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GEBRAUCHSANWEISUNG
GORE-EINFUHRSCHLEUSE MIT SILIKON-QUETSCHVENTIL

Vor Gebrauch alle Anweisungen griindlich durchlesen. Alle in dieser Anweisung aufgefiihrten
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen beachten. Nichtbeachtung kann zu schweren
Komplikationen fiihren.

BESCHREIBUNG
E,I\II\IIJ'LERES LU%}?E?EE';SS VORDERES ENDE
Hémostase-
Dilatator l Guzrtns%?n?esrentil Einflihrschleuse

0.035"
* Die Markierung muss beim (0,89 mm)
Vorschieben in das Gefal Fiihrungsdraht-

deutlich hinter (innerhalb) Kompatibilitdt

der Kappe liegen.

_Keine Flihrungsdraht- Dilatator-
Offnung Offnung Offnung

Die GORE-Einfiihrschleuse mit Silikon-Quetschventil umfasst eine Einfiihrschleuse, einen Dilatator
und auswechselbare Kappen. Die Einflihrschleuse weist zum hinteren Ende hin ein Himostase-
Quetschventil auf. Das Hamostase-Quetschventil dient zum Abklemmen, um das Austreten von Blut
zu verhindern, wenn sich kein Katheter oder Dilatator in der Einflinrvorrichtung befindet. An den
nahe des hinteren Endes der Einfiihrschleuse befindlichen Luer-Anschluss kann eine
Zufuhrvorrichtung fiir heparinisierte Spiilfliissigkeit angeschlossen werden. Der Dilatator besitzt ein
sich verjiingendes vorderes Ende, um die Einfiihrung in die GefaBe zu erleichtern, sowie eine
Markierung am hinteren Ende zur Sicherstellung der korrekten Positionierung des Dilatators. Am
hinteren Ende der Einfiihrschleuse konnen je nach Bedarf auswechselbare Kappen mit verschieden
groBen Offnungen fiir Dilatator, Fiihrungsdrahte oder Katheter angebracht werden.

RICHTWERTE ZUR GROSSENBESTIMMUNG

Grofe (Fr) ID (mm) 0D (mm)

20 6,7 76
22 73 8,3
24 8,1 9,1

INHALT DER PACKUNG

e Gore-Einfiihrschleuse mit Silikon-Quetschventil

* Dilatator

* Drei (3) Kappen

VERWENDUNGSZWECK

Die GORE-Einfiihrschleuse mit Silikon-Quetschventil ist zur Einfiihrung in das periphere GeféBsystem
vorgesehen, um eine Passage flir das Einflihren endovaskuldrer Vorrichtungen zu schaffen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

* Die GORE-Einfiihrschleuse mit Silikon-Quetschventil nur unter Durchleuchtungskontrolle

vorschieben bzw. zuriickziehen.

* Diese Vorrichtung nicht modifizieren. Modifikationen kénnen die Funktion der Vorrichtung

beeintrachtigen.

* Keine Fiihrungsdréhte von mehr als 0,035 Zoll (0,89 mm) Maximaldurchmesser verwenden.
* Die Einflinrschleuse nicht ohne innenliegenden Dilatator vorschieben. Andernfalls kann es zu
starkeren Blutungen, GefdBruptur/-perforation und schweren Schadigungen des Patienten,

einschlieBlich Exitus, kommen.
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e Sicherstellen, dass GroBe und Windung des GefaBes fiir die Einfiihrung der Einfiihrschleuse
geeignet sind. Ist das GefaB zu eng, kann es zu groBeren Blutungen, GefdBruptur/-perforation
und schweren Schadigungen des Patienten, einschlieBlich Exitus, kommen.

¢ Die Einflihrschleuse nicht vorschieben, wenn die Markierung des Dilatators auBerhalb der Kappe
sichtbar ist. Liegt die Markierung des Dilatators auBerhalb der Kappe, wird die Spitze der
Einfiihrschleuse evtl. nicht vollstdndig vom zylindrischen Abschnitt des Dilatators gestitzt. In
diesem Falle kann die nicht gestiitzte Spitze der Einfiihrschleuse gréBere Blutungen,
GefaBruptur/-perforation und schwere Schadigungen des Patienten, einschlieBlich Exitus,
verursachen.

* Bei splrbarem Widerstand nicht versuchen, den Filhrungsdraht, den Katheter oder sonstige
Vorrichtungen durch die Einfiihrschleuse und/oder den Dilatator vorzuschieben bzw.
zuriickzuziehen. Unter Durchleuchtung die Ursache ermitteln. Fortgesetztes Vorschieben oder
Zuriickziehen bei Widerstand kann zu schwerer Schadigung des Patienten sowie zu
Beschadigung oder Bruch des Fiihnrungsdrahts, des Katheters oder sonstiger Vorrichtungen
fiihren.

* Das Hamostase-Quetschventil beim Einfiihren bzw. Zuriickziehen nicht um den Katheter oder
sonstige Vorrichtungen biegen oder verdrehen, da dies zu Bewegungswiderstand oder zur
Beschadigung des Katheters bzw. der sonstigen Vorrichtung fiihren kann.

* Die Dilatator/Schleuse-Einheit mit einer Drehbewegung gemeinsam vorschieben, um
Beschadigungen von Schleuse oder GefdB zu vermeiden.

¢ Nicht versuchen, Katheter oder sonstige Vorrichtungen einzufiihren, deren Durchmesser groBer
als die indizierte EinfiihrschleusengrofBe ist. Andernfalls kann es zur Beschadigung oder zum
Bruch der Vorrichtung kommen.

Diese Vorrichtung darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von
Kathetereinflinrsystemen griindlich geschult sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vor Gebrauch Verpackung und Vorrichtung inspizieren. Bei beschadigter Verpackung oder
Vorrichtung bzw. bei beeintrachtigtem Sterilschutz nicht verwenden.

* Die GORE-Einfiihrschleuse mit Silikon-Quetschventil wird steril und pyrogenfrei geliefert. Nicht
Uber das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum hinaus verwenden.

* Nicht erneut sterilisieren. Nur zu einmaligen Verwendung.

e Um der Gefahr von Gerinnselbildung vorzubeugen bzw. um dieses Risiko zu reduzieren,
Folgendes erwdgen: 1) systemische Antikoagulation und 2) Gefiillthalten der Einfiihrschleuse mit
einer geeigneten heparinisierten Spiillésung wahrend des Verbleibs im GefaB.

e Kiihl und trocken lagern.

e Vor Gebrauch die GroBenkompatibilitdt von Schleuse, Vorrichtungskatheter und
Zubehdrkomponenten bestétigen. Die Schleuse ausschlieBlich unter Durchleuchtungskontrolle
vorschieben und entfernen.

* Das Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters oder sonstiger medizinischer
Interventionsvorrichtungen in die bzw. aus der Einfiihrvorrichtung nicht fortsetzen, falls
Widerstand spiirbar ist. Vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

EMPFOHLENE ZUBEHORARTIKEL

e Hamostatische GefaBklemme mit weichen Backen
e Fihrungsdraht von 0,035 Zoll (0,89 mm)

e 3-Wege-Sperrhahn

¢ Heparinisierte Kochsalzlosung

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung der Schleuse

1. Sicherstellen, dass die korrekte EinfiihrschleusengréBe fiir die einzufiihrende Vorrichtung
gewdhlt wurde.

2. Sicherstellen, dass Durchmesser und Windung des GefaBes fiir die Aufnahme der
Einfiihrschleuse geeignet sind.

3. Die Einflihrschleuse aus ihrer Packung entnehmen und im Hinblick auf eventuelle
Beschadigungen oder Defekte untersuchen. Vorsicht: Bei Beschddigungen oder Defekten nicht
verwenden.

4. Einen geeigneten 3-Wege-Sperrhahn (nicht im Lieferumfang enthalten) am Luer-Anschluss
anbringen.

5. Den Dilatator aus der Einfiihrschleuse entfernen.

6. Dilatator, Einfiihrschleuse und Luer-Anschluss mit heparinisierter i.v.-Fliissigkeit spilen.
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Anwendung der Schleuse

1. Bei der GefdBpunktion bzw. Inzision und dem Einfiihren des Fiihrungsdrahts gemaB anerkannten
klinischen Verfahren vorgehen.

2. Die Kappe mit der Dilatator-Offnung (groBte f)ffnung) am hinteren Ende der Einfiihrschleuse
anbringen.

3. Die Dilatatorspitze durch die Kappe und in die Schleuse einfiihren, bis die Markierung des
Dilatators deutlich hinter (innerhalb) der Kappe liegt. Dies gewéahrleistet, dass der sich
verjiingende Abschnitt des Dilatators vor dem vorderen Ende der Einfiihrschleuse liegt. Der
Dilatator kann noch weiter (iber das Ende der Schleuse hinaus vorgeschoben werden, um vor
dem Vorschieben in das GefaB die Flexibilitat des vorderen Endes zu optimieren.

4. Den Dilatator mit der Schleuse als Einheit (iber den Fiihrungsdraht vorschieben; den Dilatator
beim Vorschieben nicht mehr nach hinten aus der Schleuse austreten lassen. Bei Widerstand
das Vorschieben der Einheit unterbrechen. Vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstands eruieren. Die Einheit vorsichtig bis zur gewiinschten Stelle vorschieben.

* Vorsicht: Nicht ohne Fiihrungsdraht vorschieben, da dies zu schweren GefdBschadigungen
und/oder Verletzungen fiihren kann.

5. Die Schleuse stationér halten, und den Dilatator (iber den Fiihrungsdraht zuriickziehen. Vor dem
vollstdndigen Herausziehen des Dilatators aus der Kappe das Himostase-Quetschventil mit der
geeigneten Klemme abklemmen, um das Austreten von Blut zu verhindern.

6. Die am Ende der Schleuse befindliche Kappe entfernen und behutsam vom Fihrungsdrahtverlauf
ziehen. Eine Kappe mit der geeigneten OffnungsgroBe fiir den Katheter bzw. fir die sonstige
einzufiihrende Vorrichtung wéhlen. Im Lieferumfang ist eine Kappe ohne Offnung enthalten.
Diese kann Kathetern oder Vorrichtungen angepasst werden, welche nicht durch die anderen
mitgelieferten Kappen passen. Die Kappe behutsam auf den Filhrungsdrahtverlauf schieben und
am Ende der Schleuse anbringen.

7. Den gewdhlten Katheter bzw. die gewahlte sonstige Vorrichtung iiber den Fiihrungsdraht in die
Schleuse vorschieben. Die Schleuseneinheit auBerhalb des Kdrpers so gerade wie mdglich
halten, um Knicke in der Einflihrschleuse zu vermeiden. Nach dem anfénglichen Einfiihren des
Katheters in die Kappe die Abklemmung des Hamostase-Quetschventils I6sen, um das weitere
Vorschieben des Katheters zu ermdglichen.

* Vorsicht: Das Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters oder sonstiger Vorrichtungen in
die bzw. aus der Einflihrvorrichtung nicht fortsetzen, falls Widerstand spiirbar ist. Vor dem
weiteren Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

8. Beim Einwechseln von Kathetern zum Zuriickziehen des Kathers die Schritte 5 und 6 und zum
Vorschieben Schritt 7 wiederholen. Die Kappe nur dann auswechseln, wenn dies im Rahmen der
Schritte 5 und 6 erforderlich ist.

9. Das Hamostase-Quetschventil stets abgeklemmt belassen, wenn sich kein Katheter oder Dilatator
in der Schleuse befindet. Nichtbeachtung kann zu erheblichem Blutverlust fiihren. Soll die
Einflihrschleuse ldngere Zeit in einem GefaB verbleiben, wie (iblich eine Dauerdruckinfusion mit
heparinisierter i.v.-Fliissigkeit tiber den Luer-Anschluss anlegen.

DEFINITIONEN
E Verfalldatum

ﬁ Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

® Nicht wiederverwenden

REF Katalognummer

Chargennummer

Autorisierter Européischer Vertreter

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht gedffnet oder beschadigt bzw. eingerissen ist.

[STERILE[EO]

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht gedffnet oder beschadigt bzw. eingerissen ist. Mit
Ethylenoxid sterilisiert.

=— —= F{ihrungsdrahtkompatibilitat

‘T‘Jf Kiihl und trocken lagern
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