra femoralvenen och sdtt i en utbytbar styrtrad pa 0,035 tum och skjut fram till den
vendsa blockeringen.

C. Inforing av Workstation Sheath

1. Avlégsna Workstation Sheath och Dilator fran den sterila forpackningen, inspektera for skador
och spola.

2. Forin Workstation Sheath-dilatorn i Workstation Sheath och stang Tuohy Borst-ventilen runt
dilatorn.

3. Skjut fram Workstation Sheath och dilatorn dver utbytestraden till den vendsa blockeringen.

4. Avldgsna uthytestrdden och dilatorn och stang Tuohy Borst-ventilen.

5. Fast en spruta och injicera kontrast for att bekréfta placeringen av Workstation Sheath vid vends
atkomst (som tidigare definierats genom angiografi).

D. Placering av Exit Target

1. Avldgsna Exit Target fran forpackningen.

2. Placera Exit Target pa den 6nskade slutpunkten i det supraklavikulara utmatningsomradet.

E. Inforing av Surfacer Device

1. Avldgsna Surfacer Device fran den sterila forpackningen och inspektera efter skador.

2. Dratillbaka ndlstyrningen fullstandigt genom att vrida vredet for ndlstyrning hela végen till hoger.

Bekrafta att ndlstyrningen har dragits tillbaka helt och hallet.
. Forin Surfacer Device genom Workstation Sheath och skjut fram spetsen pa Surfacer Device till den
vendsa blockeringen under fluoroskopisk végledning. Surfacer Device bor skjutas fram under

fluoroskopi till blockeringen tills spetsen ligger dver det hdgra nyckelbenet i den frémre-bakre

projektionen.

Utan att rora Surfacer Device, ompositionera bildforstdrkaren eller fluoroskopisystemet tills

spetsoppningen i Surfacer Device synligt ligger dver Exit Target. Registrera denna grad av kraniell

vinkling for att mata Surfacer Device-handtaget i steg 6.

. For att uppratthdlla detta fluoroskopiska ldge, vrid Surfacer Device-handtaget tills spetsdppningen
arsynlig. Optimal orientering uppnas genom att rotera Surfacer Device-handtaget for att avslgja en
maximal 6ppningsbredd.

Varning! Skjut INTE fram nalstyrningen eller naltraden med enhetens
ovansida (dvs. sidan med kontrollerna) vand mot patienten.
6. Skjut fram ndlstyrningen fran spetsen av Surfacer Device genom att vrida det vredet for ndlstyrning

til vanster pa Surfacer Device-handtaget. Surfacer Device-handtagets indikator bor motsvara
graden av kraniell vinkling som registrerats i steg 4.

7. Valj "Unlock" (I3sa upp) pa Surfacer Device-handtaget och skjut fram néltrdden genom att pumpa
Surfacer Device-handtagetgs pistong. Skjut fram naltraden tills den nar huden. Hudens "adror" kan
ses. Avldgsna Exit Target och fortsatt att skjuta fram ndltrdden genom huden. A # 11 skalpellblad
kan underldtta fullsténdig hudpenetrering om nddvandigt.

8. For fram tillrdcklig langd av naltrad for att Idta Peelable Introducer med Dilator laddas fullstandigt
pa den exponerade traden.

9. Dra tillbaka ndlstyrningen helt in i Surfacer Device genom att vrida vredet for nalstyming till
hdger.

VARNING: Naltradens distala spets dr vass, hantera med omsorg for att

forhindra nalstick.

F. Fastsdttning av Peelable Introducer

1. Avldgsna Peelable Introducer-komponenten fran den sterila forpackningen och for in Peelable
Introducer-dilatorn i Peelable Introducer-manteln.

2. Kontrollera att Exit Target har avldgsnats och fast Peelable Introducer pa den exponerade
naltraden.

3. Fdst en hemostat eller klimma pa den distala anden av den exponerade naltraden precis ovanfor
Peelable Introducer.

w
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VARNING - Nalstyrningen maste vara helt indragen i Surfacer Device

innan du forsoker dra Peelable Introducer in i kroppen.
4. Efter att ha kontrollerat under fluoroskopi att ndlstyrningen &r helt indragen i Surfacer Device,
vélj laget "Lock" (Iast) pa Surfacer Device-handtaget. (Laser nélstyrningen pé plats).
5. Drai Surfacer Device-handtaget for att dra Peelable Introducer och dilatorn in i kroppen.

6. Avldgsna hemostaten fran ndltraden. Avldgsna Peelable Introducer-dilatorn frén Peelable
Introducer.

7. Vélj laget "Unlock" (olast) pa Surfacer Device-handtaget. dra tillbaka pistongen (proximalt)
och dra ndltraden tillbaka in i ndlstyrningen.
8. Dratillbaka Surfacer Device in i Workstation Sheath.
VARNING: For att undvika luftintrade maste dilatorn avldagsnas
innan naltraden dras tillbaka in i Workstation Sheath.

VARNING: Surfacer Device och naltraden bor dras tillbaka i en
kontinuerlig rorelse tills spetsen for naltraden befinner
sig inuti Workstation Sheath.

9. Avldgsna Surfacer Device, ndr Workstation Sheath ér pd plats.
10. Forin den centrala venkatetern eller atkomstenheten genom Peelable Introducer.
11. Kndck plastnavet i Peelable Introducer for att dela och avidgsna manteln.

12. Justera den slutliga positionen for den centrala venkatetern under fluoroskopisk végledning.
Kateterspetsen positioneras normalt vid SVC-RA-forbindelsepunkten.

VARNING: Den centrala venkatetern maste positioneras UNDER
blockeringspunkten. Om nédvandigt, utfor
kontrastmedelsinjektioner genom katetern for att
bekréafta en tillfredsstallande spetsposition.

13. Bekrdfta korrekt funktion av central venkateter. Katetern mdste aspirera och spola fritt.
14. Katetern kan fastas eller tunnlas for att slutfora ingreppet.

15. Aspirera, spola och avlagsna Workstation Sheath.

16. Efteringreppet galler kladsel enligt sjukhusets vardstandard.

XI.  LEVERERAS

Surfacer® System levereras sterilt. Workstation Sheath, Surfacer Device, Exit Target och Peelable
Introducer ar paketerade tillsammans i en plastldda som finns i den steriliserade pasen.

Xill.  STERILISERING

Surfacer® System dr steriliserat med etylenoxid. Surfacer® System levereras sterilt och &r enbart
AVSETT FOR ENGANGSANVANDNING.

Rengr, atersterilisera eller dteranvénd INTE eftersom det kan skada eller dventyra prestandan for
Surfacer® System och gora att patienten utsatts for en dverforingsrisk av smittsamma sjukdomar.
Xil. FORVARING

Férvara ej vid temperaturer> 50 ° C (122 ° F). Undvik langvarig exponering for forhdjda
temperaturer.

XIV. FORKLARINGAR
Symbolférklaringarna som anvands i produktmérkningen listas nedan:

LOT Batchkod [steRiLElE0] | Steriliserad med etylenoxid.

Konsultera anvandningsinstruktioner

Ska hallas torr

8 Bist fore-datum [:E]
‘ Tillverkare T.

& Tillverkningsdatum Forvaras vid upp till 50 grader C

Anvénd ej om forpackning har skadats.

Receptbelagt| Endast receptbelagd @
anvandning
® Far ¢j dteranvandas

A Far ej omsteriliseras

& Forsiktighet
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Bluegrass Vascular Technologies, Inc.

Surfacer® Inside-Out® Erisim Kateteri Sistemi
KULLANIM KILAVUZU

SURFACER CiHAZI KOLU
Asagidaki tablo Surfacer Cihazi Kolu Gizerindeki simge ve kelimeleri tanimlar.

Sembol Goriintii  islev
“Out” . igne Kilavuzunu yerlestirmek icin igne Kilavuzu Diigmesinin
(Disar1) Oku cevrilecegi yoni gosterir. “Out” (Disan) oku kirmizi renktedir.
ﬂ Kullania dikkatli olmalidir.
“In” (igeri) igne Kilavuzunu geri cekmek icin igne Kilavuzu Diigmesinin
Oku cevrilecegi yoni gdsterir. “In” (Iceri) oku yesil renktedir.
iletim Cihazt hastadan gikarilmadan énce igne Kilavuzu
| tamamen geri cekilmelidir.

Aqi N Aci gdstergeleri (0, 30, 60 ve 90) Igne Kilavuzu yerlesiminin
Gostergesi < kraniyal agisini derece (°) cinsinden gdsterir. Ailar sag alt

= tarafta gosterilir.

w0 Sol tarafilgili igne Kilavuzu yerlesim angiilasyonunu gsteren

| “ gorsel bir belirteg verir.

“Unlock” “Unlock” (Kilit Acik) igne Telinin durumunu gdsterir. igne Telini
(Kilit Agik) yerlestirmek icin Igne Telinin kilidi agik olmalidir.
“Lock” “Lock” (Kilitli) igne Telinin durumunu gésterir. Cikig
(Kilitli) Introdiiserini viicut icine cekmek icin Igne Teli kilitli olmalidir.
igne ~A igne kilavuzu yerlestirilirken inset artarak kirmizi renk alir.
Kilavuzu ; Kirmizi, Igne Kilavuzunun yerlestirildigini ve kullanicinin
Yerlestirme ‘\ dikkatli olmasi gerektigini belirtir.
Gostergesi I
(Inset)

L URUN ACIKLAMASI

Surfacer® Inside-Out® Erisim Kateteri Sistemi (Surfacer® Sistemi) santral vendz erisim kateterlerinin
periferik vaskiilatiire girigini ve yerlesimini kolaylagtirmak icin tasarlanmistir. Surfacer® Sistemi dort
bilesenden olusur: femoral vene perkiitan erisim icin bir Is Istasyonu (Is Istasyonu Kilifi);
supraklavikiiler bogluga ilerletilen bir Igne Teli ve Igne Kilavuzu iceren bir lletim Cihazi (Surfacer
(ihazi); gikis noktasina floroskopik kilavuz saglayan bir Cikis Hedefi; santral vendz sisteme erisim icin
igne Teli ile yerlegtirilen bir Cikis (Soyulabilir) Introdseri. Surfacer® Sistemi venoz okliizyonlarda
transituvar bir gecis olusturarak standart erisim kateterlerinin girig ve yerlesimini kolaylastinr. Erigim
basarildiktan ve kateter yerlestirildikten sonra Surfacer® Sistemi gikarilir.

I iCINDEKILER
Surfacer® System asagidaki bilesenlerden olusur:
1) Bir (1) s Istasyonu (is istasyonu Kilifi)
2) Bir (1) lletim Cihazi (Surfacer Cihazi) - (Kilif, igne Kilavuzu, igne Teli ve bir Kol)
3) iki (2) Cikis Hedefi
4) Bir (1) Cikis (Soyulabilir) introdiiseri
Surfacer Sistemi yerlestirildiginde her tiirlii konvansiyonel kateter icin uygun, stabil @ist viicut santral
venoz erigsimine olanak tanir.
ll. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Surfacer® Inside-Out® Erisim Kateteri Sistemi santral vendz sisteme kateter yerlesimini kolaylagtirmak
icin santral vendz sisteme erisim elde etmek icin tasarlanmistir.
IV. KONTRENDIKASYONLAR
Surfacer® Sistemi, sa§ femoral ven, sag iliyak ven veya inferior vena kava okliizyonu olan veya
Surfacer® Sistemi ile gecilecek bir damarda akut trombozu olan hastalar icin kontrendikedir.

Koagiilasyon bozukluklari olan ve antikoagiilasyon tedavisi gdren hastalar icin 6zel Gnemler
gerekebilir.

Surfacer® Sistemi kalp veya santral dolasim sistemindeki bir kusuru viicudun bu kisimlariyla
dogrudan temas ile kontrol etmek, tanilamak, izlemek veya diizeltmek icin tasarlanmamigtir.
Surfacer® Sistemi koroner veya serebral vaskiilatiirde kullanim icin endike tasarlanmamistir. Bu cihaz
arteriyel sistemde kullanilmamalidir.
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V.  UYARILAR

1. Bu cihaz sadece uyqun egitimi almis ve girisimsel prosediirler ile siklikla iliskili prensipler, Klinik
uygulamalar, komplikasyonlar, yan etkiler ve tehlikeler hakkinda bilgili hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

2. Perkiitan prosediirler sirasinda enfeksiyonun engellenmesi icin uygun kurumsal uygulamalar takip
edilmelidir.

3. Bu cihaz sadece acil cerrahi gerceklestirilebilecek kurumlarda kullaniimalidir.

4. ileri derecede anatomik tortiyozitesi (skolyoz, lordoz, vb.) olan hastalarda kullanim dncesi
goriintiileme tetkiki yapilmali veya cihaz kullamlmamalidir.

5. Hasta masanin {izerine sirtilistii pozisyonda diiz bir sekilde yerlestirildikten sonra, Surfacer Sistemi
viicudun icindeyken gdvdeyi veya kafayr oynatmayin veya yukari kaldirmayin.

6. s Istasyonu Kilifi periferik vendz sistemde stabil bir konuma yerlestirilmelidir.

7. Surfacer Cihazi, kullanimi sirasinda hastaya veya cihaza zarar vermekten kaginmak icin sadece
onerilen Is Istasyonu Kilifi icinden yerlestirilmelidir.

8. Cihaz hastadan gikarilmadan 6nce igne Kilavuzu geri cekilmelidir (Surfacer Cihazi icine
cekilmelidir).

9. Vaskiiler hasar veya hastanin dider ciddi yaralanmalar dahil komplikasyonlardan kaginmak icin
Igne Kilavuzunun yonii, ilerletilmeden dnce (floroskopi altinda) dogrulanmalidir (bkz. bdlim VI.
Riskler).

10. Soyulabilir introdiiser bir hemostaz valfi degildir ve iki y6nlii tam sizdirmazlik saglamak iin
tasarlanmamistir. Hava girigini ve kan kaybini azaltmak icin tasarlanmistir.

V.  RiSKLER

Surfacer® Sisteminin kullanimiyla ilgili riskler rutin girisimsel prosediirler ile iliskili riskleri ve hastanin
altta yatan durumu ile ilgili riskleri icerir.

Olasi riskler asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

+ Agn

« Enfeksiyon

+ Kanama

« Advers doku reaksiyonu; alerjik reaksiyon

« Kardiyovaskiiler sekeller; perforasyon, tamponad, spazm veya efiizyon dahil
« Lenfssistemi sekelleri

« Pulmoner sekeller, sunlar dahil: pndmotoraks, pulmoner emboli

« Vazospazm, damar perforasyonu, diseksiyon veya anevrizma dahil vaskiiler sekeller
- Istenmeyen embolizasyon veya tromboz

+ Aritmiler

« Norolojik sekeller, sunlar dahil: inme; gegici iskemik atak, sinir hasan dahil

« Oliim

« Surfacer® Sistemi bileseni bozuklugu veya arizas|

VII. 6|\_I‘LEMLER

Genel - Onlemler

Surfacer® Sistemi sadece girisimsel prosediirlerde deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Kullanmadan &nce kullanicilar Kullanim Talimatlarini incelemeli ve cihazin kullamimi ile ilgili
teknikler hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Surfacer® Sistemi Kullanimi - Onlemler

« Tiim Surfacer® Sistemi bilegenlerini serin ve kuru bir yerde saklaymn.

+ Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol edin. Soyularak ailan kese hasarli veya acilmigsa veya icerik
hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

+ YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Tekrar sterilize etmek veya temizlemek cihaza hasar verebilir ve Surfacer® Sisteminin
performansini diisiirebilir.

« Uriinii “Son Kullanma” tarihinden dnce kullanin.

« Surfacer® Sistemini kullanirken daima steril teknik uygulayin.

Ozel Hasta Popiilasyonlarinda Kullanim - Onlemler

Bu prosediiriin kontrendike oldugu hastalarda Surfacer® Sistemini kullanmayin.
Prosediir Sonrasi - Onlemler

Prosediir sonrasi ve hastaneden taburcu edildikten sonra patensiyi korumak ve enfeksiyonu
engellemek icin kurum protokolii uyarinca dogru erisim bolgesi tedavisini uygulayin.

Vill. REFERANS PARAMETRELER

Ust viicut venlerinin (SVC, jugiiler, inferior vena kava (IVC), brakiyosefalik ve subklavyen) referans
venografisi veya opsiyonel vendz dupleksini gerceklestirin.

Okliizyonlarin paternini tanimlamak icin ve akut trombozu olasilik digi birakmak icin referans anterior
posterior (AP) ve kontrastli lateral gdgiis réntgeni cekin.

Prosediir 6ncesi tarama tanilamalarini degerlendirin ve supraklavikiiler cikis yerini dogrulayin.
IX. BILESENLER

Surfacer® Sisteminin belli bilegenleri asagida agiklanmistir:

1. Is Istasyonu Kilifi- Is Istasyonu Kilifi femoral ven araciligiyla periferik vendz sisteme erisim saglar. Is
Istasyonu Kilifi, Surfacer Cihazi icin ilerletildiginde yaralanmayi engelleyen bir limen saglar.
Kullanicilar gerekli oldugunda cift kilif veya takviyeli introdiiser kiliflari kullanimi bildirmitir. Daha
fazla bilgi icin Surfacer Sistemi Egitim Kitapcigini inceleyin.
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Sekil 1: Surfacer® is istasyonu Kilifi

is istasyonu Kilifi

1
-

Dilatdr Tbegi

Kilif ucunda Kilif Markorii

=

Kilif icinde Tuohy Borst konektor ve yikama hatti

\ Dilator ucu

2, Surfacer Cihazi - Surfacer Cihazi bir Ana Kilif, Igne Kilavuzu, Igne Teli ve bir Koldan olusur.
Bkz. Sekil 2.
Ana Kilif 7 F'dir ve 95 cm etkin uzunluga sahiptir. Ana Kilif, sag femoral ven araciidiyla periferik vendz
sisteme erisim saglar. Ana Kilifin, Igne Kilavuzu icin bir limeni bulunur. Igne Kilavuzu - Igne Kilavuzu
3 Fdir ve ana kilifin 10 mm disina uzanir. Igne Kilavuz, femoral ven aracligiyla periferik vendz sisteme
erisim saglar. Igne Teliicin bir imeni bulunur. Igne Kilavuzu, Ana Kilif icinden gecer.
|gne Teli - Igne Teli 2 F'dir ve 180 cm boyundadir. Igne Teli, Igne Kilavuzu icinden supraklavikiiler
bosluktaki perkiitan cikis yerine ilerletilir.
Kol - igne Kilavuzunu iceri ve disan hareket ettirmek igin Kolda déner bir igne Kilavuzu Topuzu
bulunur. Bir gosterge, Igne Kilavuzunun pozisyonunu kraniyal ynde derece cinsinden gdsterir. Bir
diigme, Igne Telini “LOCK” (Kilitli) konumundayken tutmak ve “UNLOCK” (Kilit Acik)
konumundayken Igne Telinin iceri veya disari hareket ettirilmesine olanak tanimak icin Koldaki bir
klempi calistinir. Kolun proksimal ucundaki bir piston, iceri itilirken teli ilerletir ve tel disan
cekilirken Igne Teli iizerinden kayar. Surfacer Cihazinin distal ucunda bulunan Igne Kilavuzu gikisi
Kolun iistii ile hizalidir.

Sekil 2: Surfacer® Cihazi

Kol

Ana Kilif

igne Kilavuzu
igne Teli

Piston

igne Kilavuzu Topuzu

igne Kilavuzu agi gostergesi igne Teli klemp diigmesi

3. Cikis Hedefi

Cikis Hedefi, istenen igne Teli cikis konumunu (supraklavikiiler bosluk) floroskopik gériintiileme
kullanarak belirlemek icin kullanilan radyopak bir markérdiir. Bkz. Sekil 3.

Sekil 3: Surfacer® Cikis Hedefi

kis Hedefi
C < Gikig Hedefi

4. Soyulabilir introdiiser
Soyulabilir Introdiiser, vendz sisteme perkiitan erisim saglar ve CVA kateter yerlestirilmesine
olanak tanir. Soyulabilir Introdiiserin soyulabilir bir kilifi, valfi ve dilatorii bulunur. Soyulabilir
Introdiiserin 18 F Dis Capi, 16 F I¢ Capi ve 20 cm boyu vardir. Bkz. Sekil 4.

Sekil 4: Surfacer® Soyulabilir introdiiser
Dilator ucu —

Dilator Gobegi

\ ,

N

Soyulabilir Kilif

introdiiser Gébegi ve Ayrik Kol

X. KULLANIM TALIMATLARI

Ambalaj biitiinliigiinde goriiniir herhangi bir bozukluk varsa Surfacer®

Sisteminin hicbir bilesenini KULLANMAYIN.

A. Hasta Hazirhg:

1. Sag femoral ve sag supraklavikiiler alani steril perkiitan erisim ve cikis icin hazirlayin. Hastane
protokollerine gore uyanik sedasyon ve lokal anestezi uygulayin.

B. Femoral Erisim

1. Sag femoral vene erisim saglayin ve bir 0,035 ing degisim kilavuz telini yerlestirip vendz oklizyona
ilerletin.

C. is istasyonu Kilifinin Yerlestirilmesi

1. [s istasyonu Kilifini ve Dilatériinii steril ambalajdan ¢ikarin, hasar gériip gérmedigini kontrol edin ve
yikayin.

2. s istasyonu Kilifi dilatdriinii s istasyonu Kilifina yerlestirin ve Tuohy Borst valfi dilatér etrafina
kapatin.

3. ls istasyonu Kilifini ve dilatorii degjisim teli iizerinden vendz okliizyona ilerletin.

4. Degisim teli ile dilatorii ¢ikarin ve Tuohy Borst valfini kapatin.

5. Birsinnga baglayin ve [ istasyonu Kilifinin vendz okliizyonda (6nceden anjiyografi ile tanimlandigi
bicimde) oldugunu dogrulamak icin kontrast enjekte edin.

D. Cikis Hedefi Yerlesimi

1. Cikis Hedefini ambalajindan gikarin.

2. Gikis Hedefini supraklavikiiler ¢ikis alaninda istenen ¢ikis noktasi lizerine yerlestirin.

E. Surfacer Cihazinin Yerlestirilmesi

1. Surfacer Cihazini steril ambalajindan gikanin ve hasara karst inceleyin.

2. igne Kilavuzu Topuzunu sonuna kadar saga cevirerek igne Kilavuzunu tamamen geri ekin.
Kilavuzun tamamen geri ¢ekilmis oldugundan emin olun.

3. Surfacer Cihazini s istasyonu Kilifi icinden yerlestirin ve Surfacer Cihazinin ucunu floroskopi
kilavuzu altinda vendz okliizyona ilerletin. Surfacer Cihazi, ucu Anterior-Posterior projeksiyonda
sag kopriiciik kemidi iizerine gelene kadar floroskopi altinda ilerletilmelidir.

4. Surfacer Cihazini hareket ettirmeden, gdriintii yogunlastinciyr veya floroskopi sistemini Surfacer
Cihazinn ucundaki agiklik gériindr bicimde Cikis Hedefi iizerine gelene kadar yeniden
konumlandirin. Bu kraniyal angiilasyon agisini adim 6'daki Surfacer Cihazi Koluna girmek icin
kaydedin.

5. Bu floroskopik konumu koruyarak Surfacer Cihazi Kolunu uctaki aciklik gdriinene kadar cevirin. En
iyi yonelim, Surfacer Cihazi Kolunu maksimum bir agiklik genigligi verecek sekilde dondiirerek elde
edilir.

Uyan! igne Kilavuzunu veya igne Telini cihazin iist tarafi (yani .

kontrollerin bulundugu taraf) hastaya doniikken ILERLETMEYIN.

6. igne Kilavuzunu, Surfacer Cihazi Kolu iizerindeki Kilavuz Topuzunu sola déndiirerek Surfacer
Cihazinin ucundan ilerletin. Surfacer Cihazi Kolu gdstergesi kraniyal aciyla eslesmelidir. adim 4'te
kaydedilen angiilasyon

7. Surfacer Cihazi Kolu iizerinde “Unlock” (Kilit Acik) secimini yapin ve Surfacer Cihazi Kolu pistonunu
pompalayarak Igne Telini ilerletin. Igne Telini cilde ulasana kadar ilerletin. Cildin “yukan kalkmasi”
goriilebilir. Cikis Hedefini ¢ikarin ve Igne Telini cilt icinden ilerletmeye devam edin. Gerekirse, #11
bistiiri ile cildin tam penetrasyonu saglanabilir.

8. igne Telini, Dilatorli Soyulabilir introdiiserin agiktaki tele yiiklenmesine imkan verecek yeterli
uzunlukta ilerletin.

9. igne Kilavuzu topuzunu saga cevirerek igne Kilavuzunu Surfacer Gihazinin icine tamamen geri
cekin.

DIKKAT: igne telinin distal ucu keskindir, igne batmasini 6nlemek igin
dikkatli kullanin.
F. Soyulabilir introdiiserin Takilmasi

1. Soyulabilir introdiiser bilesenini steril ambalajindan ¢ikarin ve Soyulabilir introdiiser dilatériinii
Soyulabilir Introdiiser kilifina yerlestirin.
2. Cikis hedefinin cikanildigini onaylayin ve Soyulabilir introdiiseri aciktaki igne Teli iizerine yiikleyin.

3. Agiktaki igne Telinin distal ucuna, Soyulabilir introdiiserin hemen iistiinden bir hemostat veya
klemp baglayn.
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UYARI - Soyulabilir introdiiseri viicut icine cekmeye calismadan
once igne Kilavuzu Surfacer Cihazinin icine tamamen geri
¢ekilmis olmalidir.

4, Floroskopi altinda igne Kilavuzunun Surfacer Cihazi icine tamamen geri cekildigini onayladiktan

i(')lntrla S)urfacer Cihazi Kolu tizerindeki “Lock” (Kilitli) pozisyonunu segin. (Kilavuz Teli yerinde
ilitler).

5. Surfacer Cihazi Kolunu cekerek Soyulabilir introdiiseri ve dilatoril viicut icine cekin.

6. Hemostati igne Telinden ayirin. Soyulabilir introdiiser dilatdriinii Soyulabilir introdiiserden aymn.

7. Surfacer Cihazi Kolu iizerinde “Unlock” (Kilit Aqik) pozisyonunu segin; Pistonu geri (Proksimale

dogru) ¢ekin ve Igne Telini Igne Kilavuzu icine geri cekin.

8. Surfacer Cihazini s istasyonu Kilifi igine geri cekin.

DIKKAT: Hava girisini engellemek icin dilator igne Teli is istasyonu
Kilifina geri cekilmeden ONCE cikarilmalidir.

DIKKAT: Surfacer Cihazi ve igne Teli, igne Telinin ucu is istasyonu
Kilifi icinde olana kadar siirekli bir hareketle geri
cekilmelidir.

9. Isistasyonu Kilifini yerinde birakarak Surfacer Cihazini cikarin.

10. Santral vendz kateteri veya erisim cihazini Soyulabilir introdiiser iinden yerlestirin.

11. Kilifi bélmek ve ayirmak icin Soyulabilir introdiiserin plastik gébegini kinn.

12. Santral venoz kateterin nihai konumunu floroskopi kilavuzlugu altinda ayarlayin. Kateter

ucu tipik olarak SVC-RA birlesim yerine konumlandirilir.

DIKKAT: Santral venoz kateter okliizyon noktasinin ALTINDA
konumlandiriimalidir. Gerekirse, u¢ konumunun
yeterliligini dogrulamak icin kateter icinden kontrast
enjeksiyonlari gergeklestirin.

13. Santral venoz kateterin diizgiin calistigini dogrulayin. Kateter serbestce aspirasyon ve yikama

yapmalidir.

14. Prosediirii tamamlamak icin kateter sabitlenebilir veya tiinellenebilir.

15. s Istasyonunu aspire edin, yikayin ve cikarin.

16. Prosediir sonrasinda hastane bakim standardi uyarinca sarin.

XI.  TEDARIK SEKLI

Surfacer® Sistemi steril olarak tedarik edilir. is istasyonu Kilifi, Surfacer Cihazi, Cikis Hedefi ve

Soyulabilir Introdiiser, steril torbada bulunan plastik bir tepside bir arada ambalajlanmigtir.

Xll. STERILIZASYON

Surfacer® Sistemi, Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Surfacer® Sistemi steril olarak tedarik
edilir ve YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

TEMIZLEMEYIN, TEKRAR STERILIZE ETMEYIN veya TEKRAR KULLANMAYIN, aksi takdirde Surfacer®
Sistemi hasar gorebilir veya performansi diisebilir ve hastayr enfeksiy6z hastalik bulasmasi riskine
aclk hale getirebilir.

Xlll. SAKLAMA

50°C (122°F) iizeri sicakliklarda saklamayin. Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan kaginin.

XIV. TANIMLAR
Uriin etiketinde kullanilan simge tanimlan asagida listelenmistir:

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

o Parti Kodu [sTERILE]EO]

Kullanim Talimatlarina Bakin

Son Kullanma Tarihi [:E:]

Kuru yerde tutun

Uretici T

Bl NSl

Uretim Tarihi /Hf soe En fazla 50°C'de saklayin

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin

Yalnizca | Regeteye tabidir. @

Yeniden kullanmayin

Dikkat

Rx
Yeniden sterilize etmeyin
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