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ENGLISH

Warning

1.

This product is sterilized with ethylene oxide gas (EOG), is not reusable
and must not be re-sterilized. Re-sterilization could lead to infection of
patient or degradation of the material characteristics of the device.
Only use this device after air has been completely removed from lumen.
Complications such as air embolism may occur.

The fixed valve should be in the closed position when negative pressure
is applied to the Y-connector to prevent air from being drawn into the
device. Complications such as air embolism may occur.

Both hemostatic valve and fixed valve should be completely open when
inserting or removing catheters or other medical devices. Damage may
occur to Y-connector and/or catheter, etc.

Ensure that air has been entirely removed from catheter, etc. prior to
insertion into Y-connector. Complications such as air embolism may occur.
If any resistance is felt when opening the fixed valve, immediately stop
rotating valve. Damage to Y-connector may occur.

Not to be used with products comprising of organic solvent, fat emulsion,
or oil-based components. It may incur damage to product.

Injection pressures of greater than 3448kPa (500psi) should not be
performed when infusing contrast media. Excessive pressure may cause
damage to product.

Do not connect the male connector of the included extension tube to
anything other than the Y connector side port.

Intended patient population

Patients who undergo treatment or examination by catheterizations.

Clinical benefit

The device assists users in performing an optimal series of complicated
medical operations performed by hand while reducing patient burden by
leak-proofing, and contributes to management of therapeutic treatment
through side-port monitoring.
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Shape/Construction

Details are shown in the table below.

List of Models
Set model | Type of Y-connector Included acces.sories -
Inserter Torque device | Extension tube
YOKOA | OKAY II [ J ()
YOKOB OKAY Il
YOKOE OKAY Il [ ] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Short [ ] [ ]
YOKSO0B OKAY Il Short
YOKSOE | OKAY Il Short ® [ J [
YSS0A OKAY Il Super Short [ ) [ )
YSS0B OKAY Il Super Short
YSSOE OKAY |l Super Short [ ] [ ] [ ]

Product Summary

Y-connector

The Y-connector is attached to a device such as a guiding catheter for the
purposes of reducing blood leakage and for fixation of devices inserted
into the vasculature. Simultaneously, a channel is provided for obtaining
blood pressure measurement or the introduction of drug solution/con-
trast media.

There are three types of Y-connectors with different lengths.

Inserter

The inserter facilitates smooth introduction of guide wires into the
Y-connector without causing damage to the tip shape.

Torque device

The torque device is attached appropriately to the proximal section of the
guide wire in order to assist in delivery of guide wire to target lesion. The
torque device provides for easy gripping when rotating or manipulating
the guide wire.
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(4) Extension tube
The extension tube is attached to the sideport and other devices used
for passing contrast media and other solutions.

2. Construction

(1) GOODTEC Y-connector
A.  OKAYI

Thumb wheel

1
Fixed valve & Side port

HH
T Main branch T

Opener Screw Rotator

Hemostatic valve

B. OKAY Il Short Type
Thumb wheel

Fixed valve

<— Side port

| =
T T Main branch T

Opener Screw Rotator

Hemostatic
valve

1]
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OKAY Il Super Short Type

Thumb wheel

<——5i
Fixed valve Side port

Hemostatic valve

T T Mmm T

Opener Screw Rotator

Inserter

Torque device

P

Extension tube

= B

Principles of operation

Hemostatic valve

Pushing the opener in the direction of the hemostatic valve opens the
device and pulling it in the other direction closes it. Pushing the opener
and turning in a clockwise direction locks the device in an open position.
While the hemostatic valve is closed, blood loss during catheter manip-
ulation is kept to @ minimum.

Fixed valve

Rotating the screw in a right direction closes the valve while rotating in a
left direction opens it. With the fixed valve in a closed position, catheter
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positioning can be fixed and introduction of contrast media or drug solution
is possible.

Purpose

This product is designed to work in conjunction with guiding catheters,
etc. to reduce blood loss while assisting in manipulation of catheters,
etc., injection of contrast solution from a side port, injection of medicine
or saline solution, and measurement of blood pressure.

Specifications

1.

Inserter tensile strength: No detachment when a tensile force of 35N at
10N/sec is applied for a 15 second duration

Torque device guide wire fixation strength: >9.8N

Main Branch ID: 3.33mm/10Fr (The ID of the valve segments are less
than 3.33mm/10Fr.)

Female connectors conform to ISO80369-7
Rotator and extension tube male connectors conform to ISO 594-1,-2
The clinical risk is determined to fall within the acceptable parameters.

Method of use

1.

All equipment and devices to be used should be carefully inspected and
proper functionality confirmed prior to use.

Aline is attached to the Y-connector side port for the purpose of obtain-
ing blood pressure measurement, introduction of contrast media, or
medication.

In order to eliminate air from within the Y-connector, the hemostatic valve
and fixed valve should be in the open position, a finger placed across the
rotator opening and heparinized saline flushed through the side port.

In order to avoid the introduction of air after emission, flushing should
be performed while closing the hemostatic valve, and the Y-connector
should be filled with heparinized saline.

The Y-connector rotator section is attached to the guiding catheter hub.
When introducing a guide wire into the Y-connector, the tip of the guide
wire should be placed within the inserter, the hemostatic valve opened
and the inserter placed deep within the Y-connector.

After insertion, the inserter should be removed while leaving the guide
wire in place and the hemostatic valve closed.
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10.

The torque device is attached to an appropriate position on the guide
wire, the guide wire advanced to the target lesion and the torque device
removed from the guide wire.

For introducing catheters after being placed on the guide wire, the
Y-connector hemostatic valve should be opened and the catheter inserted.
After insertion of the main catheter component, the hemostatic valve
should be closed and catheter delivered to target location.

When catheter, etc. reaches target location, the fixed valve may be closed
to fixate the catheter.

Precautions for use

Precautions prior to use

Be sure to reference IFUs accompanying all medical devices or products
to be used jointly with this device.

Confirm the compatibility of this device and other medical devices to be
used in regards to the procedure.

If the package or product is damaged or contaminated, do not use
the product.

All device use should be undertaken in a sterile environment.

One of the components contains the following substance defined as
Carcinogenicity; Category 1B and Reproductive toxicity; Category 1B
at a concentration exceeding 0.1% by weight.

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

Current scientific evidence supports that exposure to cobalt-containing
alloys in medical devices does not present a risk of carcinogenicity or
reproductive toxicity.

Precautions during use

The hemostatic valve is designed to facilitate catheter delivery, and will
not completely eliminate blood loss, but is instead designed to minimize
it. Conditions of use will determine volume of blood loss.

Introduction of contrast media or drug solution through the Y-connector
should be performed with the fixed valve in a closed position and within
the provisions of infusion pressure. Exceeding infusion pressure may
result in the leakage of contrast media or drug solution.
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@)

Q)

(6)

Do not over tighten the fixed valve when fixing catheters into position.
Damage to catheter may occur.

If resistance is felt when introducing catheters through the Y-connector,
immediately cease insertion and confirm the cause of the resistance.
Damage to catheter may occur.

The hemostatic valve of the OKAY Il type product is not constructed to
close automatically. The opener must be pulled to the proper position by
hand when closing the hemostatic valve.

The inner lumen and outer casing of the Y-connector should be regularly
flushed with heparinized saline. Contrast media and/or blood may adhere
to device, affecting closing functionality of the hemostatic valve and/or
the fixed valve.

Should the hemostatic valve closing function be affected by contrast media
or blood adherence, blood loss can be controlled through manipulation
of the fixed valve when inserting catheters.

When an extension tube is utilized, do not over tighten connection.
Damage to y-connector extension tube may result.

Precautions post use

Dispose of this product as medical waste, while considering the prevention
of infection.

Adverse event

Hypotension/hypertension
Hemorrhagic complications
Infection

Air embolism

Storage method, shelf life and Other

Storage method

Store the product in a room temperature location not exposed to high
temperature and humidity or direct sunlight and take proper precautions
to ensure product does not contact water.

Avoid inclinations, vibrations and impacts (including during transportation)
and store in a safe, stable environment.
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Do not store near chemicals or in areas where the device may be
exposed to gases.

Shelf-life

Use this product before the “expiration date” shown on the package label.

PRODUCT WARRANTY DISCLAIMERS AND
LIMITATION OF REMEDIES

With respect to any and all Goodman product(s) depicted or described
in this publication, there are no express or implied warranties of any
kind whatsoever, including, without limitation, any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Goodman Co., Ltd and
its subsidiaries (“Goodman”) shall not be liable for any direct, incidental,
consequential, or other damages in connection with the use, re-use, or
any other aspect of the relevant product(s) except as expressly provided
under applicable law. No person has the authority to bind Goodman to
any representation or warranty. Any product or service description or
specifications contained in any Goodman printed matter, including this
publication, are meant solely to generally describe the relevant product
at the time of manufacture and do not constitute any express or other
warranties.

Any incidents shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of your State.
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DANSK

Advarsel

1. Dette produkt er steriliseret med ethylenoxidgas (EOG)
og ma ikke genbruges eller resteriliseres. Resterilisering
kan medfgre infektion hos patienten eller forringelse af
enhedens materialeegenskaber.

2. Brug kun denne enhed, efter at luften er blevet fuld-
steendig fiernet fra lumen. Komplikationer sdsom emboli
forarsaget af luft kan forekomme.

3. Den faste ventil skal veere i lukket position, nar der
paferes undertryk pa Y-stikket for at forhindre, at luft
i at blive trukket ind i enheden. Komplikationer sasom
emboli forarsaget af luft kan forekomme.

4.  Bade den haemostatiske ventil og den faste ventil skal
veere helt abne, nar katetre eller andet medicinsk udstyr
indsaettes eller fiernes. Der kan ske skade pa Y-stikket
og/eller kateteret, ect.

5. Serg for, at luften er blevet helt fiernet fra kateteret
osv. fer indfering i Y-stik. Komplikationer sdsom emboli
forérsaget af Iuft kan forekomme.

6.  Hvis der meerkes modstand, nar den faste ventil &bnes,
skal man gjeblikkeligt stoppe med at dreje ventilen. Der
kan ske skade pa Y-stikket.

7. Maikke anvendes sammen med produkter, der bestar
af organiske oplgsningsmidler, fedtemulsioner eller
oliebaserede komponenter. Det kan forarsage skade
pa produktet.

8. Injektionstryk p& mere end 3448 kPa (500 psi) ber ikke
udferes ved infusion af kontrastmiddel. For hgjt tryk kan
forarsage skade pa produktet.

9.  Tilslut ikke det medfelgende forleengerrers han-stik til
andet end Y-stikkets sideport.

Tilsigtet patientpopulation
Patienter, der skal behandles eller underseges via
kateterisering.

Kliniske fordele

Enheden hjeelper brugere med at udfgre en optimal
reekke af komplicerede medicinske operationer udfert
i handen, samtidig med at patientbyrden reduceres via
laekagesikring og der bidrages til terapeutisk behand-
lingskontrol gennem sideportmonitorering.

Form/design
Detaljerne vises i tabellen nedenfor.

Liste over modeller

st . tilbehor
YOKOA | OKAY Il [J [ ]

YOKOB | OKAY Il

YOKOE | OKAY I [J [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kort [J [ ]

YOKSO0B | OKAY Il Kort

YOKSOE | OKAY Il Kort [J [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Super Kort [J [ ]

YSS0B | OKAY Il Super Kort

YSSOE | OKAY Il Super Kort [ [ ] [ ]

(1)

2

3

(4
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Produktresumé

Y-stik

Y-stikket er fastgjort til en anordning, som fx et
indferingskateter, med det formal at reducere blod-
laekage og til fiksering af anordninger, der er indsat i
vaskulaturen. Derudover er der tilvejebragt en kanal
til opnéaelse af blodtryksmaling eller indfering af
laegemiddeloplgsninger/kontrastmedier.

Der findes tre typer Y-forbindelser med forskel-
lige lzengder.

Indszetter

Indsaetteren letter jeevn indfering af guidewires i Y-stikket
uden at forarsage skade pa spidsformen.
Momentanordning

Momentanordningen er fastgjort korrekt til den proksi-
male sektion af guidewiren for at hjeelpe med at indfere
guidewiren til mallzesionen. Momentanordningen sgrger
for let greb, nar guidewiren roteres eller manipuleres.
Forlengerslange

Forlaengergret er fastgjort til sideporten og andre
enheder brugt til at fere kontrastmedier og andre
oplgsninger igennem.

Design
GOODTEC Y-stik
OKAY Il

Tommelhjul

Fast ventil

Heemostatisk
ventil

&—— Sideport

e

Rotator

OKAY Il Kort Type

Tommelhjul

Fast ventil

Heemostatisk <— Sideport

ventil

==
Hoveddel q\

Abner  Skrue Rotator




OKAY Il Super Kort Type

Tommelhjul

Fast ventil . Sideport

Heemostatisk
ventil

¢mel q\

Abner  Skrue Rotator

(2) Indseetter

—1
(3) Momentanordning
(4) Forleengerslange
= =

= i ]
= =

3. Brugsprincip

(1) Heemostatisk ventil
Ved at skubbe abneren i retning af den haemostati-
ske ventil &bnes enheden. Traekkes der i den anden
retning lukker den. Ved at skubbe abneren og dreje
i urets retning lases enheden i en &ben position. Nar
den haemostatiske ventil er lukket, holdes blodtab under
katetermanipulation pa et minimum.

(2) Fast ventil
Rotering af skruen mod hgjre lukker ventilen, mens rota-
tion i venstre retning &bner den. Kateterplaceringen kan
fastgares med den faste ventil i lukket position, hvorefter
indgivelse af kontrastmiddel eller laagemiddeloplasning
er muligt.

Formal
Dette produkt er designet til at fungere sammen med
indferingskatetre osv. for at reducere blodtab og sam-
tidig hjeelpe med manipulation af katetre osv., injektion
af kontrastoplasning fra en sideport, injektion af medicin
eller saltvandsoplgsning og maling af blodtryk.

Specifikationer

1. Indseetterens treekstyrke: Ingen lgsrivelse, nar der pafe-
res en traekkraft pa 35N ved 10N/sek. i en varighed pa
15 sekunder

2. Fikseringsstyrke for momentanordningens
guidewire: >9,8N

3. Hoveddel-ID: 3,33 mm/10Fr (ventilsegmenternes ID er
mindre end 3,33 mm/10Fr.)

4. Hunstik er i overensstemmelse med 1SO80369-7
Hunstik til rotator og forleengerrer er i overensstemmelse
med ISO 594-1,-2
Den kliniske risiko er vurderet til at ligge inden for de
acceptable parametre.

Brugsmetode

1. Alt udstyr og alle enheder, der skal bruges, skal

inspiceres omhyggeligt og korrekt funktionalitet skal
bekreeftes for brug.

10.

En slange er fastgjort til Y-stikkets sideport til det formal
at kunne foretage blodtryksmaling, indfere af kontrast-
middel eller medicin.
For at fierne luft inde fra Y-stikket , skal den hasemosta-
tiske ventil og den faste ventil veere i &ben position,
en finger veere placeret hen over rotatorabningen og
hepariniseret saltvand skyllet gennem sideporten.
Der skal skylles, mens den haemostatiske ventil lukkes,
og Y-stikket skal fyldes med hepariniseret saltvand for
at undga indtreengning af luft efter emission.
Y-stikkets rotatorsektion er fastgjort til indferingskate-
terets hub.
Nar der indferes en guidewire i Y-stikket, skal spidsen
af guidewiren placeres inde i indsaetteren, hvorefter den
heaemostatiske ventil abnes og indsaetteren placeres dybt
inde i Y-stikket.
Efter indfering skal indfgringsanordningen fjernes,
mens guidewiren efterlades, og den haemostatiske
ventil lukkes.
Momentanordningen er fastgjort til en passende position
pa guidewiren, guidewiren fares frem til mallaesionen,
og momentanordningen fiernes fra guidewiren.
Ved indfering af katetre efter at guidewiren er blevet
anbragt, skal Y-stikkets heemostatiske ventil &bnes og
ir Efterir af hovedkateter-
komponenten skal den haemostatiske ventil lukkes, og
kateteret leveres til malstedet.
Nar kateteret osv. nér malet, kan den faste ventil lukkes
for at fiksere kateteret.

Forholdsregler for brug

1.
1)
2
3

)
)

(1)

(2

3

@)
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Forholdsregler for brug

Lees brugsanvisningen, der falger med alt medicinsk
udstyr eller produkter, der skal bruges sammen med
denne enhed.

Bekraeft kompatibiliteten mellem denne enhed og andet
medicinsk udstyr, der skal bruges under proceduren.
Produktet ma ikke bruges hvis pakken eller emballagen
er beskadiget eller kontamineret.

Alt udstyr ma kun bruges i et sterilt milje.

En af komponenterne indeholder folgende stof
defineret som Carcinogenicitet; Kategori 1B og
Reproduktionstoksicitet; Kategori 1B i en koncentration
pa over 0,1 veegtprocent.

Kobolt: CAS nr. 7440-48-4

Aktuelle videnskabelige beviser understotter, at
eksponering for koboltholdige legeringer i medicinsk
udstyr ikke udger en risiko for carcinogenicitet eller
reproduktionstoksicitet.

Forholdsregler under brug

Den haemostatiske ventil er designet il at lette indgivelse
via et kateter og vil ikke helt eliminere blodtab, men eri
stedet designet til at minimere det. Brugsbetingelserne
bestemmer maengden af blodtab.

Indgivelse af kontrastmiddel eller leegemiddeloplos-
ninger gennem Y-stikket skal udfgres med den faste
ventil i en lukket position og inden for infusionstrykket.
Overskridelse af infusionstrykket kan medfere laekage
af kontrastmiddel eller lz2gemiddeloplasning.

Stram ikke den faste ventil for meget, nar kateteret
fastgeres. Dette kan medfere skade pa kateteret.
Hvis der maerkes modstand, nar et kateter indfares
gennem Y-stikket, skal indfgringen straks ophere og
arsagen til modstanden findes. Dette kan medfere
skade pa kateteret.




(5) Den haemostatiske ventil pa produktet af typen OKAY
Il er ikke designet il at lukke automatisk. Abneren skal
traekkes til den korrekte position med handen, nar den
haemostatiske ventil lukkes.

(6) Y-stikkets indre lumen og ydre bekleedning skal

regelmaessigt skylles med hepariniseret saltvand.

Kontrastmidler og/eller blod kan klzebe fast til enheden,

hvilket pavirker den haemostatiske ventils og/eller den

faste ventils lukkefunktion.

Skulle den haemostatiske ventillukkefunktion blive pavir-

ket af klaebende kontrastmidler eller blod, kan blodtab

kontrolleres ved manipulation af den faste ventil under
indferingen af kateteret.

Hvis der bruges en forlaengerslange, ma forbindelsen

ikke strammes for meget. Det kan medfere beskadi-

gelse af y-stikkets forleengerslange.

U

®

3. Forholdsregler efter brug

Bortskaf dette produkt som medicinsk affald, med tanke
pa infektionsforebyggelse.

4.  Bivirkninger
Hypotension/hypertension
Haemoragiske komplikationer
Infektion

Emboli forarsaget af luft

Opbevaringsmetode, holdbarhed og andet

1. Opbevaringsmetode

(1) Opbevar produktet ved stuetemperatur pa et sted, der
ikke udsaettes for haje temperature og fugtighed eller
direkte sollys, og tag passende forholdsregler for at
sikre, at produktet ikke kommer i kontakt med vand.
Undga heeldninger, vibrationer og sted (herunder under
transport) og opbevar enheden i et sikkert, stabilt milja.
Opbevar ikke enheden i naerheden af kemikalier eller i
omrader, hvor enheden kan blive udsat for gasser.

2. Holdbarhed

Brug dette produkt fer “udigbsdatoen”, der fremgar
emballagens meerkat.

FRASKRIVELSE AF PRODUKTGARANTI OG
BEGRANSNING AF RETSMIDLER

Der eringen udtrykkelige eller underforstaede garantier
af nogen art, herunder, men ikke begraenset til, nogen
underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til
et bestemt formal hvad angar alle Goodman-produkter,
der er afbilledet eller beskrevet i denne publikation.
G Co., Ltd og dets (“Goodman”)
er ikke ansvarlige for nogen direkte, tilfeeldige, felgende
skade eller andre skader i forbindelse med brugen, gen-
brugen eller andre aspekter af brugen eller de relevante
produkter, undtaget ethvert ansvar, som udtrykkeligt er
fastsat i gaeldende lovgivning. Ingen person har bemyn-
digelse til at binde Goodman til nogen repraesentation
eller garanti. Enhver produkt- eller tienestebeskrivelse
eller specifikationer indeholdt i Goodman-publikationer,
herunder denne publikation, er udelukkende beregnet til
generelt at beskrive det relevante produkt pa fremstil-
lingstidspunktet og udger ikke nogen udtrykkelig eller
anden form for garanti.

Alle haendelser skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i det land, hvor haendel-
sen opstod.

@

@3
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DEUTSCH

Warnung

1.

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxidgas (EOG) ste-
rilisiert, ist nicht wiederverwendbar und darf nicht
erneut sterilisiert werden. Eine erneute Sterilisierung
konnte zu einer Infektion des Patienten oder einer
Verschlechterung der Materialeigenschaften des
Produkts fiihren.

Verwenden Sie das Gerét nur, wenn die Luft voll-
standig aus dem Lumen entfernt wurde. Es kénnen
Komplikationen wie eine Lungenembolie auftreten.
Das feste Ventil muss in geschlossener Stellung
sein, wenn Unterdruck am Y-Anschluss anliegt, damit
keine Luft in das Gerat gesaugt wird. Es konnen
Komplikationen wie eine Lungenembolie auftreten.
Sowohl das hamostatische Ventil als auch das feste
Ventil miissen beim Einfiihnren oder Entfernen von
Kathetern oder anderen medizinischen Geréten
vollsténdig gedffnet sein. Andernfalls kénnten der
Y-Konnektor und/oder der Katheter usw. beschéa-
digt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig aus
dem Katheter usw. entfernt wurde, bevor er in den
Y-Konnektor eingefiihrt wird. Es kénnen Komplikationen
wie eine Lungenembolie auftreten.

Drehen Sie das Ventil nicht weiter, wenn Sie beim Offnen
des festen Ventils Widerstand spiiren. Der Y-Konnektor
kann beschadigt werden.

Das Gerat darf nicht mit Produkten verwendet werden,
die organische Lésungsmittel, Fettemulsionen oder
Komponenten auf Olbasis enthalten. Das Produkt
konnte beschadigt werden.

Bei der Infusion von Kontrastmitten darf der
Infusionsdruck hdchstens 3448 kPa (500 psi) betra-
gen. Das Produkt konnte durch tibermaRigen Druck
beschéadigt werden.

Der Stecker des mitgelieferten Verlangerungsschlauchs
darf nur an den Y-Konnektor angeschlossen werden.

Stationédre Aufnahme

Patienten, die sich einer Behandlung oder Untersuchung
durch Katheterisierung unterziehen.

Klinische Vorteile

Das Gerét unterstiitzt den Anwender bei der optimalen
Durchfiihrung komplizierter medizinischer Operationen,
die von Hand durchgefiihrt werden. Es dichtet ab und
tragt durch die Uberwachung der Seitenanschliisse zur
Steuerung der therapeutischen Behandlung bei und
entlastet den Patienten.

Form/Aufbau

Die Details sind in der untenstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

Liste der Modelle

Zubehdr
Modelle Typ des Drehmo Veringe
x " rehmo- rlange-
festiegen eoteckers Einflihrgerét mentgerét rungsrohr
YOKOA | OKAY Il [ ] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY Il [ ] (] (]
'YOKSOA | OKAY Il Kurz [ ] (]
'YOKS0B | OKAY Il Kurz
YOKSOE | OKAY Il Kurz [ [ [
YSSOA | OKAY Il Super Kurz [ ] [ ]
YSSOB | OKAY Il Super Kurz
YSSOE | OKAY Il Super Kurz [ ] [ [ ]
1. Produktiibersicht
(1) Y-Konnektor
Der Y-Konnektor wird an einem Gerét, wie z. B. einem
Fiihrungskatheter, angebracht, um den Blutaustritt
zu verringern und in das GefaRsystem eingefiihrte
Geréte zu fixieren. Gleichzeitig bietet es ein Kanal
fur die Blutdruckmessung oder die Einflihrung von
Medikamentenldsungen/Kontrastmitteln.
Es gibt drei Arten von Y-Verbindern mit unterschied-
lichen Langen.
(2) Einfuhrgerat
Das Einfiihrgerat erméglicht das reibungslose Einfiihren
von Fiihrungsdréhten in den Y-Konnektor, ohne die
Spitzenform zu beschadigen.
(3) Drehmomentgerat
Das Drehmomentgeréat wird in geeigneter Weise am
proximalen Abschnitt des Fiihrungsdrahtes befestigt,
um die Einfiihrung des Fiihrungsdrahtes in die Ziellasion
zu unterstiitzen. Das Drehmomentgerét ermdglicht ein
einfaches Greifen beim Drehen oder Manipulieren des
Fihrungsdrahtes.
(4) Verlangerungsrohr:
Das Verlangerungsrohr ist an den Seitenport und
andere Gerate angeschlossen, die fiir die Durchleitung
von Kontrastmitteln und anderen Lésungen verwen-
det werden.
2. Aufbau
(1) GOODTEC Y-Konnektor
A. OKAY Il
Antriebsrader
Festes Ven ¢ Seitlicher
Anschluss
Hémostatisch
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B.  OKAY Il Kurz Typ

Antriebsréder

Festes Ventil

<

Seitlicher
Anschluss

Hémostatisch

es Ve;ljil

Offner  Schraube Rotator

C. OKAY Il Super Kurz Typ

Antriebsrader

= Seitlicher

Festes Ven Anschluss

Hamostatisch
es Ventil

\L

Rotator

4\ Hauptabzweigung

Offner ~ Schraube

2) Einfihrgerat

(3) Drehmomentgeréat

ECi—

4) Verlangerungsrohr

=
=

[

Funktionsweise

(1) Hamostatisches Ventil
Durch Driicken des Offners in Richtung des hdmosta-
tischen Ventils wird das Gerét gedffnet, durch Ziehen
in die andere Richtung wird es geschlossen. Durch
Driicken des Offners und Drehen im Uhrzeigersinn
wird das Gerét in gedffneter Stellung verriegelt. Solange
das hamostatische Ventil geschlossen ist, wird der
Blutverlust wahrend der Kathetermanipulation auf ein
Minimum reduziert.

2) Festes Ventil

Durch Drehen der Schraube nach rechts wird das Ventil

geschlossen, durch Drehen nach links wird es geoff-

net. Bei geschlossenem Ventil kann die Position des

Katheters fixiert werden und es kdnnen Kontrastmitteln

oder Medikamentenlsungen eingefiihrt werden.

Zweck
Dieses Produkt ist fir den Einsatz in Verbindung mit
Fihrungskathetern usw. bestimmt. Es verringert den
Blutverlust, ermdglicht die Handhabung von Kathetern

usw., und die Injektion von Kontrastmitteln (iber einen
seitlichen Anschluss, die Injektion von Medikamenten
oder Kochsalzlésung und Blutdruckmessungen.

Spezifikationen

1. Zugfestigkeit des Einflihrgerats: Keine Ablosung, wenn
eine Zugkraft von 35 N bei 10 N/s fiir eine Dauer von
15 Sekunden aufgebracht wird.

2. Drehmomentgerat fir die Fixierung des
Flhrungsdrahtes: > 9,8 N

3. ID der Hauptabzweigung: 3,33 mm/10 Fr. (ID der
Ventilsegmente ist kleiner als 3,33 mm/10 Fr.)

4.  Die Buchsen entsprechen der ISO80369-7.
Rotator- und Verldngerungsrohrstecker entsprechen
der ISO 594-1,-2.
Das klinische Risiko wird als innerhalb der akzeptablen
Parameter liegend eingestuft.

Anwendungsverfahren

1. Die Funktionstiichtigkeit der zu verwendenden
Ausriistung und Geréte ist vor dem Einsatz sorgfaltig
zu Uberprifen.

2. An den seitlichen Y-Anschluss wird eine Leitung fiir
die Blutdruckmessung und die Verabreichung von
Kontrastmitteln und Medikamenten angeschlossen.

3. Zur Entfernung der Luft aus dem Y-Konnektor werden
das hdmostatische Ventil und das feste Ventil gedffnet.
Legen Sie einen Finger auf die Rotatoréffnung und
spllen Sie heparinisierte Kochsalzlésung durch den
Seitenanschluss.

4. Um zu verhindern, dass Luft nach der Emission ein-
dringt, erfolgt die Spilung wahrend das hamostatische
Ventil geschlossen ist. Der Y-Konnektor mit heparinisier-
ter Kochsalzlosung gefiillt.

5. Der Rotatorteil des Y-Konnektors wird an der Nabe des
Flihrungskatheters befestigt.

6. Beim Einfiihren eines Fiihrungsdrahtes in den
Y-Konnektor wird die Spitze des Flhrungsdrahtes im
Einfiihrgerét platziert, das hamostatische Ventil gedffnet
und das Einfiihrgerét tief in den Y-Konnektor eingefiihrt.

7. Nach dem Einfiihren wird das Einfiihrgeréat entfernt,
wahrend der Fiihrungsdraht in Position und das hamo-
statische Ventil geschlossen bleibt.

8. Das Drehmomentgerét wird an einer geeigneten Stelle
am Fihrungsdraht angebracht, der Fiihrungsdraht
zur Zielldsion vorgeschoben, dann wird das
Drehmomentgerét vom Fiihrungsdraht entfernt.

9. Zum Einfihren von Kathetern, nachdem sie auf dem
Fihrungsdraht platziert wurden, wird das hamo-
statische Ventil des Y-Konnektors gedffnet und der
Katheter eingefiihrt. Nachdem der Hauptkomponente
des Katheters eingefiihrt wurde, wird das hdmostatische
Ventil geschlossen und der Katheter in den Zielbereich
eingefiihrt.

10.  Wenn der Katheter usw. den Zielort erreicht hat, kann
das feste Ventil geschlossen werden, um den Katheter
zu fixieren.

VorsichtsmaRnahmen

1. Vor vor dem

(1) Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen aller medi-
zinischen Gerate oder Produkte, die zusammen mit
diesem Gerat verwendet werden.

(2) Uberprifen Sie die Kompatibilitat dieses Produkts
mit anderen Medizinprodukten, die im Rahmen des
Verfahrens verwendet werden.
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Wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt
oder verunreinigt sind, diirfen Sie das Produkt nicht
verwenden.

Alle Produkte werden in einer sterilen Umgebung
verwendet.

Einer der Bestandteile enthalt den folgenden Stoff, der
als krebserregend; Kategorie 1B und fortpflanzungs-
gefahrdend; Kategorie 1B in einer Konzentration von
mehr als 0,1 Gewichtsprozent.

Kobalt: CAS-Nr. 7440-48-4

Die derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse unter-
stiitzen, dass die Exposition gegentiber kobalthaltigen
Legierungen in Medizinprodukten kein Risiko der
Karzinogenitat oder Fortpflanzungsgefahrdung darstellt.

VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch

Das hamostatische Ventil dient dazu, die Einfiihrung
des Katheters zu erleichtern und den Blutverlust zu
mindern, es kann ihn jedoch nicht vollstandig stillen.
Der Umfang des Blutverlustes ist abhangig von den
Anwendungsbedingungen.

Die Einfihrung von Kontrastmitteln oder
Arzneimittelldsungen durch den Y-Konnektor erfolgt
bei geschlossenem festen Ventil und gemaf den
Vorgaben fiir den Infusionsdruck. Ein Uberschreiten des
Infusionsdrucks kann zum Auslaufen von Kontrastmittel
oder Medikamentenlésung flihren.

Ziehen Sie das feste Ventil nicht zu fest an, wenn Sie
den Katheter fixieren. Andernfalls kann der Katheter
beschéadigt werden.

Wenn beim Einfiihnren der Katheter durch den
Y-Konnektor ein Widerstand zu spiiren ist, muss das
Einflihren sofort abgebrochen und die Ursache des
Widerstands ermittelt werden. Andernfalls kann der
Katheter beschédigt werden.

Das hamostatische Ventil des Typs OKAY Il schliet
sich per Design nicht automatisch. Der Offner muss
beim Schlielen des hdmostatischen Ventils von Hand
in die richtige Position gezogen werden.

Das interne Lumen und die &uRere Hille des
Y-Konnektors werden regelmaRig mit heparinisierter
Kochsalzlésung gesplilt. Kontrastmittel und/oder Blut
konnen am Gerat haften und die SchlieRfunktion des
hamostatischen Ventils und/oder des festen Ventils
beeintréchtigen.

Falls die SchlieRffunktion des hdmostatischen Ventils
durch Kontrastmittel oder Blutanhaftungen beeintrach-
tigt wird, kann der Blutverlust durch Manipulation des
festen Ventils beim Einfiihren von Kathetern kontrol-
liert werden.

Wenn ein Verlangerungsrohr verwendet wird, darf die
Verbindung nicht zu fest angezogen werden. Andernfalls
kann das Verldngerungsrohrs des Y-Konnektors
beschéadigt werden.

nach dem

Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall,
vermeiden Sie im Besonderen Infektionen.

Unerwiinschtes Ereignis
Hypotonie/Bluthochdruck
Hamorrhagische Komplikationen
Infektion

Lungenembolie

Lagerung, Haltbarkei und

1.
™

Lagerung
Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur an
einem Ort, der weder hohen Temperaturen noch hoher

Luftfeuchtigkeit oder direkter Sonneneinstrahlung aus-
gesetzt ist. Treffen Sie geeignete Vorkehrungen, damit
das Produkt nicht mit Wasser in Beriihrung kommt.
Vermeiden Sie Neigungen, Erschiitterungen und StoRe
(auch wahrend des Transports) und lagern Sie das
Gerét in einer sicheren, stabilen Umgebung.
(3) Nicht in der Nahe von Chemikalien lagern oder in
Bereichen, in denen das Gerat Gasen ausgesetzt
sein konnte.

2. Haltbarkeitsdauer

Verwenden Sie dieses Produkt vor dem auf dem
Verpackungsetikett angegebenen ,Verfallsdatum®.

HAFTUNGS- UND RECHTSMITTELAUSSCHLUSS

Auf die in dieser Publikation abgebildeten oder bes
chriebenen Produkte von Goodman gibt es keine aus-
driicklichen oder stillschweigenden Garantien jeglicher
Art, einschlieBlich und ohne Einschrénkung jeglicher
stillschweigenden Garantie der Marktgangigkeit oder
Eignung firr einen bestimmten Zweck. Goodman Co.,
Ltd. und seine Tochtergesellschaften (,Goodman®) haf-
ten nicht fiir direkte, zufallige oder Folgeschaden oder
andere Schaden in Verbindung mit dem Gebrauch, der
Wiederverwendung oder anderen Aspekten des/der
betreffenden Produkts/Produkte, auRer wie im Rahmen
des geltenden Rechts ausdriicklich vorgeschrieben.
Niemand ist berechtigt, Goodman an irgendwelche
Zusicherungen oder Garantien zu binden. Produkt- oder
Dienstleistungsbeschreibung oder auch Spezifikationen,
die in Druckerzeugnissen von Goodman, einschlieBlich
dieser Verdffentlichung, enthalten sind, dienen lediglich
der allgemeinen Beschreibung des entsprechenden
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen
keine ausdriickliche oder anderweitige Garantie dar.
Alle Vorfalle sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde lhres Staates zu melden.

(2
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Advertencia

1.

2.

4.

7.

Este producto esta esterilizado con gas de oxido de
etileno (EOG, por sus siglas en inglés), no es reutilizable
y no se puede reesterilizar. La reesterilizacion podria
provocar la infeccion del paciente o la degradacion de
las caracteristicas materiales del dispositivo.

Utilice este dispositivo inicamente después de que el
aire haya sido extraido por completo del lumen. Pueden
ocurrir complicaciones como embolia de aire.

La valvula fija debe estar en posicion cerrada cuando
se aplique presion negativa al conector en Y para evitar
que el aire se aspire hacia el dispositivo. Pueden ocurrir
complicaciones como embolia de aire.

Tanto la valvula hemostatica como la valvula fija deben
estar completamente abiertas al insertar o extraer
catéteres u otros dispositivos médicos. Pueden ocurrir
darios en el conector en Y y/o el catéter, etc.
Asegurese de que el aire haya sido extraido por
completo del catéter, etc. antes de la insercién en el
conector en Y. Pueden ocurrir complicaciones como
embolia de aire.

Si se siente alguna resistencia al abrir la valvula fija,
deje de girar la valvula de inmediato. Pueden ocurrir
dafios en el conector en Y.

No se debe utilizar con productos que incluyan disol-
ventes organicos, emulsién de grasas ni componentes
con base de aceite. Este uso puede producir dafios en
el producto.

No deben utilizarse presiones de inyeccion superiores
a 3448 kPa (500 psi) durante la infusion de medios de
contraste. La presion excesiva puede provocar dafios
en el producto.

No conecte el conector macho del tubo de exten-
sién incluido a otro puerto que no sea el lateral del
conectoren Y.

de paci bj
Pacientes en tratamiento o examen por cateterismo.

Beneficio clinico

El dispositivo ayuda a los usuarios a realizar una serie
optima de complicadas operaciones médicas realizadas
a mano y quita la carga sobre el paciente al estable-
cer un entorno antifugas y contribuye a la gestion del
tratamiento terapéutico a través de supervisién por un
puerto lateral.

Formalfabricacién

Los detalles se muestran en la tabla a continuacion.

Lista de modelos

Accesorios incluidos

Establecer Tipo de

modelos conector en Y Insertador D'(szﬂsg‘r‘fﬂ ;&‘;?S?;n
YOKOA | OKAYII [ ] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY II [ ] [ ] [
YOKSO0A | OKAY Il Corto (] [ ]
YOKSO0B | OKAY l Corto
YOKSOE | OKAY Il Corto [ [ ] [
YSSOA  |OKAY Il StperCorto |~ @ [ ]
YSSO0B | OKAY Il Stper Corto
YSSOE  |OKAY Il StperCorto | @ [ ] [ ]

“

(2

3

()
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Resumen del producto

ConectorenY

El conector en Y se conecta a un dispositivo como
un catéter de guia con el prop¢sito de reducir la fuga
de sangre y fijar dispositivos insertados en los vasos
sanguineos. Simultaneamente, ofrece un canal para
obtener medidas de la presion arterial o para introducir
una solucién de medicamentos o medios de contraste.
Hay tres tipos de conectores en Y con diferentes
longitudes.

Insertador

El insertador facilita la insercién suave de cables de
guia en el conector en Y sin dafiar la forma de la punta.
Dispositivo de par

El dispositivo de par se coloca correctamente en la
seccion proximal del cable de guia para ayudar a hacer
llegar el cable de guia a la lesion objetivo. Este disposi-
tivo facilita el agarre al girar o manipular el cable de guia.
Tubo de extension

El tubo de extension esta conectado al puerto lateral
y otros dispositivos utilizados para pasar medios de
contraste y otras soluciones.

Fabricacién

Conector en Y GOODTEC

OKAY Il

Rueda manual

Valvula fija

&—— Puerto lateral

Valvula
hemostéatica

> S E—
T T Rama principal

Abridor  Tornillo

Rotador

OKAY Il Corto Tipo

Rueda manual

Valvula fija

Valvula <——— Puerto lateral

hemoltética

==
q\ 4\ Rama principal q\
Abridor Tornillo Rotador
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OKAY Il Super Corto Tipo

Rueda manual

Valvulafia [ | <— Puerto lateral

Valvula

hemo\]tética
Rama
principal

Abridor  Tornillo Rotador

Insertador

—1

Dispositivo de par

o

Tubo de extensién

fon
 —

hg ==

j
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Principios de funcionamiento

Vélvula hemostatica

Empujar el abridor en la direccion de la valvula hemos-
tatica abre el dispositivo y jalarlo en la otra direccion lo
cierra. Empujar el abridor y girarlo en sentido horario
bloquea el dispositivo en la posicién abierta. Mientras
que la valvula hemostatica esta cerrada, se mantiene
al minimo la pérdida de sangre durante la manipulacion
del catéter.

Valvula fija

Girar el tornillo hacia la derecha cierra la valvula mien-
tras que girarla hacia la izquierda la abre. Cuando la
valvula fija esta en la posicion cerrada, puede fijarse
el posicionamiento del catéter y es posible introducir
medios de contraste o solucién de medicamentos.

Propésito

Este producto esta disefiado para funcionar junto con
catéteres de guia, entre otros elementos, para reducir
la pérdida de sangre al tiempo que ayuda en la mani-
pulacion de catéteres, etc., la inyeccién de soluciones
de contrastes desde un puerto lateral, la inyeccién de
medicamentos o soluciones salinas y la medicién de
la presion arterial.

Especificaciones

1.

Resistencia a la traccién del insertador: No se suelta
cuando se aplica una fuerza de traccion de 35 N a 10
N/s durante 15 segundos

Resistencia de fijacion del cable de guia del dispositivo
de par: >9,8 N

DI de la rama principal: 3,33 mm/10 Fr (El DI de los
segmentos de la valvula son inferiores a 3,33 mm/10 Fr.)
Conectores hembra conformes a ISO80369-7
Conectores macho del rotador y del tubo de extension
conformes a ISO 594-1,-2

Se determina que el riesgo clinico esta dentro de los
paréametros aceptables.

Método de uso

1.

10.

Todos los equipos y dispositivos que se utilizaran deben
ser inspeccionados con detenimiento y se debe confir-
mar su funcionamiento correcto antes de utilizarlos.
Se conecta una linea al puerto lateral del conector
en 'Y con el propésito de obtener mediciones de la
presion arterial o introducir medios de contraste o
medicamentos.

Para eliminar el aire dentro de dentro del conector en
Y, la valvula hemostatica y la valvula fija deben estar
en la posicion abierta, hay que colocar un dedo en la
apertura del rotador y se debe vaciar la solucion salina
heparinizada por el puerto lateral.

Para evitar la entrada de aire después de la emision,
se debe realizar el lavado mientras se cierra la valvula
hemostética y el conector en Y debe llenarse de solu-
cion salina heparinizada.

La seccion del rotador del conector en Y se conecta al
centro de catéteres de guia.

Al introducir un cable de guia en el conector en Y, la
punta del cable de guia debe colocarse dentro del inser-
tador, debe abrirse la vélvula hemostatica y colocarse
el insertador bien dentro del conector en Y.

Después de la insercion, el insertador debe extraerse
mientras se deja el cable de guia en su lugar y la véalvula
hemostética cerrada.

El dispositivo de par se conecta en una posicién apro-
piada en el cable de guia, se hace avanzar el cable de
guia a la lesion objetivo y se extrae el dispositivo de
par del cable de guia.

Para introducir los catéteres después de colocarlos en
el cable de guia, debe abrirse la valvula hemostatica
del conector en Y e introducirse el catéter. Después
de insertar el componente principal del catéter, debe
cerrarse la valvula hemostatica y llevar el catéter a la
ubicacion objetivo.

Cuando el catéter, etc. llega a la ubicacioén objetiva,
puede cerrarse la valvula fija para fijar el catéter.

Precauciones de uso

1.
“

)

(©]
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Precauciones anteriores al uso

Consulte las instrucciones de uso incluidas en todos
los dispositivos o productos médicos que utilizara junto
con este dispositivo.

Confirme la compatibilidad de este dispositivo y otros
dispositivos médicos que debe utilizar con respecto al
procedimiento.

Si el envase o el producto estan dafiados o contami-
nados, no utilice el producto.

Todos los dispositivos deben utilizarse en entornos
estériles.

Uno de los componentes contiene la siguiente sustan-
cia definida como Carcinogenicidad, Categoria 1B, y
Toxicidad para la reproduccion, Categoria 1B, a una
concentracion que excede el 0.1% en peso.

Cobalto: Nimero SRQ: 7440-48-4

La evidencia cientifica actual respalda que la exposicion
a aleaciones que contienen cobalto en dispositivos
médicos no presenta riesgo de carcinogenicidad o
toxicidad reproductiva.

Precauciones durante el uso

La valvula hemostatica esta disefiada para facilitar la
entrega del catéter y no elimina por completo la pérdida
de sangre, sino que esta disefiada para minimizarla.
Las condiciones de uso determinaran el volumen de
la pérdida de sangre.




@

@

(4

(5

(6)

(7

®

La introduccién de los medios de contraste o de la
solucién de medicamentos a través del conector en
Y debe realizarse con la valvula fija en la posicion
cerrada y dentro de las provisiones de la presion de
infusion. Superar la presion de infusion puede tener
como resultado la fuga de los medios de contraste o
de las soluciones de medicamentos.

No apriete excesivamente la valvula fija cuando instala
los catéteres en su posicion. Pueden ocurrir dafios en
el catéter.

Si se siente resistencia al introducir los catéteres a
través del conector en Y, suspenda de inmediato la
insercion y confirme la causa de la resistencia. Pueden
ocurrir dafios en el catéter.

La valvula hemostatica del producto de tipo OKAY
Il no esta fabricada para cerrarse automaticamente.
Para cerrarla, debe jalar el abridor a mano hasta la
posicion adecuada.

El lumen interior y la carcasa exterior del conector en
Y deben lavarse de forma regular con una solucién
salina heparinizada. Los medios de contraste y/o la
sangre pueden pegarse al dispositivo, lo que afecta la
funcionalidad de cierre de la valvula hemostética y/o
de la valvula fija.

En caso de que la funcién de cierre de la valvula hemos-
tatica se vea afectada por adherencia de medios de
contraste o de sangre, se puede controlar la pérdida
de sangre mediante la manipulacién de la valvula fija
durante la insercién de los catéteres.

Cuando utiliza un tubo de extensién, no apriete exce-
sivamente la conexion. Puede dafarse el tubo de
extension del conector en Y.

Precauciones posteriores al uso

Deseche este producto como residuo médico teniendo
en cuenta la prevencion de infecciones.

Evento adverso

Hipotensidén/hipertension

Complicaciones hemorragicas

Infeccion

Embolia de aire

Método de almacenamiento, vida util y otros

1.
(1)

(2

3)

Método de almacenamiento

Guarde el producto en una ubicacién a temperatura
ambiente que no esté expuesta a temperatura ni
humedad altas ni a la luz directa del sol y tome las
precauciones adecuadas para asegurar que el producto
no entre en contacto con el agua.

Evite las inclinaciones, vibraciones e impactos (incluso
durante el transporte) y guarde el producto en un
entorno seguro y estable.

No lo guarde cerca de sustancias quimicas o en areas
donde el dispositivo pueda verse expuesto a gases.

Vida atil
Utilice este producto antes de la “fecha de caducidad”
que se muestra la etiqueta del envase.

EXENCIONES DE LA GARANTIA DEL PRODUCTO Y
LIMITACION DE REMEDIOS

Con respecto a todos y cada uno de los productos
Goodman mostrados o descritos en esta publicacion, no
existe ninguna garantia expresa ni implicita de ningtin
tipo incluidas, entre otras, ninguna garantia implicita
de comerciabilidad o idoneidad para un propoésito
particular. Ni Goodman Co. Ltd. ni sus subsidiarias
(“Goodman”) seran responsables de ningun dafio
directo, indirecto, consecuente u otros relacionados
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con el uso, la reutilizacion o con cualquier otro aspecto
del producto o productos relevantes, exceptuando lo
expresamente contemplado segun la ley de aplica-
cion. Ninguna persona tiene la autoridad de vincular a
Goodman con ninguna representacion ni garantia. Toda
descripcién del producto o servicio o las especificacio-
nes contenidas en cualquier documento impreso de
Goodman, incluida esta publicacion, tienen por objetivo
unicamente describir de manera general el producto
correspondiente en el momento de fabricacion y no
constituyen ninguna garantia expresa ni de otro tipo.
Todo incidente sera informado al fabricante y a la auto-
ridad competente de su Estado.
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Advertencia

1. Este producto esta esterilizado con gas de 6xido de
etileno (EOG, por sus siglas en inglés), no es reutilizable
y no se puede reesterilizar. La reesterilizacion podria
provocar la infeccion del paciente o la degradacion de
las caracteristicas materiales del dispositivo.

2. Utilice este dispositivo inicamente después de que el
aire haya sido extraido por completo del lumen. Pueden
ocurrir complicaciones como embolia de aire.

3. Lavalvula fija debe estar en posicién cerrada cuando
se aplique presion negativa al conector en Y para evitar
que el aire se aspire hacia el dispositivo. Pueden ocurrir
complicaciones como embolia de aire.

4. Tanto la valvula hemostatica como la valvula fija deben
estar completamente abiertas al insertar o extraer
catéteres u otros dispositivos médicos. Pueden ocurrir
darios en el conector en Y y/o el catéter, etc.

5. Asegurese de que el aire haya sido extraido por
completo del catéter, etc. antes de la insercién en el
conector en Y. Pueden ocurrir complicaciones como
embolia de aire.

6. Si se siente alguna resistencia al abrir la valvula fija,
deje de girar la valvula de inmediato. Pueden ocurrir
dafios en el conector en Y.

7. No se debe utilizar con productos que incluyan disol-
ventes organicos, emulsién de grasas ni componentes
con base de aceite. Este uso puede producir dafios en
el producto.

8. Nodeben utilizarse presiones de inyeccion superiores
a 3448 kPa (500 psi) durante la infusion de medios de
contraste. La presion excesiva puede provocar dafios
en el producto.

9. No conecte el conector macho del tubo de exten-
sién incluido a otro puerto que no sea el lateral del
conectoren Y.

P ion de j
Pacientes en tratamiento o examen por cateterismos.
Beneficio clinico

El dispositivo ayuda a los usuarios a realizar una serie
optima de complicadas operaciones médicas realizadas
a mano y quita la carga sobre el paciente al estable-
cer un entorno antifugas y contribuye a la gestion del
tratamiento terapéutico a través de supervisién por un
puerto lateral.

Formalfabricacién
Se muestran los detalles en la siguiente tabla.

Lista de modelos

Accesorios incluidos

Modelo del Tipo de

conjunto conector en Y Insertador D'(szﬂsg‘r‘fﬂ ;&‘;?S?;n
YOKOA | OKAYII [ ] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY II [ ] [ ] [
YOKSO0A | OKAY Il Corto (] [ ]
YOKSO0B | OKAY l Corto
YOKSOE | OKAY Il Corto [ [ ] [
YSSOA  |OKAY Il StperCorto |~ @ [ ]
YSSO0B | OKAY Il Stper Corto
YSSOE  |OKAY Il StperCorto | @ [ ] [ ]

(1)

(2

3

()

19/80

Resumen del producto

ConectorenY

El conector en Y se conecta a un dispositivo como
un catéter de guia con el prop¢sito de reducir la fuga
de sangre y fijar dispositivos insertados en los vasos
sanguineos. Simultaneamente, ofrece un canal para
obtener medidas de la presion arterial o para introducir
una solucién de medicamentos o medios de contraste.
Hay tres tipos de conectores en Y con distintas
longitudes.

Insertador

El insertador facilita la insercién suave de cables de
guia en el conector en Y sin dafiar la forma de la punta.
Dispositivo de par

El dispositivo de par se coloca correctamente en la
seccion proximal del cable de guia para ayudar a hacer
llegar el cable de guia a la lesion objetivo. Este disposi-
tivo facilita el agarre al girar o manipular el cable de guia.
Tubo de extension

El tubo de extension se conecta al puerto lateral y otros
dispositivos utilizados para pasar medios de contraste
y otras soluciones.

Fabricacién

Conector en Y GOODTEC

OKAY Il

Rueda manual

Valvula fija

&—— Puerto lateral

Valvula
hemostéatica

> S E—
T T Rama principal

Abridor  Tornillo

Rotador

OKAY Il Corto Tipo

Rueda manual

Valvula fija

Valvula <——— Puerto lateral

hemoltética

==
q\ 4\ Rama principal q\
Abridor Tornillo Rotador




@)

@

OKAY Il Super Corto Tipo

Rueda manual

Valvulafia [ | <— Puerto lateral

Valvula

hemo\]tética
Rama
principal

Abridor  Tornillo Rotador

Insertador

—1

Dispositivo de par

o

Tubo de extensién

(2

Principios de funcionamiento

Vélvula hemostatica

Empujar el abridor en la direccién de la vélvula hemos-
tatica abre el dispositivo y jalarlo en la otra direccion lo
cierra. Empujar el abridor y girarlo en sentido horario
bloquea el dispositivo en la posicién abierta. Mientras
que la valvula hemostatica esta cerrada, se mantiene
al minimo la pérdida de sangre durante la manipulacion
del catéter.

Valvula fija

Girar el tornillo hacia la derecha cierra la valvula mien-
tras que girarla hacia la izquierda la abre. Cuando la
valvula fija esta en la posicion cerrada, puede fijarse
el posicionamiento del catéter y es posible introducir
medios de contraste o solucién de medicamentos.

Propésito

Este producto esta disefiado para funcionar junto con
catéteres de guia, entre otros elementos, para reducir
la pérdida de sangre al tiempo que ayuda en la mani-
pulacion de catéteres, etc., la inyeccion de soluciones
de contrastes desde un puerto lateral, la inyeccion de
medicamentos o soluciones salinas y la medicién de
la presi6n arterial.

Especificaciones

1.

Resistencia a la traccion del insertador: No se suelta
cuando se aplica una fuerza de traccién de 35 N a 10
N/s durante 15 segundos

Resistencia de fijacion del cable de guia del dispositivo
de par: >9,8 N

DI de la rama principal: 3,33 mm/10 Fr (El DI de los
segmentos de la vélvula son inferiores a 3,33 mm/10 Fr.)
Conectores hembra conformes a 1ISO80369-7

Los conectores macho del rotador y del tubo de exten-
sidn cumplen la norma ISO 594-1,-2

Se determina que el riesgo clinico se encuentra dentro
de los parametros aceptables.

Método de uso

1.

10.

Todos los equipos y dispositivos que se utilizaran deben
ser inspeccionados con detenimiento y se debe confir-
mar su funcionamiento correcto antes de utilizarlos.
Se conecta una linea al puerto lateral del conector
en 'Y con el propésito de obtener mediciones de la
presion arterial o introducir medios de contraste o
medicamentos.

Para eliminar el aire dentro de dentro del conector en
Y, la valvula hemostatica y la valvula fija deben estar
en la posicion abierta, hay que colocar un dedo en la
apertura del rotador y se debe vaciar la solucion salina
heparinizada por el puerto lateral.

Para evitar la entrada de aire después de la emision,
se debe realizar el lavado mientras se cierra la valvula
hemostética y el conector en Y debe llenarse de solu-
cion salina heparinizada.

La seccion del rotador del conector en Y se conecta al
centro de catéteres de guia.

Al introducir un cable de guia en el conector en Y, la
punta del cable de guia debe colocarse dentro del inser-
tador, debe abrirse la vélvula hemostatica y colocarse
el insertador bien dentro del conector en Y.

Después de la insercion, el insertador debe extraerse
mientras se deja el cable de guia en su lugar y la véalvula
hemostética cerrada.

El dispositivo de par se conecta en una posicién apro-
piada en el cable de guia, se hace avanzar el cable de
guia a la lesion objetivo y se extrae el dispositivo de
par del cable de guia.

Para introducir los catéteres después de colocarlos en
el cable de guia, debe abrirse la valvula hemostatica
del conector en Y e introducirse el catéter. Después
de insertar el componente principal del catéter, debe
cerrarse la valvula hemostatica y llevar el catéter a la
ubicacion objetivo.

Cuando el catéter, etc. llega a la ubicacioén objetiva,
puede cerrarse la valvula fija para fijar el catéter.

Precauciones de uso

1.
“

)

(©]
“)
)

(1)
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Precauciones anteriores al uso

Consulte las instrucciones de uso incluidas en todos
los dispositivos o productos médicos que utilizara junto
con este dispositivo.

Confirme la compatibilidad de este dispositivo y otros
dispositivos médicos que debe utilizar con respecto al
procedimiento.

Si el envase o el producto estan dafiados o contami-
nados, no utilice el producto.

Todos los dispositivos deben utilizarse en entornos
estériles.

Uno de los componentes contiene la siguiente sustan-
cia definida como Carcinogenicidad, Categoria 1B, y
Toxicidad para la reproduccion, Categoria 1B, a una
concentracion que excede el 0.1% en peso.

Cobalto: Nimero SRQ: 7440-48-4

La evidencia cientifica actual respalda que la exposicion
a aleaciones que contienen cobalto en dispositivos
médicos no presenta riesgo de carcinogenicidad o
toxicidad reproductiva.

Precauciones durante el uso

La valvula hemostatica esta disefiada para facilitar la
entrega del catéter y no elimina por completo la pérdida
de sangre, sino que esta disefiada para minimizarla.
Las condiciones de uso determinaran el volumen de
la pérdida de sangre.




@

@
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(5

(6)
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La introduccién de los medios de contraste o de la
solucién de medicamentos a través del conector en
Y debe realizarse con la valvula fija en la posicion
cerrada y dentro de las provisiones de la presion de
infusion. Superar la presion de infusion puede tener
como resultado la fuga de los medios de contraste o
de las soluciones de medicamentos.

No apriete excesivamente la valvula fija cuando instala
los catéteres en su posicion. Pueden ocurrir dafios en
el catéter.

Si se siente resistencia al introducir los catéteres a
través del conector en Y, suspenda de inmediato la
insercion y confirme la causa de la resistencia. Pueden
ocurrir dafios en el catéter.

La valvula hemostatica del producto de tipo OKAY
Il no esta fabricada para cerrarse automaticamente.
Para cerrarla, debe jalar el abridor a mano hasta la
posicion adecuada.

El lumen interior y la carcasa exterior del conector en
Y deben lavarse de forma regular con una solucién
salina heparinizada. Los medios de contraste y/o la
sangre pueden pegarse al dispositivo, lo que afecta la
funcionalidad de cierre de la valvula hemostética y/o
de la valvula fija.

En caso de que la funcién de cierre de la valvula hemos-
tatica se vea afectada por adherencia de medios de
contraste o de sangre, se puede controlar la pérdida
de sangre mediante la manipulacién de la valvula fija
durante la insercién de los catéteres.

Cuando utiliza un tubo de extensién, no apriete exce-
sivamente la conexion. Puede dafarse el tubo de
extension del conector en Y.

Precauciones posteriores al uso

Deseche este producto como residuo médico teniendo
en cuenta la prevencion de infecciones.

Evento adverso

Hipotensidén/hipertension

Complicaciones hemorragicas

Infeccion

Embolia de aire

Método de almacenamiento, vida util y otros

1.
(1)

(2

3)

Método de almacenamiento

Guarde el producto en una ubicacién a temperatura
ambiente que no esté expuesta a temperatura ni
humedad altas ni a la luz directa del sol y tome las
precauciones adecuadas para asegurar que el producto
no entre en contacto con el agua.

Evite las inclinaciones, vibraciones e impactos (incluso
durante el transporte) y guarde el producto en un
entorno seguro y estable.

No lo guarde cerca de sustancias quimicas o en areas
donde el dispositivo pueda verse expuesto a gases.

Vida atil
Utilice este producto antes de la “fecha de caducidad”
que se muestra la etiqueta del envase.

EXENCIONES DE LA GARANTIA DEL PRODUCTO Y
LIMITACION DE REMEDIOS

Con respecto a todos y cada uno de los productos
Goodman mostrados o descritos en esta publicacion, no
existe ninguna garantia expresa ni implicita de ningtin
tipo incluidas, entre otras, ninguna garantia implicita
de comerciabilidad o idoneidad para un propoésito
particular. Ni Goodman Co. Ltd. ni sus subsidiarias
(“Goodman”) seran responsables de ningun dafio
directo, indirecto, consecuente u otros relacionados
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con el uso, la reutilizacion o con cualquier otro aspecto
del producto o productos relevantes, exceptuando lo
expresamente contemplado segun la ley de aplica-
cion. Ninguna persona tiene la autoridad de vincular a
Goodman con ninguna representacion ni garantia. Toda
descripcién del producto o servicio o las especificacio-
nes contenidas en cualquier documento impreso de
Goodman, incluida esta publicacion, tienen por objetivo
unicamente describir de manera general el producto
correspondiente en el momento de fabricacion y no
constituyen ninguna garantia expresa ni de otro tipo.
Todo incidente sera informado al fabricante y a la auto-
ridad competente de su Estado.




SUOMI

Varoitus

1.

Tama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla (EOG),
eikd tuotetta saa kayttaa tai steriloida uudelleen.
Uudelleensterilointi saattaa aiheuttaa potilaalle infek-
tion tai heikent&a laitteen materiaalin ominaisuuksia.
Kayta laitetta vain sen jalkeen, kun ilma on poistettu
taydellisesti ontelosta. llmaembolia on mahdollinen
komplikaatio.

Kiintedn venttiilin tulee olla suljettuna, kun Y-liittimeen
syotetaan alipainetta, jotta ilma ei siirry laitteeseen.
llmaembolia on mahdollinen komplikaatio.

Seka verenvuotoa tyrehdyttavan venttiilin etté kiintean
venttiilin tulee olla taysin auki, kun katetri tai muu 1&a-
kini nen laite asetetaan tai irrotetaan. Y-liitin ja/tai
katetri jne. saattaa vahingoittua.

Varmista, etté ilma on poistettu kokonaan katetrista jne.
ennen liittdmisté Y-litimeen. lImaembolia on mahdolli-
nen komplikaatio.

Jos tunnet vastusta kiintedté venttiilia avatessa,
lopeta venttiilin kiertdminen valittémasti. Y-liitin saattaa
vaurioitua.

Ei tule kayttaa sellaisten tuotteiden kanssa, jotka
koostuvat orgaanisesta liuoksesta, rasvaemulsiosta
tai oljypohjaisista ainesosista. Néma saattavat vauri-
oittaa tuotetta.

Varjoainetta ei saa ruiskuttaa suuremmalla paineella
kuin 3 448 kPa (500 psi). Kohtuuton paine saattaa
vaurioittaa tuotetta.

Ala liita mukana toimitetun jatkoputken urosliitinta mihin-
k&an muuhun kuin Y-liittimen sivuporttiin.

Suunniteltu potilasryhma

Potilaat, joille asetetaan hoidon tai tutkimuksen
aikana katetri.

Kliininen hyoty

Laite auttaa kayttajia suorittamaan optimaalisen sarjan
monimutkaisia laaketieteellisia operaatioita kasin, ja
vuodonsuojaus vahentdéd samalla potilaan rasitusta
seka myotavaikuttaa hoidon hallintaan sivuportin seu-
rannan avulla.

Muoto/rakenne

Tiedot nakyvat alla olevassa taulukossa.

Mallien luettelo

Aseta . . Sisaltyvat tarvikkeet

mallit litimen tyyppi Asetin Vantolaie | L22iennUS-
putki

YOKOA | OKAY I ° °

YOKOB | OKAY Il

YOKOE | OKAY Il [J [ ] [ ]

YOKSOA | OKAY Il Lyhyt [ ] [ ]

YOKS0B | OKAY Il Lyhyt

YOKSOE | OKAY Il Lyhyt ) [J (]

YSSOA | OKAY Il Erittéin Lyhyt [ ] [ ]

YSSO0B | OKAY Il Erittain Lyhyt

YSSOE | OKAY Il Erittéin Lyhyt [J (] [ ]

“

@

3
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Tuotteen yhteenveto

Y-liitin

Y-liitin on kiinnitetty laitteeseen, kuten ohjauskatetriin
verenvuodon vahentamiseksi ja verisuonistoon ase-
tettavien laitteiden kiinnitysta varten. Laite tarjoaa
samanaikaisesti kanavan verenpaineen mittaukseen
tai ladkeaineiden/varjoaineen lisadmiseen.

On olemassa kolmenlaisia Y-liittimia eri pituuksilla.
Asetin

Asettimen avulla ohjainlangat voidaan ohjata Y-liitimeen
kérkeé vaurioittamatta.

Véantolaite

Véaantolaite on kiinnitetty ohjainlangan vartalon lahella
olevaan osaan ohjainlangan asettamiseksi kohdelee-
sioon. Vaantolaite mahdollistaa helpon tarttumisen
ohjainlankaan ja ohjainlangan helpon kaytén.
Laajennusputki

Jatkoputki on kiinnitetty sivuporttiin ja muihin laitteisiin,
joita kéytetadn kontrastiaineiden ja muiden liuosten
siirtamiseen.

Rakenne
GOODTEC Y-liittimen
OKAY Il

Verenvuotoa
tyrehdyttava
venttiili

]

Avaaja  Ruuvi Kiertokappale

OKAY Il Lyhyt Tyyppi

Sormipyora

Verenvuotoa
tyrehdyttava

venﬁiil\'l/

D ——
q\ 4\ Pé&ahaara

Avaaja Ruuvi Kiertokappale




Jotta Y-littimesté voidaan poistaa ilma, verenvuotoa
tyrehdyttéva venttiili ja kiintea venttiili tulee olla auki;
aseta sormi kiertokappaleen aukon péélle ja huuhtele
heparinisoitu suolaliuos sivuportin kautta.

Jotta ilmaa ei paése sisdan poiston jélkeen,
huuhtelu tulee suorittaa sulkemalla verenvuotoa tyreh-
dyttava venttiili, ja Y-liitin on téytettava heparinisoidulla

Y-liittimen kiertokappale on kiinnitetty ohjaavan katet-

Kun asetat ohjainlangan Y-littimeen, ohjainlangan kérki
on asetettava asettimeen, verenvuotoa tyrehdyttavan
venttiilin tulee olla auki ja asetin on asetettava syvalle

Irrota asetin asetuksen jélkeen; jata ohjainlanka paikoil-
leen ja verenvuotoa tyrehdyttava venttiili kiinni.
Vaantolaite on kiinnitetty ohjainlangan lahella olevaan
hjainlanka on siirretty eteenpéin kohdelee-
sioon ja vaantolaite irrotettu ohjainlangasta.

Kun katetri kiinnitetadn ohjainlankaan asettamisen
jélkeen, Y-liittimen verenvuotoa tyrehdyttava venttiili
on avattava ennen katetrin asettamista. Kun katetrin
padosa on asetettu, verenvuotoa tyrehdyttava venttiili
on suljettava ja katetri ohjattava kohdesijaintiin.

Kun katetri tms. saavuttaa kohdesijainnin, kiinte& venttiili
voidaan sulkea katetrin kiinnittamiseksi.

ennen kayttoa
ien taman laitteen kanssa yhdesséa kay-
innallisten laitteiden kayttdohjeisiin.

Varmista taman laitteen ja muiden toimenpiteessé kay-
tettavien laakinnallisten laitteiden yhteensopivuus.
Jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai likaantunut, &la

Kaikkia laitteita on kaytettava steriilissé ymparistossa.
i ponenteista siséltaa seuraavan aineen, joka
elty kategoriassa Karsinogeenisuus; luokka
1B ja Lisaantymisterveys; luokka 1B, pitoisuus ylittaa

Nykyinen tieteellinen naytto tukee sita, etta altisf
ladketieteellisissa laitteissa oleville kobolttia si
seoksille ei aiheuta karsinogeenisuuden tai lisdantymis-

Varotoimenpiteet kdyton aikana

Verenvuotoa tyrehdyttava venttiili on suunniteltu
helpottamaan katetrin asettamista, eiké se tyreh-
dyté verenvuotoa taydellisesti, mutta minimoi sen.
Kayttoolosuhteet vaikuttavat verenvuodon maaraan.
Varjoaineen tai ladkeaineen liséaminen Y-liittimen kautta
tulee tehda kiintea venttiili suojattuna ja infuusiopaineen
s&@adosten mukaisesti. Infuusiopaineen ylittaminen saat-
ikeainevuodon.

Ala Kirista kiinteaa venttiilia, kun kiinnitét katetria pai-
koilleen. Katetri saattaa vaurioitua.

Jos tunnet vastusta asettaessasi katetria Y-liittimen
kautta, lopeta asettaminen valittdmasti ja selvitd vas-
tuksen syy. Katetri saattaa vaurioitua.

Verenvuotoa tyrehdyttavaa OKAY Il -tyyppista venttiilia
ei ole suunniteltu sulkeutumaan automaattisesti. Avaaja
on vedettéva oikeaa asentoon kasin, kun suljet veren-

C.  OKAY Il Erittain Lyhyt Tyyppi 3.
Sormipyora
Kiinted venttiili = Sivuportt 4.
Verenvuof
tyrehdyttava
vyenniil‘i/ suolaliuoksella.
5.
rin keskioon.
] q 6.
o | |
Y-liittimeen.
1\ 4\ Paahaara 7.
Avagja Ruuvi Kiertokappale 8.
kohtaan;
(2) Asetin
=] o
(3) Vaantélaite
— 10
(4) Laajennusputki
Kayton varotoimenpiteet
P =1
 — 5 1 .
= = .
3. Toimintaperiaate ™M
(1) Verenvuotoa tyrehdyttava venttiili @
Kun avaajaa tyonnetaan kohti verenvuotoa tyreh-
dyttavaa venttiilia, laite avautuu, ja toiseen suuntaan 3
painaminen sulkee laitteen. Kun avaajaa tyénnetaan ®3) Kavts tuotett:
ja kaannetaan myotapaivaan, laite lukittuu auki. Kun éyté tuotetta.
verenvuotoa tyrehdyttava venttiili on suljettu, verenvuoto 4)
pysyy minimaalisena katetria kasiteltdessa. (5)
(2) Kiinted venttiil
Kun ruuvia kierretdan oikealle, venttiili sulkeutuu, ja 0.19 >
vasemmalle ntaminen avaa venttiilin. Kun kiinted 1% painosta.
venttiili on suljettu, voit kiinnittda katetrin paikoilleen ja Cobalt: CAS No. 7440-48-4
liséta varjoainetta tai laékeainetta.
Tarkoitus
Tuote on suunniteltu toimimaan yhdessé ohjauska- toksisuuden riskia.
tetrien kanssa verenvuodon véhentamiseksi katetrien
kasittelyn aikana, kuten varjoaineen liséys sivuporttiin, 2.
|adke- tai suolaliuoksen injektio ja verenpaineen mittaus. 1)
Tekniset tiedot
1. Asettimen vetolujuus: Ei irtoa, kun vetolujuus on 35 N;
10 N/s 15 sekunnin ajan @
2. Véaantolaitteen ohjainlangan kiinnitysvahvuus: >9,8 N
3. Paahaaran siséhalkaisija: 3,33 mm/10 Fr (venttiiliseg-
menttien siséhalkaisija on alle 3,33 mm/10 Fr.) taa aiheuttaa varjo- tai |
4. Naarasliittimet ovat standardin ISO 80369-7 mukaisia 3)
Rotatorin ja jatkoputken urosliittimet ovat standardin
1SO 594-1,-2 mukaisia. )
Kliinisen riskin on todettu olevan hyvaksyttavien para-
metrien sisélla.
Kayttdmenetelma ®)
1. Kaikkien laitteistojen ja laitteiden toiminta on tarkistet-
tava huolellisesti ennen kaytt vuotoa tyrehdyttavan venttiilin.
2. Y-littimen sivuporttiin kiinnitetaan linja verenpaineen 6) Y-l

mittaamiseksi tai varjoaineen tai Iadkkeen lisddmiseksi.
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imen sisempi ontelo ja ulkokotelo on huuhdel-
tava saanndllisesti hepariinisoidulla suolaliuoksella.
Varjoaine tai veri voi hairité laitetta ja vaikuttaa




verenvuotoa tyrehdyttavan venttiilin ja/tai kiintean

venttiilin toimintaan.

Jos varjoaine tai veren koostumus vaikuttaa veren-

vuotoa tyrehdyttavan venttiilin toimintaan, verenvuotoa

voidaan hallita kiinteélla venttiililla katetrien asetuk-

sen aikana.

(8) Kun kaytetaan laajennusputkea, ala kiristé liitosta liikaa.
Seurauksena saattaa olla y-liittimen laajennusputken
vaurioituminen.

(7

3. Varotoimenpiteet kdyton jilkeen
Havitd tdma tuote laakejatteena ja huomioi infektioriskin
estaminen.
4. Haittatapahtuma
Matala verenpaine/korkea verenpaine
Verenvuotokomplikaatiot

Tartunta

limaembolia
Sailytys, kayttdiki ja muut
1. Siilytys

(1) Sailyta tuotetta huoneenlammdssa sellaisessa pai-
kassa, jossa tuote ei altistu korkeille l&mpdétiloille,
kosteudelle tai suoralle auringonvalolle ja noudata
varotoimenpiteita, jotta tuote ei joudu kosketuksiin
veden kanssa.

Valta kallistusta, tarindé ja iskuja (mukaan lukien
kuljetusaikana) ja sailyta turvallisessa ja vakaassa
ymparistossa.

Ala séilyta kemikaalien lahelld tai sellaisilla alueilla, joilla
laite saattaa altistua kaasuille.

2. Kayttoika
Kéyta tuote ennen pakkaukseen merkittyé "viimeista
Kayttopaivas”.

TUOTETAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA
OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITUS

Millek&an tassa julkaisussa esitetylle tai kuvatulle
Goodman-tuotteelle ei myénneta mitaan erillista tai
suoraa takuuta, mukaan lukien naihin kuitenkaan
rajoittumatta kaikki johdetut takuut koskien tuot-
teen myyntikelpoisuutta tai soveltuvuutta tiettyyn
tarkoitukseen. Goodman Co., Ltd ja taméan tytaryhtiét
("Goodman”) ei ole vastuussa mistaan suorista, epa-
suorista, johdannaisista tai muista vahingoista liittyen
kyseisten tuotteiden kayttda, uudelleenkayttéa tai
mitdédn muuta osaa, lukuun ottamatta sovellettavissa
olevan lain erikseen maarittamia. Kenellékéan ei ole
oikeutta pyytaa Goodmanilta mitaan esitysts tai takuuta.
Kaikissa Goodmanin tulostetuissa materiaaleissa, tama
julkaisu mukaan lukien, olevat tuote- tai palvelukuvauk-
set on tarkoitettu yksinomaan kyseisen tuotteen yleiseen
kuvaamiseen valmistushetkelld, eivéatké ne muodosta
mitaan erillista tai muuta takuuta.

Kaikki vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle
ja valtiosi patevélle viranomaiselle.

@

@
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FRANCAIS

Avertissement

1.

Ce produit est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne gazeux
(OE), il n’est pas réutilisable et ne doit pas étre resté-
rilisé. Une restérilisation pourrait entrainer une infection
chez le patient ou une dégradation des caractéristiques
matérielles de I'appareil.

L'appareil ne doit étre utilisé qu'aprés avoir compléte-
ment éliminé I'air du lumen. Des complications telles
qu'une embolie gazeuse pourraient se produire.

La valve fixe doit étre en position fermée lorsqu’une
pression négative est appliquée au raccord Y pour
éviter que de l'air ne soit aspiré dans I'appareil. Des
complications telles qu’une embolie gazeuse pourraient
se produire.

La valve hémostatique et la valve fixe doivent étre com-
plétement ouvertes lors de l'insertion ou du retrait de
cathéters ou d'autres dispositifs médicaux. Le raccord
Y et/ou le cathéter ou autre dispositif pourraient étre
endommagés.

S’assurer que l'air a été complétement éliminé du cathé-
ter ou autre dispositif avant de I'insérer dans le raccord
Y. Des complications telles qu’'une embolie gazeuse
pourraient se produire.

Si une résistance se fait sentir lors de I'ouverture de
la valve fixe, cesser immédiatement de faire tourner la
valve. Le raccord Y pourrait étre endommagé.

Ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant des
solvants organiques, des émulsions grasses ou des
composants a base d’huile. Cela pourrait endommager
le produit.

Ne pas appliquer de pressions d'injection supérieures a
3448 kPa (500 psi) lors de I'administration d'un produit
de contraste. Une pression excessive pourrait endom-
mager le produit.

Ne pas connecter le connecteur male du tube
d’extension inclus a autre chose que le port latéral du
connecteur Y.

Population de patients visée

Patients concernés par un traitement ou un examen
par cathétérisation.

Bénéfices cliniques

Le dispositif aide les utilisateurs a effectuer une série
optimale d'opérations médicales complexes réalisées a
la main, tout en réduisant le fardeau pour le patient par
son étanchéité. Il contribue aussi a la gestion du traite-
ment thérapeutique grace au suivi par le port latéral.

Description/Montage

Les détails sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

Liste des modéles

o Accessoires inclus
Définir les Type de - y o
modéles | connecteurenY | Dispositif | Dispositif de
d'insertion couple d'extension

YOKOA | OKAY Il [ J [ ]

YOKOB | OKAY Il

YOKOE | OKAY I [ ] [ ] [ ]

YOKSOA | OKAY Il Court [ J [ ]

YOKS0B | OKAY Il Court

YOKSOE | OKAY Il Court [ ] [ ] [ ]

YSSOA | OKAY Il Trés Court [ ] [ ]

YSS0B | OKAY Il Trés Court

YSSOE | OKAY Il Trés Court [ J [J [J

1.  Résumé du produit

(1) Raccord Y
Le raccord Y est rattaché & un dispositif tel qu'un cathé-
ter de guidage afin de réduire les fuites de sang et de
fixer les dispositifs insérés dans le systéme vasculaire.
Simultanément, il fournit un canal pour obtenir une
mesure de la pression sanguine ou pour introduire une
solution médicamenteuse/un produit de contraste.
Il existe trois types de connecteurs en Y avec des lon-
gueurs différentes.

(2) Dispositif d'insertion
Le dispositif d'insertion facilite I'introduction en douceur
des fils-guides dans le raccord Y sans endommager la
forme de la pointe.

(3) Dispositif de couple
Le dispositif de couple est attaché de maniéere appro-
priée a la section proximale du fil-guide afin de faciliter
I'introduction du fil-guide dans la [ésion cible. Le dispo-
sitif de couple permet une préhension facile lors de la
rotation ou de la manipulation du fil-guide.

(4) Tube d’extension
Le tube d’extension est attaché au port latéral et a
d'autres dispositifs utilisés pour passer les agents de
contraste et d'autres solutions.

2.  Montage

(1) RACCORD Y GOODTEC

A.  OKAY Il

Molette
Valve fixe
&—— Port latéral

Valve
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hémostatique

Branche
principale

Ouvreur  Vis Rotateur




B.  OKAY Il Type Court
Molette

Valve fixe

A < Port latéral

Valve

hémo];atique
]

Branche
principale

Ouvreur  Vis Rotateur

C. OKAY Il Type Trés Court
Molette

<— Port latéral
Valve fixe

Valve
hémo\]{alique

Branche
principale
Ouvreur Vis Rotateur

(2

Dispositif d'insertion

—1
@

Dispositif de couple

—

(4) Tube d’extension

e F=sy
[ im ]
b= =S

3.  Principes de fonctionnement

(1) Valve hémostatique

Pousser 'ouvreur vers la valve hémostatique pour ouvrir
le dispositif, et le tirer dans I'autre sens pour le fermer.
Pousser I'ouvreur et le faire tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre pour bloquer le dispositif en posi-
tion ouverte. Lorsque la valve hémostatique est fermée,
les fuites de sang lors de la manipulation du cathéter
sont réduites au minimum.

Valve fixe

Faire tourner la vis vers la droite pour fermer la valve,
la faire tourner vers la gauche pour 'ouvrir. Lorsque la
valve fixe est en position fermée, le cathéter de guidage
peut étre fixé et l'introduction du produit de contraste
ou de la solution médicamenteuse est possible.

@

Finalité
Ce produit est congu pour fonctionner en association
avec des cathéters de guidage ou autres dispositifs, afin
de réduire les pertes de sang, tout en facilitant la mani-
pulation de cathéters ou autres dispositifs, I'injection de

produits de contraste via un port latéral, l'injection de
solutions médicamenteuses ou salines, et la mesure
de la pression sanguine.

Spécifications

1. Résistance a la traction du dispositif d'insertion : Pas
de détachement lorsqu’une force de traction de 35 N
a 10 N/s est appliquée pendant 15 s

2. Force de fixation du fil-guide du dispositif de
couple :>9,8N

3.  Diamétre intérieur branche principale : 3,33 mm/10 Fr
(Le diamétre intérieur des segments de la valve est
inférieur a 3,33 mm/10 Fr)

4. Les connecteurs femelles sont conformes & la norme
1SO80369-7 et les connecteurs males du rotateur et
du tube d'extension sont conformes a la norme I1SO
594-1,-2.

Le risque clinique est considéré comme étant compris
dans des paramétres acceptables.

Mode d’emploi

1. Tous les équipements et dispositifs a utiliser doivent étre
soigneusement inspectés, et leur bon fonctionnement
doit étre confirmé avant utilisation.

2. Uneligne est rattachée au port latéral du raccord Y aux
fins de mesurer la pression sanguine ou d'introduire un
produit de contraste ou un médicament.

3. Afin d’éliminer I'air de I'intérieur du raccord Y, la valve
hémostatique et la valve fixe doivent étre en position
ouverte, un doigt placé sur 'ouverture du rotateur, et
un ringage avec une solution saline héparinée doit étre
effectué via le port latéral.

4.  Afin d’éviter l'introduction d'air aprés I'émission, un
ringage doit étre effectué lorsqu’on ferme la valve
hémostatique, et le raccord Y doit étre rempli de solu-
tion saline héparinée.

5. La section du rotateur du raccord Y est rattachée au
systeme de cathéter de guidage.

6. Lorsqu’un guide-fil est introduit dans le raccord Y, la
pointe du guide-fil doit étre placée a l'intérieur du dis-
positif d'insertion, la valve hémostatique ouverte et le
dispositif d’insertion introduit profondément dans le
raccord Y.

7. Aprés l'insertion, le dispositif d’insertion doit étre retiré
tout en laissant le guide-fil en place et la valve hémos-
tatique fermée.

8. Le dispositif de couple est rattaché dans une position
appropriée au guide-fil, le guide-fil est avancé vers la
lésion ciblée, et le dispositif de couple est retiré du
guide-fil.

9.  Pour introduire le cathéter aprés I'avoir placé sur le
guide-fil, la valve hémostatique du raccord Y doit étre
ouverte et le cathéter doit étre inséré. Aprés insertion
du composant principal du cathéter, la valve hémos-
tatique doit étre fermée, et le cathéter mis en place a
I'endroit prévu.

10. Lorsque le cathéter ou autre dispositif atteint I'en-
droit prévu, la valve fixe peut étre fermée pour fixer
le cathéter.

Précautions d'utilisation
1. Précautions avant I'utilisation

(1) Consulter les instructions d'utilisation qui accompagnent
tous les dispositifs ou produits médicaux qui seront
utilisés en association avec ce dispositif.

(2) Confirmer la compatibilité de ce dispositif avec tous les

autres dispositifs a utiliser dans le cadre de la procédure.

26/80




@)
(4)
(©)

™)

@

@

(4)

(6)

(6)

G

®)

Si 'emballage ou le produit est endommagé ou conta-
miné, ne pas utiliser le produit.

Tous les dispositifs doivent étre manipulés dans un
environnement stérile.

Un des composants contient la substance suivante
définie comme Cancérogénicité ; Catégorie 1B et
Reprotoxicité ; Catégorie 1B a une concentration
supérieure a 0,1 % en poids.

Cobalt : N° CAS 7440-48-4

Les preuves scientifiques actuelles soutiennent que
I'exposition aux alliages & base de cobalt dans les
dispositifs médicaux ne présente pas de risque de
cancérogénicité ou de reprotoxicité.

Précautions pendant I'utilisation

La valve hémostatique est congue pour faciliter la mise
en place du cathéter. Elle n'élimine pas complétement
les pertes de sang, mais elle est congue pour les mini-
miser. Les conditions d'utilisation déterminent le volume
de sang perdu.

L'introduction d’'un produit de contraste ou d’une solution
médicamenteuse par le raccord Y doit étre réalisée avec
la valve fixe en position fermée et avec une pression
d'infusion adaptée. Une pression d'infusion trop élevée
peut entrainer une fuite de produit de contraste ou de
solution médicamenteuse.

Ne pas trop serrer la valve fixe lors de la fixation du
cathéter en place. Le cathéter pourrait &étre endommagé.
Si une résistance est ressentie lors de I'introduction
du cathéter par le raccord Y, cesser immédiatement
linsertion et rechercher la cause de la résistance. Le
cathéter pourrait étre endommagé.

La valve hémostatique du produit de type OKAY Il n'est
pas congue pour se fermer automatiquement. L'ouvreur
doit étre tiré manuellement dans la bonne position lors
de la fermeture de la valve hémostatique.

Le lumen interne et le boitier externe du raccord Y
doivent étre rincés réguliérement avec une solution
saline héparinée. Du produit de contraste et/ou du sang
peuvent adhérer au dispositif et affecter la fonction
de fermeture de la valve hémostatique et/ou de la
valve fixe.

Sila fonction de fermeture de la valve hémostatique est
affectée par I'adhésion de produit de contraste ou de
sang, la perte de sang peut étre contrélée par la mani-
pulation de la valve fixe lors de I'insertion de cathéters.
Si un tube d’extension est utilisé, ne pas trop serrer le
raccord. Le tube d’extension du raccord Y pourrait étre
endommagé.

Précautions apres I'utilisation

Eliminer le produit en tant que déchet médical, en pre-
nant en compte la prévention des infections.

Effets indésirables

Hypotension/hypertension
Complications hémorragiques
Infection

Embolie gazeuse

Méthode de stockage, durée de conservation et autres

1.
™

Méthode de stockage

Entreposer le produit & température ambiante, sans I'ex-
poser a une température ou a une humidité élevées ni
ala lumiére directe du soleil, et prendre les précautions
nécessaires pour que le produit n'entre pas en contact
avec de l'eau.

[

(©]

Eviter d'incliner le produit et de le soumettre & des vibra-
tions ou des impacts (y compris pendant le transport),
entreposer dans un environnement sr et stable.

Ne pas stocker le produit & proximité de produits
chimiques ou dans des zones ou il pourrait &tre exposé
ades gaz.

Durée de conservation

Utiliser le produit avant la « date de péremption » figu-
rant sur I'étiquette de 'emballage.

CLAUSES DE NON-GARANTIE DU PRODUIT ET DE
RESTRICTION DES RECOURS
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En ce qui concerne tous les produits Goodman repré-
sentés ou décrits dans la présente publication, il n'existe
aucune garantie explicite ou implicite de quelque nature
que ce soit, notamment, mais sans s’y limiter, aucune
garantie de valeur marchande ou d’adaptation & un
usage particulier. Goodman Co., Ltd. et ses filiales («
Goodman ») ne peut pas étre tenu pour responsable de
tout dommage direct, accessoire, consécutif ou d’'une
autre nature en lien avec I'utilisation, la réutilisation ou
tout autre aspect du ou des produits concernés, en
dehors des cas expressément prévus par la loi appli-
cable. Aucune personne na autorité pour lier Goodman
a toute déclaration ou garantie. Toute description de
produits ou services, ou spécification contenue dans
tout document Goodman imprimé, y compris la pré-
sente publication, a pour unique objectif de décrire de
maniére générale le produit concerné au moment de
sa fabrication, et ne constitue pas une garantie, quelle
soit explicite ou d’une autre nature.

Tout incident doit étre signalé au fabricant et aux auto-
rités compétentes de votre pays.




EAAHNIKA

Mposidotoinon

1. To TTpoi6V auTo Eival ATTOCTEIPWHEVO PE AEPIO AIBUAEVO-
&eidio (EOG), dev eival ETTavaxenoIPOTIOINCINO Kal dgv
TIPETTEN va aTTooTEIpWBE §avd. H ek véou ammooTeipwon
HTTOPET Va TTpokaAéael HOAuvon Tou acBevoug A utto-
BABION TWV XAPOKTNPIOTIKWY TNG CUCKEURAG.

2. XpnoIUOTIOIAOTE QUTH TN OUOKEUR WOVO a@oU
ATTOHaKPUVEEl EVTEAWG O aépag amod Tov Quld.
AIaQOPETIKE EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV ETTITTAOKEG, OTTWG
€PBOARA até agpa.

3. H otabepri BaABida TpéTel va gival oTnV KAEIoTH BEéon
oTav eQappoeTal apvnTIKn TTiean oTov oUvdeopo dia-
KAGOWONG Hop@rG Y WOTE VO NV EICEPXETAI OEPAG
OTN OUCKEUN. AIGQOPETIKA EVOEXETAI VO TTPOKUYOUV
ETMTTAOKEG, OTTWG EPBOAR aTTé aépa.

4. Tooo n aipootartikr BaABida, 6oo Kal n oTabepri BaABida
Ba TIPéTTEl va gival TEAEIWG QVOIKTEG GTaV EI0GyovTal
A agaipolvTal KABETAPES 1 GAAEG 10TPIKEG OUOKEUEG.
Mmopei va TTpokANnBei NI oTov CUVOECHO BIaKAG-
Swong popPrg Y fi/kai oTov KaBETAPA, KTA.

5. BeBaiwBeire 6T 0 aépag Exel ATTOPAKPUVOET TEAEIWG aTTO
Tov KaBETAPA KTA. TTPIV aTT6 TNV EI0QYWYT OTOV OUVOE-
oo diakAGdwaong HopPAg Y. AIaQopPETIKG EVOEXETAI Var
TTPOKUYOUV ETITTAOKEG, OTTWG EUBOAR aTTd aépa.

6. Eav mapouoiacBei otroladnToTe avriotaon Katd To
avolypa Tng oTaBeprig BaABidag, oTauaTHOTE APETWS
TNV TEPIoTPOQr TG BaABidag. Mopei va TTpokANnBei
Znuid otov oUvdeapo dlakAGdwaong HopPng Y.

7. Mnv To XpNOIKOTIOINCETE WE TIPOIGVTA TIOU OTTOTEAOU-
vTal atré opyavikoug SIOAUTEG, YaAGKTWHATA AITTWV, 1)
ouoTanka pe Baon ehaiou. Mtopei va TTpokaAéoouv
BAGBN oTo TTPOI6Y.

8. Kard v €yxuon oKiaypag@IKwy JEoWY eV TIPETTEN va
aokoUvTal TMECEIG £yXuong uwnAoTepeg amré 3.448kPa
(500psi). H utrepBoAIKr TTieon PTTOPEi va TIPOKAAEDE!
BAGBN oTO TTPOIGV.

9. Mn ouvdéoeTe TOV OPOEVIKO OUVEECHO TOU CWARVA
TIPOEKTAONG TToU TrepIAapBAveTal Pe oTIdTIOTE GAAO
EKTOG ATTd TNV TTAEUPIKY| €i0050 TOU OUVSEGHOU Bla-
KAGBWONG HOPPAG Y.

MpoBAeTépevog TTANBUG GG aoBevidv

AoBeveig Trou uTroBaANovTal o€ aywyn fi O€ e¢éTaon pe
KaBeTNPIAoHOUG.

KAvika o@péAn
H ouokeur) BonBd Toug XproTeg OTNV EKTEAEON HIOG
BEATIOTNG OEIPAG TIEPITTAOKWY IATPIKWV ETTEURATEWV
TIOU EKTEAOUVTAI PE TO XEPI, HEIVOVTOG TAUTOXPOVA
TNV €mMBAPUVON TwWV ACBEVWV HE TN OTEYAvVOTIOINON,
Kol CUPBAAAEI OTn Blaxeipion TN BEPATTEUTIKAG aywyrig
ME TTapakoAoUBnon atrd TV TTAEUPIKN €icodo.

ZxAMa/ Kataokeun
O1 AETITOpEPEIEG paivovTal OTOV TIAPAKATW TTiVAKA.

KatdAoyog povréAwv

MepihapBavovrar agegoudp
| Tosoosent | e | R0 | s
YOKOA | OKAY Il [ ] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY I [ [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kovig [ ] [ ]
YOKSO0B | OKAY Il Koviég
YOKSOE | OKAY Il Kovrog [ ] [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Mok Kovrog [ [
YSS0B | OKAY Il Mok Kovrog
YSSOE | OKAY 11 Moy Kovtog [ ] [ ] [ ]

1. Emokémnaon MNpoiévrog

(1) ZUvdeopog SlakAdSwong Hoperg Y

O oUvdeopo JIOKAGBWONG HOPPRG Y cuvdéeTal o€
Hia OUOKEUN 6TTWG évag 0dnyog KABETPAG Pe OKOTTIO
N peiwon TNG dlappong ailaTog Kal Tn oTEPEWON
OUOKEUWV TToU elodyovTtal oTa ayyeia. MapdAAnAa,
TrapéxeTal évag diauhog yia TN AW PETPACEWY TriE-
ang QipaTog A TV €10ayWYR SICAUPETWY QAPUAKWY/
OKIQYPAPIKWV PECWV.

YTapyouv Tpia £idn CUVSESHWY Y pE DIAPOPETIKA WAKN.
BeAdva eicaywyng

H BeAdva eioaywyng SiEUKOAUVE! TNV opaAn eloaywyr
0dNyWV CUPHATWY OTOV OUVOEGHO BIOKAGBWONG Hop-
@AY Xwpig va TTpokANBEi nuid GTo OXra TOU GKPOU.
AidTagn pottig oTpéwng

H diaragn pottig oTpéwng OTEPEWVETAl PE KATAAANAO
TPOTIO 07O £yyUG TUAKA TOU 03nyoU CUPHATOG YIa va
BonBroel va ¢Bdacel To 0dnyd oUppa oTn BAGBN oTOXO.
H didmagn potTrg oTPEWNG TIaPEXE! EUKOAO KPATNUA KT
TNV TIEPICTPOPN 1} TOV XEIPIOUS Tou 0dnyoU oUPUATOG.
ZwAivag TIpoékTaong

O owAnvag eTTéKTOONG €ival OUVOESEUEVOG OTNV
TIAEUPIKR BUpa Kol 0€ GAAEG GUOKEUEG TTOU XPNOIHO-
Trol00vTal yia TN SIEAEUCT) AVTIBETIKWV PECWV KAl GAAWYV
SIOAUPETWY.

@

@
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2. Kataokeun

(1) ZUvdeopog SlakAdSwong Hoperg Y
A. OKAY Il
Tpoxdg pubuiong

ZraBepri BaABida

H MAeupikr

eigodog
AipooTaTiki

11

Egapmua  Bida
avoiydaTog

Egaptnua
TIEPITTPOPAG
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OKAY Il Kovtog ToTrog
Tpoxog pubpiong

Z1aBepr) BaABida

A.pocmﬂm / <— MMAeupikn gicodog

=
1\ 4\ ZTéAEXOG
Egapmnua  Bida Egaptnua
avoiyHaTog TIEPIOTPOPHG
C. OKAY Il MoAu Kovtog Tutrog
Tpox6g pubpiong
MAeupikn
Z1abepr) BaABida €igodog
AlgooTaTikn
BuABij/u
H S
=<
1\ 4\ ZTEAEXOG q\
Bida
Egaptnua Egaptnua
QavoiyHaTog TIEPIOTPOPNG
(2) Beldva sl0aywyng
—1
(3) Aidragn pormig aTpéwng
(4)  ZwArvag TTPoéKTaong
=y =
= i
= =
3. Apxég Aeitoupyiag
(1)  AwpooTariki BaABida
Me Trieon Tou £aPTAUATOG AVOiYHATOG TTPOG TNV KATEU-
Buvon TG aipooTaTKAG BaABIBAG avoiyel N GUCKEUN Kal
He EAGN TTPOg TNV GAAN KateuBuvon kAeivel. Me Trieon
TOU EEAPTAPATOG AVOIYHOTOG Kal TIEPIOTPOPH KATd Tn
@opd TwV BEIKTWV TOU POAOYIOU, N GUCKEUR TTAPAE-
Vel KAEBwpEVN aTnv avoikTr B€an. Ooo n aIHooTaTIKY
BaABida Tapapével KAEIOTH, N aTTWAEIR aipaTog KaTé
TOV XEIPIOUO TOU KABETAPA EAAXIOTOTIOIEITAL.
(2) ZraBepri BaABida
Me TrepIoTPO@N TNG Pidag TTPog Ta degId KAEivEl N BaA-
Bida, evid e TTEPIOTPOQN) TIPOG TA APICTEPG QVOIYEL
Me 1 oT1aBepr) BaABida oTnv KAeIoTr Béon, PTTopEi
va ataBepotroinBei n Béon Tou KABETAPA Kal Vo Yivel
£10QYWYN OKIAYPAPIKOU PETOU 1 SIGAULATOG PAPHAKOU.
Zkomog

To Tpoidv eival OXeSINOPEVO yia va AeiToupyei o€
ouvduaoud pe 0dnyoug KABETAPEG, KTA., VO PEIWVEL
TNV OTTWAEIR aipaTog VW BonBd oTov XEIPIoUS TwY

KABETAPWY Kal GAAWY CUCKEUWY, OTNV £yXUOn OKIO-
ypagikoU SlaAUpaTog amd TNV TTAEUPIKY €icodo, oTnv
£yXUON QAPHAKWY 1} 0poU, Kal OTN PETPNON TNG TTETNG
TOU aipaTog.

Mpodiaypagég

1.

AvTtoxn Tng BeAdvag elouvwvng OTOV EPEAKUCHO: Agv
TTPOKAAEiTal aTTOKOAANGN dTaV EQaPUOLETaI Buvupn
e@eAkuopoU 35N pe puBpd 10N/sec yia xpévo 15
OEUTEPOAETTTWV.

Advaun oTepéwaong odnyou cUppatog didTagng poTTig
oTpéyng: >9,8N

Eowrtepikn Siaperpog oteAéxoug: 3,33mm/10Fr (H
EA Twv TUNUaTwy TG BaABidag gival pIkpoTepn atmd
3,33mm/10Fr.)

O18nAukoi cUVSEG Ol cUPPOpPPOUVTal e To ISO80369-7
To e&apTNUa TIEPIOTPOPG KAl Ol APCEVIKOi OUVOE-
OHOI TOU OWARVA TTPOEKTACNG CUHHOP@OUVTAI HE Ta
ISO 594-1,-2

O KAIVIKGG KivBuvog €xel TTpooSIopIoTe OTI BpiokeTal
HEoQ OTa OPIA TWV OTTODEKTWY TIOPAUETPWV.

Tpowos xpriong
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Oheg o1 O'UUKEUE§ Kai o e§oTAIou6G TToU Ba Xpnotuo-
ToINBoUv Ba TIPETTEN va EAeyXBOUV TTPOCEKTIKG Kal va
€TMRePaIWOE N AEITOUPYIKOTNTA TOUG TTPIV OTTO TN XPrOM.
Zmv TAeUpIKN £icoBo Tou cuvEopou BlakAGBwong
pop(pr]g Y ouvdéeTal pia ypappr HE OKOTIO TN )\nlur]
HETPROEWY TIiEONG GiATOG, TNV EI0aYWYT OKIAYPOQIKWY
HECWV 1] QAPHAKWY.

Mo va eEaAeIpBEi 0 AEPag 0TO ETWTEPIKG TOU CUVBEGHOU
BlakAadwaong poperg Y, n aigooTarikh BaABida kai n
oTabepr) BaABida TTPETTEN va gival 0TV avolkT B€on, va
Tonoesmecl £va BAKTUAO OTO GvolyHa TOU EEaPTAHATOG
TrEpIUTpO(png kal va EeTTAUBET N TTAEUpIKR €ic0d0g pE
NTTAPIVICUEVO PUGTIONOYIKG 0PO.

Ma v amoguyn slouvwvng agpa PETA TNV aTTOBOAR,
n AUON TIpETTEl Va yivel kaBu)g KAEIVEl N aiooTaTIKN
BaABida, kai 0 oUvdETHOG éluK)\uéuJUng Hoperg Y
TIPETEI val TTANPWEET e NTTAPIVIOPEVO 0pOd.

To E{apmpa naplorpo(png TOU OUVSECHOU SlIakAGdWoNg
Hop@rig Y oTEPEWVETAI aTOV 0BNYO KaBETAPA.

Katd v eicaywyn evog odnyoU oUppaTog oTov olUv-
Seopo SlakAadwang Hop@ig Y, To dkpo Tou odnyou
oUpHATOg TIPETTEN Va TOTTOBETNOEl péoa aTtn BeAdva
€l0AYWYNG, N aipooTariki BaABida va avoIxTei kai n
BeAdva eiloaywyng va TomrobeTnBei Babid péoa oTov
aUvdeopo SlakAGdwoNg HopPAg Y.

Metd TNV elcaywyn, TTPETTEl va agaipedei n BeAdva
eloaywyng, agrivovTag To 0dnyo oupua oTn B£on Tou
Kal TNV aIpooTaTikr BaABida KAEIOTH.

H di1dTagn poTTrg oTPEWNG OTEPEWVETAI OE Hia KATAAANAN
Béon oTo 0dnyd oUpua, To 0dNyd cUPa TIPOWBEITal
TIPOG TNV BAGRN oTOXO Kai N didTagn poTiig oTPEWNG
agaipeital atd 1o 0dnyé oupua.

Ma v €l0aywyr Tou KaBeTpa PETd TNV TOTTOBETNOT
Tou OTO 03NYO CUPUA, N AIHOCTATIKY BaABiSa Tou
ouvdEopoU BIOKAGBWONG HOPPAG Y TTPETTEI VA QVOIgE!
Kal va eI00xOei 0 KaBeTpag. MeTd TNV eioaywyr} Tou
KUPIOU CWHATOG TOU KABETHAPA, N AINOOTATIKY BaABiSa
TIpETTEl va KAEioE! kal 0 KABETAPAgG va odnynBei ot Béon
G PAGRNG.

‘Otav o kaBeTripag K.TA. @Bacouv ot BEon Tng BAGRNG,
n otaBepri BaABida pTropei va kAgioe! yia va oTabepo-
TIoInei 0 KABETAPAG.
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Npo@uAdEeig piv atré Tn Xpron

AvaTpELTE TIPOOEKTIKG O€ OAEG TIG 0BNYiEg Xpriong TTou
GUVOBEUOUV OAEG TIG IOTPIKEG TUCKEUEG F TIPOIOVTA TTOU
Ba xpnoiuotroin8ouv padi Be auTr| TN OUCKEUH.
EmBeBaiwyoTe TN oupBaréTnTa TNG CUCKEUAG auTAG Kal
TwV GAAWV 1ATPIKWY CUCKEUWY TTou Ba XpnaIuoTToIn-
Bo0v aTo TAaicio Tng Siadikaadiag.

Edv n ouokeuaaia rj To TTpoi6V €ival KaTEOTPappEVA A
HMOAUCEVQ, PNV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIGV.

‘OAEG 01 GUOKEUEG TTOU XPNOIOTIOIOUVTal TTPETTEI VO
BpiokovTal o€ aTrooTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

“Eva ammé 1a cuoTaTika TrepIEXEl TNV akGAoubn oudia Trou
opieTal wg kapkivoyovog- Karnyopia 1B kal To§IkéTnTa
yia Tnv avatmrapaywyri- Katnyopia 1B oe cuykévipwon
Tou uttepPaivel 1o 0,1% Kkatdé BApog.

KoBdATio: ApiBuég CAS 7440-48-4

Ta TpéxovTa ETMOTNHOVIKE aToIXEI UTTOOTNPIOUV 6T N
£€KBEON O€ KPAPATA TTOU TTEPIEXOUV KOBAATIO OF IaTPOTE-
XVONOYIKA TTPOi6VT BV EVEXEI KIVEUVO KAPKIVOYEVEDTIS
1 TOEIKOTNTAG GTNV AVATTIAPAYWYH.

Npo@uAdieig kard Tn Sidpkeia TG Xpriong

H aipooTariki BaABida eival oxedlaopévn 101 WOTE
va JIEUKOAUVEI TNV TTpowBnon Tou KaBeTrpa, Kai Sev
egaheipel TeAeiwg TNV aTTwAEIa aipaTog, aAAd eival oxe-
Siaopévn yia va v eAaxioTotroinael. O1 ouvOrKeg katd
™ xprion kaBopifouv Tov dyko TnG aTwAEIag aipaTog.
H eioaywyn okiaypa@Kwy péowv A SIGAUPATOG Qapud-
KWV PEOW TOU GUVBETHOU SIaKAGBWONG HopPng Y Ba
TIPETTEl va yiveTal pe Tn oTabepr) BaABida oTnv KAEIOTH
Bécn Kal EVIOG Twv Kceoplcpévwv opiu)v yia v m’zcn
gyxuong. H umiépBaon Tng Trieang éyxuong UTTopei va
EXE WG aTIoTEAETHA T BIOPPOY} TKIAYPAPIKOU PEGOU
1 SlaAUpaTog @apudkou.

Mnv oeiyyete utrepPBoAIkG Tn oTaBepr) BaABida oTav
0TaBEPOTIOIEITE TOUG KABETAPEG OTN B€0N Toug. MTTopei
va TTpokUWel BAGRN oTov KABETAPA.

Edv TapouciacBei avTiotaon katd Ty lo0aywyn Twv
KABETAPWY PEOW TOU GUVBETHOU BIaKAGBWONG HOPPriG
Y, OTapaTAOTE Apéowg TNV EI0aywyr Kal EMRERAIIOTE
TNV airia TG avrioTaong. Mmopei va TrpokUyer BAGBN
oTov KaBeTrpa.

H aipooTatiki BaABida Twv TpoidvTwy TuTIou OKAY I
Bev €ival KATAOKEUROUEVN WOTE VA KAEIVEI auTOpaTa.
To egapTnua avoiypaTog TIPETTEl va TPaNXTE e TO XEPI
oTNV KaTGAANAN B€0n KaTa TO KAEITINO TNG QUPOCTATI-
KAG BaABIdaG.

O £owTEPIKOG AUAGG Kal TO EGWTEPIKG TTEPIBANMA Tou
ouvdéopou SIaKAGdwong HopPAg Y TTPETTEl var EETTAE-
VOVTaI TAKTIKA PE NTTAPIVIOPEVO QUTIOAOYIKO 0pO.
ZKIaypa@Ikd PECO f/Kal aiga UTTOPET va TTPOCKOAAN-
Bouv 0T ouokeur, ETNPEGJOVTAG To KaAS KAEioIHO TNG
aipooTaTikig BaABidag fi/kai TNG oTabepig BaABidag.
Edv 10 KA€iogo TG aipooTaTikig BaABidag emnpea-
OTel aTé TTPOCKOAANUEVO OKIaYPaAPIKG PECO A aipa, n
amwAeia aipaTog uTTopei va eAeyxBei Ye Tov XEIPIo6 TG
oT1abeprg BaABidag kaTd TV el0aywyr TwV KABETAPWY.
‘O1av xpnoipotrolgital CwARvVag TTPOEKTAONG, UN oPiy-
YETE UTTEPBONIKG TN oUVdEON. MTTOpEi va TTPOKANOET
{nuIG oTov CWARVA TIPOEKTAONG ToU CUVBETHOU dia-
KAGSwang popeng Y.

Mpo@uAdgeig petd T Xxprion

ATIOPPITITETE TO TIPOIOV AUTO WG 1ATPIKG aTTdBANTO,
AapBavovtag utrdyn TNV TPo@UAagn aTé pdAuvan.

AvemB0pNnTa amroTeAéopaTa
Ymétaon/ utrépraon
AlJoppayIKEG ETTITTAOKEG
Noipwgn

EuBoAf amé aépa

TpoéTrog amodkeuong, xpovog {wig kai GAAa

1.
™)

@

(©]

Tpétrog amobrikeuong

ATIOBNKEVETE TO TIPOIOV OE XWPO pE BeppOKpacia dwpa-
Tiou, xwpig €kBeon o€ uYPNAR BeppoKpacia kai uypacia
1) o€ dpeon nAiakr akTivoBoAia kail AGBeTe Ta amrapaitTa
HETPA WOTE TO TIPOIOV va Unv €pOEI O€ ETTAPT JE TO VEPO.
ATToQeVYETE TIG KNIOEIG, TOUG KPadaopoUg Kal Ta KTUTTH-
Harta (TrEPIAAPBAVOUEVWY TWV XPOVWV HETAPOPAS) Kal
aTrOBNKEVETE TO O€ TTEPIBANOV aoPaAEG kal OTaBEPS.
Mnv T0 aToBNKEVETE KOVTG OF XNUIKG péoa A O TTEpI-
OxXEG GTTOU N GUCKEUN UTTOpEi Va eKTEBET O aépia.

Xpoévog fwiig
XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTS TTIPIV ATTO TNV «NuE-
pounvia ARgNG» TToU avagépeTal oTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOODIAg.

EFTYHZH MPOIONTOZ AMOMOIHZEIZ KAI
MEPIOPIZMOI ZTIZ ENANOPOQZEIZ
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ZXETIKA WE OTTOIOBATIOTE Kal OAa Ta TTPOidVTa TNG
Goodman Trou €IKovifovTal f TIEPIypA@ovVTal OTNV
£kdoaon auTr), BEV UTTAPXOUV PNTEG 1] CIWTTNPEG EYYU-
AOEIG KaveVOg €i00UG, OUNTTEPIAAUBAVONEVNG, XWPIG
TTEPIOPIOUS, OTIOIATBATIOTE CIWTINPAG Eyyunong
EUTIOPEUCINOTNTAG F KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPILEVO
okoté. H Goodman Co., Ltd Kai 6Aeg o1 BuyaTpikEg Tig
(n «Goodmany) dev Qépel EUBUVN yia GPETES, TUXQIES,
€TTOKOAOUBEG i} GAAEG {npieg o€ axéon pe TN xprion,
TNV ETTAVAXPNOCIPOTIOINCN ) OTToIaSATIOTE GAAN TITUXN
TOU(WV) OXETIKOU(WV) TTPOIGVTOG(WV) EKTAG aTTO TIG TIEPI-
TITWOEIG TToU TTPoBAETOVTaI PNTG aTTd TV IoXUouca
vopoBeaia. Kavéva péowTo dev gival §ouaiodotnuévo
va deapevoel Tnv Goodman oe otroladriTroTe SHAwoN
1 eyyunon. OtoladATIoTE TIEPIYPAQr] f TTPOdIaypaPn
TIPOIOVTOG fy UTINPETiag TrepINAUBAVETAI OE OTTOICdNTIOTE
dnuooicuon A éviutto Tng Goodman, TrepIAapBavo-
uz’vng mg nupot’)oag, £XEI ATTOKAEIOTIKO OKOTIO TN
VEVIKA) TIEPIYPAPH) TOU OXETIKOU TTPOIOVTOG KaTd Tov
Xpdvo Tng Trapaywyng kai dev atoteAel kapia pnT
GAAN eyydnon.

OmrolodATToTe cupBAv Ba TTPETTEl va avapepBei oTov
KATAOKEUAOTH Kal OTNV apuodia apxr TG Xwpag aag.
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Avvertenza

1.

Questo prodotto viene sterilizzato con gas di ossido di
etilene (EOG), non é riutilizzabile e non deve essere
risterilizzato. La risterilizzazione pud causare un’infe-
zione al paziente o la degradazione delle caratteristiche
dei materiali del dispositivo.

Usare questo dispositivo solo dopo aver rimosso
completamente I'aria dal lume. Possono verificarsi
complicanze come un’embolia gassosa.

Questa valvola fissa deve trovarsi nella posizione di
chiusura quando viene applicata una pressione nega-
tiva al connettore a Y per evitare I'aspirazione di aria
nel dispositivo. Possono verificarsi complicanze come
un’embolia gassosa.

Sia la valvola emostatica che la valvola fissa devono
essere completamente aperte durante I'inserimento o
la rimozione di cateteri o di altri dispositivi medici. In
caso contrario, pud verificarsi un danno al connettore
a’Y elo al catetere, ecc.

Verificare che I'aria sia stata completamente rimossa
dal catetere, ecc., prima dell'inserimento nel connettore
a'Y. Possono verificarsi complicanze come un’embo-
lia gassosa.

Se viene percepita resistenza durante I'apertura della
valvola fissa, smettere immediatamente di ruotare la
valvola. In caso contrario, puo verificarsi un danno al
connettore a Y.

Non usare con prodotti che includono solventi organici,
emulsioni lipidiche o componenti a base di oli. In caso
contrario, puo verificarsi un danno al prodotto.

Non impiegare pressioni di iniezione superiori a 3448
kPa (500 psi) durante I'infusione di mezzo di contrasto.
Una pressione eccessiva pud causare danni al prodotto.
Collegare il connettore maschio del tubo di estensione
incluso solo alla porta laterale del connettore a Y.

Popolazione di pazienti target

Benefi

Pazienti sottoposti a trattamento o esame mediante
cateterizzazione.

i clinici

Il dispositivo assiste gli utenti nellesecuzione di una
serie ottimale di complicati interventi medici effettuati
manualmente, riducendo nel contempo il carico per il
paziente prevenendo le fuoriuscite, e contribuisce alla
gestione dei trattamenti terapeutici mediante il monito-
raggio attraverso la porta laterale.

Formalcomposizione

| dettagli sono mostrati nella tabella sottostante.

Elenco dei modelli

“

(2

3

(4

Riepilogo del prodotto

Connettore a Y

Il connettore a Y & collegato a un dispositivo come un
catetere guida con I'obiettivo di ridurre la fuoriuscita
di sangue e per il fissaggio di dispositivi inseriti nei
vasi sanguigni. Contemporaneamente, viene fornito
un canale per ottenere la misurazione della pressione
sanguigna o per l'introduzione di una soluzione farma-
cologica o di mezzo di contrasto.

Ci sono tre tipi di connettori a Y con lunghezze diverse.
Inseritore

Linseritore facilita 'inserimento di fili guida nel connet-
tore a Y senza causare danni alla forma della punta.
Dispositivo di torsione

Il dispositivo di torsione viene collegato alla sezione
prossimale del filo guida come ausilio dell'inserimento
del filo guida nella lesione target. Il dispositivo di torsione
permette di afferrare in modo pratico il filo guida durante
la rotazione o la manipolazione.

Tubo di estensione

Il tubo di estensione ¢ attaccato al porto laterale e ad
altri dispositivi utilizzati per passare mezzi di contrasto
e altre soluzioni.

Costruzione

Connettore a Y GOODTEC

OKAY Il

Rotellina

Valvola fissa

&—— Porta laterale

Valvola
emostatica

Ramo principale

Strumento  Vite Rotatore

di apertura

OKAY Il Tipo Corto

Rotellina

Valvola fissa

Modell di Tipo di connettore a Y Acce-sson-imus‘
S iseitore | G ions | esandone
YOKOA | OKAY Il [J [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY Il [J [ ] [ ]
YOKS0A | OKAY Il Corto [J [ ]
YOKS0B | OKAY Il Corto
YOKSOE | OKAY Il Corto [ ) [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Super Corto [ ] [ ]
YSSOB | OKAY Il Super Corto
YSSOE | OKAY Il Super Corto [ ] [ ] [ ]
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S
¢ ¢ Ramo principale ﬁ
Strumento Vite Rotatore
di apertura




C. OKAY Il Tipo Super Corto
Rotellina
Porta
Valvola fissa laterale
Valvola
emos:Eﬁca
—
Vite Principale ?
Strumento Rotatore
di apertura
(2) Inseritore
= |
(3) Dispositivo di torsione
(4) Tubo di estensione
— =
=x i
= =
3.  Principi di funzionamento
(1) Valvola emostatica
Per aprire il dispositivo, spingere lo strumento di aper-
tura nella direzione della valvola emostatica, mentre per
chiudere il dispositivo, tirare lo strumento di apertura
nella direzione opposta. Se si spinge il dispositivo di
apertura ruotandolo in direzione oraria, il dispositivo si
blocca in posizione aperta. Mentre la valvola emostatica
€ chiusa, la perdita di sangue durante la manipolazione
del catetere viene mantenuta al minimo.
(2) Valvola fissa
Se si ruota la vite verso destra la valvola viene chiusa,
mentre ruotando la verso sinistra la valvola viene aperta.
Mentre la valvola fissa & in posizione chiusa, il posi-
zionamento del catetere puo essere fissato rendendo
possibile I'introduzione di un mezzo di contrasto o di
una soluzione farmacologica.
Obiettivo

Questo prodotto & progettato per funzionare in combi-
nazione con cateteri guida, ecc., per ridurre la perdita
di sangue facilitando nel contempo la manipolazione dei
cateteri, ecc., l'iniezione di una soluzione di contrasto
attraverso una porta laterale, I'iniezione di farmaci o di
soluzione fisiologica e la misurazione della pressione
sanguigna.

Specifiche tecniche

1.

Resistenza alla tensione dell'inseritore: nessun distacco
quando viene applicata per un periodo di 15 secondi
una forza di tensione di 35 N a 10 N/sec

Resistenza del fissaggio del filo guida del dispositivo di
tensione: >9,8 N

Diametro interno ramo principale: 3,33 mm/10 Fr (il
diametro interno dei segmenti della valvola & inferiore
a 3,33 mm/10 Fr)

Conformita dei connettori femmina: ISO80369-7

| connettori maschi del rotatore tubo di estensione sono
conformi allo standard ISO 594-1,-2

Il rischio clinico rientra nei parametri accettabili.

Metodo d’uso

1.

Tutta I'attrezzatura e i dispositivi da usare devono essere
ispezionati attentamente ed & necessario confermarne
la corretta funzionalita prima dell'uso.

Viene collegata una linea alla porta laterale del con-
nettore a Y allo scopo di ottenere la misurazione della
pressione sanguigna, l'introduzione di mezzo di con-
trasto o di farmaci.

Per eliminare I'aria dal connettore a Y, la valvola emo-
statica e la valvola fissa devono trovarsi nella posizione
aperta; inoltre, & necessario posizionare un dito sull'a-
pertura del rotatore e far scorrere soluzione fisiologica
eparinizzata attraverso la porta laterale.

Per evitare l'ingresso di aria dopo averla eliminata, &
necessario eseguire un lavaggio tenendo chiusa la
valvola emostatica e riempiendo il connettore a Y di
soluzione fisiologica eparinizzata.

La sezione del rotatore del connettore a Y viene colle-
gata al raccordo del catetere guida.

Quando si inserisce un filo guida nel connettore a Y, la
punta del filo guida deve essere posizionata all'interno
dellinseritore, la valvola emostatica deve essere aperta
e l'inseritore deve essere posizionato in profondita all'in-
terno del connettore a Y.

Dopo l'inserimento, I'inseritore deve essere rimosso
lasciando in sede il filo guida; a questo punto la valvola
emostatica viene chiusa.

Il dispositivo di torsione viene collegato in una posizione
appropriata sul filo guida; quest'ultimo viene fatto avan-
zare fino a raggiungere la lesione target e il dispositivo
di torsione viene rimosso dal filo guida.

Per inserire i cateteri dopo averli posizionati sul filo
guida, la valvola emostatica del connettore a Y deve
essere aperta; a questo punto & possibile inserire il
catetere. Dopo l'inserimento del componente principale
del catetere, chiudere la valvola emostatica e inserire il
catetere fino all'area target.

Quando il catetere, ecc., raggiunge I'area target, la
valvola fissa pud essere chiusa per fissare il cate-
tere in sede.

Precauzioni per 'uso

1.

(1
(2
@)
(@)
®)

2.
(1)
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Precauzioni prima dell’'uso

Assicurarsi di aver consultato le istruzioni per 'uso
allegate a tutti i dispositivi o prodotti medici da usare
insieme a questo dispositivo.

Verificare la compatibilita di questo dispositivo e di altri
dispositivi medici da usare nell'ambito della procedura.
Se la confezione o il prodotto risultano danneggiati o
contaminati, non usare il prodotto.

Qualsiasi uso dei dispositivi deve essere intrapreso in
ambiente sterile.

Uno dei component cotiene la sostanza sottostante
definita come Cancerogenicita; Categoria 1B e tossicita
riproduttiva; Categoria 1B alla concentrazione superiore
al 0,1% in preso.

Cobalto: Cas Nr. 7440-48-4

Dalla prova scientifica corrente si evince che I'esposi-
zione alle leghe contenenti cobalto in dispositivi medici
non comporta un rischio di cancerogenicita o tossicita
riproduttiva.

Precauzioni durante 'uso

La valvola emostatica & progettata per facilitare I'in-
serimento di cateteri e non elimina completamente la
fuoriuscita di sangue, ma piuttosto & stata realizzata per




ridurla al minimo. Le condizioni di utilizzo determinano

il volume di sangue fuoriuscito.

Lintroduzione di mezzo di contrasto o di una soluzione

farmacologica attraverso il connettore a Y deve essere

eseguita con la valvola fissa in posizione chiusa e rispet-
tando le indicazioni relative alla pressione di infusione.

Il superamento della pressione di infusione puo portare

alla fuoriuscita di mezzo di contrasto o della soluzione

farmacologica.

(3) Non serrare eccessivamente la valvola fissa durante

il fissaggio dei cateteri in sede. In caso contrario, pud

verificarsi un danno al catetere.

Se viene percepita una resistenza durante l'inserimento

del catetere attraverso il connettore a Y, interrompere

immediatamente 'inserimento e verificare I'origine della
resistenza. In caso contrario, puo verificarsi un danno
al catetere.

La valvola emostatica del prodotto di tipo OKAY Il non

& predisposta per chiudersi automaticamente. Lo stru-

mento di apertura pud essere tirato manualmente fino

alla posizione corretta durante la chiusura della valvola
emostatica.

(6) Il lume interno e Tinvolucro esterno del connettore a
Y devono essere lavati periodicamente con soluzione
fisiologica eparinizzata. Il mezzo di contrasto e/o il
sangue possono aderire al dispositivo, influenzando
la funzionalita di chiusura della valvola emostatica e/o
della valvola fissa.

(7) Se la funzione di chiusura della valvola emostatica
fosse influenzata dall'aderenza di mezzo di contrasto
odisangue, la perdita di sangue puo essere controllata
attraverso la manipolazione della valvola fissa durante
l'inserimento dei cateteri.

(8) Quando viene usato un tubo di estensione, non ser-
rare eccessivamente la connessione. In caso contrario,
puo verificarsi un danno al tubo di estensione del con-
nettore a Y.

(2

4

®

3. Precauzioni dopo 'uso
Smaltire il prodotto come rifiuto di tipo medico, mettendo
in atto misure di prevenzione delle infezioni.

4. Evento avverso
Ipotensione/ipertensione
Complicanze emorragiche
Infezione

Embolia gassosa

Metodo di conservazione, periodo di validita e altro

1. Metodo di conservazione

(1) Conservare il prodotto in un'area a temperatura
ambiente, senza esporlo a temperature e umidita ele-
vate e lontano dalla luce solare diretta. Inoltre, prendere
le precauzioni appropriate per evitare che il prodotto
entri a contatto con l'acqua.

(2) Non inclinare né sottoporre il prodotto a vibrazioni o
impatti (incluso durante il trasporto) e conservarlo in
un ambiente stabile e sicuro.

(3) Non conservare il prodotto in prossimita di sostanze
chimiche o in aree dove il dispositivo potrebbe essere
esposto a gas.

2. Periodo di validita
Usare questo prodotto prima della “data di scadenza”
riportata sull'etichetta della confezione.
ESCLUSIONE DI GARANZIA DEL PRODOTTO E
LIMITAZIONI DEI RIMEDI
Relativamente a qualsiasi e tutti i prodotti Goodman
riportati o descritti in questa pubblicazione, non esistono
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garanzie esplicite o implicite di alcun genere, inclusa,
in via esemplificativa ma non esaustiva, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita per
un particolare scopo. Goodman Co., Ltd e le sue societa
affiliate (“Goodman”) non saranno responsabili di qual-
siasi danno diretto, incidentale, conseguente o di altri
danni derivanti dall'uso, dal riutilizzo o da qualsiasi
altro aspetto dei relativi prodotti, fatto salvo quanto
espressamente indicato dalle leggi vigenti. Nessuno &
autorizzato a vincolare Goodman con qualsiasi dichiara-
zione o garanzia relativa al prodotto. Tutte le descrizioni
o le specifiche relative a prodotti o servizi contenuti
in qualsiasi materiale stampato da Goodman, inclusa
questa pubblicazione, hanno il solo scopo di descrivere
in maniera generale il relativo prodotto al momento della
fabbricazione e non costituiscono garanzie esplicite o
di altro tipo.

Tutti gli incidenti devono essere segnalati al fabbricante
e all'autorita competente del proprio Stato.




NEDERLANDS

Waarschuwing

1. Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
(EOG), is niet herbruikbaar en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Hersterilisatie kan leiden tot infectie van
de patiént of aantasting van de materiaaleigenschappen
van het hulpmiddel.

2. Gebruik dit apparaat pas nadat de lucht volledig uit het
lumen is verwijderd. Complicaties zoals luchtembolie
kunnen optreden.

3. De vaste klep moet in de gesloten stand staan als
er negatieve druk op de Y-verbinding wordt uitgeoe-
fend, om te voorkomen dat er lucht in het apparaat
wordt gezogen. Complicaties zoals luchtembolie kun-
nen optreden.

4. Zowel de hemostatische klep als de vaste klep moeten
volledig open staan bij het inbrengen of verwijderen van
katheters of andere medische hulpmiddelen. Er kan
schade ontstaan aan Y-connector en/of katheter, enz.

5. Zorg ervoor dat de lucht volledig verwijderd is uit de
katheter enz. vo6r het inbrengen in de Y-verbinding.
Complicaties zoals luchtembolie kunnen optreden.

6.  Als enige weerstand wordt gevoeld bij het openen van
de vaste klep, stop dan onmiddellijk met het draaien van
de Klep. Er kan schade aan de Y-connector ontstaan.

7.  Niet te gebruiken met producten die organische oplos-
middelen, vetemulsies of bestanddelen op oliebasis
bevatten. Dit kan schade aan het product veroorzaken.

8.  Injectiedrukken van meer dan 3448 kPa (500 psi) mogen
niet worden toegepast bij het toedienen van contrast-
middelen. Een te hoge druk kan schade aan het product
veroorzaken.

9. Sluit de mannelijke connector van de bijgevoegde
extensiebuis niet aan op iets anders dan de zijpoort
van de Y-connector.

Beoogde patiéntenpopulatie
Patiénten die een behandeling of onderzoek ondergaan
door middel van katheterisaties.

Klinisch voordeel

Het hulpmiddel helpt gebruikers bij het uitvoeren van een
optimale reeks gecompliceerde medische handelingen
die met de hand worden verricht terwijl de patiént minder
wordt belast door de lekkagebestendigheid, en draagt
bij aan het beheer van de therapeutische behandeling
door controle van de sideports.

Vorm/constructie
De details staan in de onderstaande tabel.

Lijst van modellen

Inbegrepen
Setmodellen | Type Y-connector nbrenger K%Z‘;:‘:F Extensiebuis
YOKOA OKAY Il [ ] [ ]
YOKOB  |OKAY I
YOKOE OKAY Il (] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kort (] [ ]
YOKSO0B | OKAY Il Kort
YOKSOE | OKAY Il Kort (] [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Super Kort [ ) [ ]
YSS0B OKAY Il Super Kort
YSSOE OKAY Il Super Kort [ [J (]

“

(2

3

(4
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Productsamenvatting

Y-connector

De Y-connector wordt bevestigd aan een apparaat zoals
een geleidingskatheter om het weglekken van bloed te
verminderen en om in de bloedsomloop ingebrachte
hulpmiddelen te fixeren. Tegelijkertijd wordt een kanaal
aangebracht voor het meten van de bloeddruk of het
inbrengen van een geneesmiddel/contrastmiddel.

Er zijn drie soorten Y-connectoren met verschil-
lende lengtes.

Inbrenger

De inbrenger vergemakkelijkt een soepele invoering
van de geleidingsdraden in de Y-connector zonder de
tipvorm te beschadigen.

Koppelapparaat

Het koppelapparaat is op de juiste manier bevestigd
aan het proximale gedeelte van de geleidingsdraad
om te helpen bij het afleveren van de geleidingsdraad
aan de doellaesie. Het koppelapparaat zorgt voor een
gemakkelijke grip bij het draaien of manipuleren van de
geleidingsdraad.

Extensiebuis

De verlengbuis is bevestigd aan de zijpoort en andere
apparaten die worden gebruikt voor het doorgeven van
contrastmiddelen en andere oplossingen.

Constructie
GOODTEC Y-connector
OKAY Il

Duimwiel

Vaste klep

&——— Sideport

Hemostatische

Hoofdtak

Opener  Schroef Rotator
OKAY Il Kort Type
Duimwiel
Vaste klep

% Sideport

Hemo-
statische
klep

4\ Hoofdtak

Rotator

Opener  Schroef




C. OKAY Il Super Kort Type

Duimwiel

Vaste klep . Sideport

Hemostatische

e |

Opener Schroef Rotator

(2) Inbrenger

—1

3) Koppelapparaat

i

4) Extensiebuis

fon =
= 0
hg == a=S

[

Werkingsprincipes

(1) Hemostatische klep
Door de opener in de richting van de hemostatische
klep te duwen wordt het apparaat geopend en door er
in de andere richting aan te trekken wordt het gesloten.
Door de opener in te drukken en met de klok mee te
draaien wordt het apparaat in een open stand vergren-
deld. Wanneer de hemostatische klep gesloten is, wordt
bloedverlies tijdens de manipulatie van de katheter tot
een minimum beperkt.

2) Vaste klep

Door de schroef rechtsom te draaien wordt de klep

gesloten, door linksom te draaien wordt deze geo-

pend. Met de vaste klep in een gesloten stand kan de

positionering van de katheter worden vastgelegd en is

inbrenging van contrastvioeistof of geneesmiddelop-

lossing mogelijk.

Doel
Dit product is ontworpen om te werken in combinatie met
geleidingskatheters e.d. om bloedverlies te beperken
terwijl het assisteert bij manipulatie van katheters e.d.,
injectie van contrastvloeistof vanuit een sideport, injectie
van medicijnen of zoutoplossing, en meting van de
bloeddruk.

Specificaties

1. Treksterkte van de inbvrenger: Geen loslating bij
een trekkracht van 35 N bij 10 N/sec gedurende
15 seconden

2. Fixatiesterkte koppelapparaat geleidingsdraad: >9.8 N

3. Hoofdtak-ID: 3,33 mm/10 Fr (De ID van de klepseg-
menten zijn minder dan 3,33 mm/10 Fr.)

4. Vrouwelijke connectoren conform 1ISO80369-7
Rotator en mannelijke connectoren extensiebuis con-
form I1SO 594-1, -2
Er wordt vastgesteld dat het klinische risico binnen de
aanvaardbare parameters valt.

Wijze van gebruik

1. Alle te gebruiken apparatuur en toestellen moeten voor
gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd en de goede
werking ervan moet worden bevestigd.

2. Aan de sideport van de Y-connector wordt een lijn
bevestigd voor bloeddrukmeting, inbrengen van con-
trastvloeistof of medicatie.

3. Om lucht uit de Y-connector te verwijderen, moeten
de hemostatische klep en de vaste klep in de open
stand staan, een vinger over de rotatoropening worden
geplaatst en gehepariniseerde zoutoplossing door de
Zijpoort worden gespoeld.

4. Omde introductie van lucht na de emissie te voorkomen,
moet er worden gespoeld terwijl de hemostatische klep
wordt gesloten, en moet de Y-connector worden gevuld
met gehepariniseerde zoutoplossing.

5. Het rotatiedeel van de Y-connector is bevestigd aan de
hub van de geleidingskatheter.

6. Bij het inbrengen van een geleidingsdraad in de
Y-connector moet de punt van de geleidingsdraad in
de inbrenger worden geplaatst, de hemostatische klep
worden geopend en de inbrenger diep in de Y-connector
worden geplaatst.

7. Na het inbrengen moet de inbrenger worden verwij-
derd terwijl de geleidingsdraad op zijn plaats blijft en
de hemostatische klep gesloten blijft.

8. Het koppelapparaat wordt op een geschikte plaats op
de geleidingsdraad bevestigd, de geleidingsdraad wordt
naar de doellaesie gebracht en het koppelapparaat
wordt van de geleidingsdraad verwijderd.

9. Voor het inbrengen van katheters na plaatsing op de
geleiding moet de her ische klep van de
Y-connector worden geopend en de katheter worden
ingebracht. Na het inbrengen van de hoofdkathetercom-
ponent moet de hemostatische klep worden gesloten
en de katheter op de doellocatie worden afgeleverd.

10. Wanneer de katheter enz. de doelplaats bereikt, kan de
vaste klep worden gesloten om de katheter te fixeren.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

1. Voorzorgsmaatregelen véoér gebruik

1) Raadpleeg de IFU’s bij alle medische hulpmiddelen
of producten die samen met dit hulpmiddel wor-
den gebruikt.

2) Controleer of dit hulpmiddel en andere te gebruiken
medische hulpmiddelen verenigbaar zijn met de
procedure.

3) Gebruik het product niet als de verpakking of het product
beschadigd of verontreinigd is.

4) Alle hulpmiddelen moeten in een steriele omgeving
worden gebruikt.

(5) Een van de componenten bevat de volgende car-
cinogeen; Categorie 1B en Voortplanting toxiciteit;
Categorie 1B in een concentratie van meer dan 0,1
gewichtsprocent.

Kobalt: CAS-nr. 7440-48-4

Het huidige wetenschappelijke bewijs ondersteunt dat
blootstelling aan kobalthoudende legeringen in medi-
sche hulpmiddelen geen risico op carcinogeniteit of
voortplantingstoxiciteit inhoudt.

2. Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik

(1) De hemostatische klep is ontworpen om toedienen via
de katheter te vergemakkelijken en zal bloedverlies niet
volledig uitsluiten, maar is in plaats daarvan ontworpen
om dit te minimaliseren. De gebruiksomstandigheden
bepalen het volume van het bloedverlies.
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Het inbrengen van contrastvloeistof of geneesmidde-
loplossing via de Y-connector moet gebeuren met de
vaste klep in gesloten stand en binnen de bepalingen
van de infuusdruk. Overschrijding van de infuus-
druk kan leiden tot lekkage van contrastvloeistof of
geneesmiddeloplossing.

Draai de vaste klep niet te strak aan bij het in positie
brengen van de katheters. De katheter kan bescha-
digd raken.

Als u weerstand voelt bij het inbrengen van de katheters
door de Y-connector, stop dan onmiddellijk met inbren-
gen en controleer de oorzaak van de weerstand. De
katheter kan beschadigd raken.

De hemostatische klep van het OKAY Il-type product
is niet geconstrueerd om automatisch te sluiten. De
opener moet bij het sluiten van de hemostatische klep
met de hand in de juiste positie worden getrokken.
Het binnenste lumen en de buitenste behuizing van
de Y-connector moeten regelmatig worden gespoeld
met gehepariniseerde zoutoplossing. Contrastmiddelen
en/of bloed kunnen zich aan het apparaat hechten,
waardoor het sluiten van de hemostatische klep en/of
de vaste klep wordt beinvioed.

Als de sluitfunctie van de hemostatische klep wordt
beinvloed door aanhangend contrastmiddel of bloed,
kan het bloedverlies worden beheerst door manipulatie
van de vaste klep bij het inbrengen van katheters.
Wanneer een extensiebuis wordt gebruikt, de verbinding
niet te strak aanhalen. Schade aan de extensiebuis van
de y-connector kan het gevolg zijn.
Voorzorgsmaatregelen na gebruik

Gooi dit product weg als medisch afval, met inachtne-
ming van infectiepreventie.

Ongewenste gebeurtenissen
Hypotensie/hypertensie

Hemorragische complicaties

Infectie
Luchtembolie

Opslagmethode, houdbaarheid en andere

1.

(1

@)

)

2.

Opslagmethode

Sla het product op bij kamertemperatuur en niet bloot-
gesteld aan hoge temperaturen en vochtigheid of direct
zonlicht en neem de juiste voorzorgsmaatregelen om
ervoor te zorgen dat het product niet in contact komt
met water.

Vermijd hellingen, trillingen en schokken (ook
tijdens het vervoer) en bewaar het in een veilige, sta-
biele omgeving.

Niet opslaan in de buurt van chemicalién of op plaatsen
waar het apparaat kan worden blootgesteld aan gassen.

Houdbaarheid

Gebruik dit product voor de “uiterste gebruiksdatum”
die op het etiket van de verpakking staat.

AFWIJZING VAN PRODUCTGARANTIES EN
BEPERKING VAN VERHAALMIDDELEN

Met betrekking tot alle Goodman-producten die in
deze publicatie worden afgebeeld of beschreven, zijn
er geen expliciete of impliciete garanties van welke aard
dan ook, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, elke
impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Goodman Co., Ltd en haar
dochterondernemingen (“Goodman”) zijn niet aanspra-
kelijk voor enige directe, incidentele, gevolg- of andere
schade in verband met het gebruik, hergebruik of enig
ander aspect van het/de betreffende product(en), tenzij
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uitdrukkelijk bepaald onder de toepasselijke wetgeving.
Niemand heeft de bevoegdheid om Goodman te binden
aan een verklaring of garantie. Alle product- of dienstbe-
schrijvingen of specificaties in drukwerk van Goodman,
inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om
het betreffende product op het moment van fabricage
algemeen te beschrijven en vormen geen uitdrukkelijke
of andere garanties.

Alle incidenten moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in uw staat.
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Advarsel

1.

Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass
(EOG), er ikke gjenbrukbart og mé ikke steriliseres pa
nytt. Resterilisering kan fare til infeksjon av pasient eller
nedbrytning av enhetens materielle egenskaper.

Bruk bare denne enheten etter at luften er helt fiernet fra
lumen. Komplikasjoner som luftemboli kan forekomme.
Den faste ventilen skal veere i lukket stilling nar under-
trykk paferes Y-koblingen for & forhindre at luft trekkes
inn i enheten. Komplikasjoner som luftemboli kan
forekomme.

Bade hemostatisk ventil og fast ventil skal veere helt
apne nar du setter inn eller fierner katetre eller annet
medisinsk utstyr. Det kan oppsta skader pa Y-kobling
ogleller kateter mv.

Forsikre deg om at Iuft er helt fiernet fra kateter, etc.
for du setter inn i Y-koblingen. Komplikasjoner som
luftemboli kan forekomme.

Hvis det oppstar motstand nar du apner den faste ven-
tilen, m& du umiddelbart slutte & rotere ventilen. Det kan
oppsta skade pa Y-koblingen.

Skal ikke brukes sammen med produkter som bestar av
organisk lgsningsmiddel, fettemulsjon eller oljebaserte
komponenter. Det kan medfere skade pa produktet.
Injeksjonstrykk pa mer enn 3448 kPa (500 psi) skal ikke
utferes ved infusjon av kontrastmidler. Overdreven trykk
kan forarsake skade pa produktet.

Ikke koble hannkontakten pa den inkluderte forlengel-
sesslangen til noe annet enn sideporten med Y-kobling.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter som gjennomgar behandling eller undersg-
kelse ved kateterisering

Klinisk nytte

Enheten hjelper brukerne med & utfare en optimal serie
kompliserte medisinske operasjoner utfert for hand,
samtidig som pasientbyrden reduseres ved lekkasje-
sikring, og bidrar til styring av terapeutisk behandling
gjennom sideportovervaking.

Form/konstruksjon

Detaljene vises i tabellen nedenfor.

Liste over modeller

Inkludert tilbehar

Settmodeller | Type Y-kobling Innsetter Mg,rgzr“;;n. Fosréescgre\.
YOKOA  [OKAY I [ ] [ ]

YOKO0B OKAY Il

YOKOE  [OKAY I [ ] [ ] [
YOKSOA | OKAY Il Kort [ ] [ ]

YOKS0B OKAY Il Kort

YOKSOE OKAY Il Kort [ ] (] (]
YSSO0A OKAY Il Superkort [ ] (]

YSS0B OKAY Il Superkort

YSSOE OKAY Il Superkort [ ] [ ] [ ]
1. Produktsammendrag
(1) Y-kobling

Y-koblingen er festet til en enhet som et ledende kateter
for & redusere blodlekkasje og for fiksering av enheter

2

@

(4

37/80

som er satt inn i vaskulaturen. Samtidig er det gitt en
kanal for & oppna blodtrykksmaling eller innfering av
legemiddellgsning / kontrastmedium.

Det finnes tre typer Y-koblinger med forskjellige lengder.
Innsetter

Innferingen gjer det enkelt & lede feringstrader inn i
Y-koblingen uten & forarsake skade pa spissformen.
Momentanordning

Momentanordningen er festet riktig til den proksimale
delen av feringstraden for & hjelpe til med levering
av fgringstrad til mallesjon. Momentanordningen
serger for enkel grep nar du roterer eller manipulerer
foringstraden.

Forlengelsesrar

Forlengelsestuben er festet til sideporten og andre
enheter som brukes for & fare kontrastmidler og andre
lgsninger.

Konstruksjon

GOODTEC Y-kobling

OKAY Il

Tommelhjul

Fast ventil

&—— sideport

Hemostatisk
ventil

Hovedgren

Apneren  Skrue Rotator

OKAY Il Kort Type

Tommelhjul
Fast ventil

Hemostatisk

L] - >
4\ Hovedgren q\

Apneren Skrue Rotator




C. OKAY Il Superkort Type
Tommelhjul

Fast ventil . Sideport

Hemostatisk
ventil

<>
4\ Hovedgren q\

Apneren Skrue Rotator

2) Innsetter

—1

(3) Momentanordning

o

(4) Forlengelsesrer
= =
= n )
= =

[

Prinsipper for drift

(1) Hemostatisk ventil
Ved a skyve apneren i retning av hemostatisk ventil
apnes enheten og trekker den i den andre retningen, luk-
kes den. Hvis du skyver &pneren og dreier med klokken,
lases enheten i apen stilling. Mens hemostatisk ventilen
er lukket, holdes blodtap under katetermanipulering til
et minimum.

(2) Fast ventil
Hvis du roterer skruen i riktig retning, lukkes ventilen
mens den roterer i venstre retning. Med den faste ven-
tilen i lukket stilling kan kateterposisjonering festes og
innfering av kontrastmiddel eller legemiddelopplgs-
ning er mulig.

Hensikt
Dette produktet er designet for & fungere sammen med
ledende katetre, etc. for & redusere blodtap mens du
hjelper til med manipulering av katetre, etc., injeksjon
av kontrastlgsning fra en sideport, injeksjon av medisin
eller saltopplasning og maling av blodtrykk.

Spesifikasjoner

1. Strekkfasthet for innsetter: Ingen lgsrivelse nar en
strekkkraft pa 35 N ved 10 N/sek paferes for en 15
sekunders varighet

2. Festestyrke for fgringstraden til momentanord-
ning: > 9,8 N

3. Hovedgren-ID: 3,33 mm/10 Fr (ID-en til ventilsegmen-
tene er mindre enn 3,33 mm/10 Fr.)

4. Hunnkontakter samsvarer med kobling: ISO80369-7.

Rotator og hannkoblinger for forlengelsesslange sam-
svarer med ISO 594-1,-2.

Den Kiliniske risikoen er bestemt & veere innenfor de
akseptable parametrene.
Metode for bruk

1. Altutstyr og alle enheter som skal brukes skal inspiseres
neye og riktig funksjonalitet bekreftes for bruk.

10.

En linje er festet til Y-koblingens sideport med det formal
& oppna blodtrykksmaling, innfering av kontrastmidler
eller medisinering.

For & eliminere Iuft fra Y-koblingen, ber hemostatisk
ventil og fast ventil vaere i apen stilling, en finger plassert
over rotatorapningen og heparinisert saltvann skylles
gjennom sideporten.

For & unnga innfering av Iuft etter utslipp, ber spy-
ling utferes mens du lukker hemostatisk ventil, og
Y-koblingen skal fylles med heparinisert saltvann.
Y-kobling rotatorseksjonen er festet til det styrende
kateternavet.

Nar du ferer en feringstrad inn i Y-koblingen, skal
spissen av feringstraden plasseres i innsetteren, den
hemostatiske ventilen apnes og innsetteren plasseres
dypt inne i Y-koblingen.

Etter innsetting skal innsetteren fiernes mens faringstra-
den er pa plass og den hemostatiske ventilen lukkes.
Momentanordningen er festet til en passende posisjon
pa feringstraden, feringstraden er avansert til mallesjo-
nen og momentanordningen fiernet fra feringstraden.
For & introdusere katetre etter & ha blitt plassert pa
feringstraden, ber hemostatisk ventil med Y-kobling
apnes og kateteret settes inn. Etter innsetting av hoved-
kateterkomponenten skal hemostatisk ventil lukkes og
kateter leveres til malplassering.

Nar kateter, etc. nar malplassering, kan den faste ven-
tilen lukkes for & feste kateteret.

Forholdsregler for bruk

1.
(1)

()
@)

)
(5)

1)

(2

3)

(4

38/80

Forholdsregler for bruk

Serg for a referere til IFUs medfelgende alt medisinsk
utstyr eller produkter som skal brukes sammen med
dette utstyret.

Bekreft kompatibiliteten til dette utstyret og annet
medisinsk utstyr som skal brukes i forbindelse med
prosedyren.

Hvis pakken eller produktet er skadet eller forurenset,
ma du ikke bruke produktet.

All bruk av utstyr skal utfgres i et sterilt miljg.

En av komponentene inneholder falgende stoff definert
som kreftfremkallende; Kategori 1B og reproduksjons-
toksisitet; Kategori 1B i en konsentrasjon som overstiger
0,1% etter vekt.

Kobolt: CAS Nr. 7440-48-4

Gjeldende vitenskapelige bevis stetter at eksponering
for kobolt-inneholdende legeringer i medisinske enheter
ikke presenterer en risiko for kreftfremkallende eller
reproduksjonstoksisitet.

Forholdsregler ved bruk

Den hemostatiske ventilen er utformet for & lette kate-
terlevering, og vil ikke helt eliminere blodtap, men er i
stedet designet for & minimere det. Betingelser for bruk
vil bestemme volumet av blodtap.

Innfering av kontrastmiddel eller legemiddelopplesning
gjennom Y-koblingen skal utfares med den faste ventilen
i lukket stilling og innenfor bestemmelsene i infusjons-
trykk. Overskridelse av infusjonstrykket kan fere til
lekkasje av kontrastmiddel eller legemiddelopplasning.
Ikke stram den faste ventilen for mye nar katetrene
festes pa plass. Skader pa kateter kan oppsta.

Hvis det oppstar motstand ved innfering av katetre gjen-
nom Y-koblingen, ma du umiddelbart slutte & sette inn
og bekrefte arsaken til motstanden. Skader pa kateter
kan oppsta.




(5) Den hemostatiske ventilen til OKAY Il-typen er ikke
konstruert for & lukkes automatisk. Apneren ma trekkes
til riktig posisjon for hand nar du lukker den hemosta-
tiske ventilen.

(6) Y-koblingens indre lumen og ytre foringsrer skal skylles

regelmessig med heparinisert saltvann. Kontrastmidler

ogleller blod kan feste seg til enheten og pavirke luk-
kefunksjonen til den hemostatiske ventilen og/eller
fastventil.

Skulle hemostatisk ventillukkingsfunksjon pavirkes

av kontrastmidler eller blodoverholdelse, kan blodtap

kontrolleres ved manipulering av den faste ventilen ved
innsetting av katetre.

Nar et forlengelsesrer brukes, ma du ikke stramme

forbindelsen for mye. Det kan oppsta skade pa forlen-

gelsesraret til Y-koblingen.

U

®

3. Forholdsregler etter bruk

Kast dette produktet som medisinsk avfall, mens du
vurderer forebygging av infeksjon.

4. Bivirkning
Hypotensjon/hypertensjon
Hemoragiske komplikasjoner
Infeksjon

Luftemboli

Lagringsmetode, holdbarhet og annet

1. Lagringsmetode

(1) Oppbevar produktet i romtemperatur som ikke utsettes
for hay temperatur og fuktighet eller direkte sollys, og ta
nedvendige forholdsregler for & sikre at produktet ikke
kommer i kontakt med vann.

Unngé tilbayeligheter, vibrasjoner og stet (inkludert
under transport) og lagre i et trygt og stabilt milja.

Ikke oppbevar i naerheten av kjemikalier eller i omrader
der enheten kan bli utsatt for gasser.

2. Holdbarhet

Bruk dette produktet for utiopsdatoen som vises pa
pakkeetiketten.

ANSVARSFRASKRIVELSER FOR PRODUKTGARANTI
OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER

Med hensyn til alle Goodman-produkter som er
avbildet eller beskrevet i denne publikasjonen, er det
ingen uttrykte eller underforstatte garantier av noe
slag, inkludert, uten begrensning, noen underforstatt
garanti for salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal. Goodman Co., Ltd og dets datterselskaper
(“Goodman”) skal ikke holdes ansvarlig for direkte, til-
feldige, folgeskader eller andre skader i forbindelse med
bruk, gjenbruk eller andre aspekter av de(n) relevante
produktet/produktene, unntatt som uttrykkelig angitt i
henhold til gjeldende lov. Ingen person har myndighet til
a binde Goodman til noen representasjon eller garanti.
Enhver produkt- eller tienestebeskrivelse eller spesifi-
kasjoner som finnes i Goodman-trykksaker, inkludert
denne publikasjonen, er utelukkende ment & generelt
beskrive det aktuelle produktet pa produksjonstidspunk-
tet og utgjer ingen uttrykkelige eller andre garantier.
Eventuelle hendelser skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i staten din.

@

@3
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PORTUGUES

Aviso

1.

Este produto é esterilizado com gas de oxido de eti-
leno (EOG), ndo é reutilizavel e nao deve voltar a ser
esterilizado. Uma nova esterilizagéo pode conduzir &
infecdo do paciente ou a degradagdo das caracteristicas
materiais do dispositivo.

Utilize este dispositivo apenas apés o ar ter sido
completamente removido do limen. Podem ocorrer
complicagdes, tais como aeroembolismo.

Avalvula fixa deve estar na posigao fechada quando €
aplicada pressao negativa ao conector Y para evitar que
o ar seja aspirado para o interior do dispositivo. Podem
ocorrer complicagdes, tais como aeroembolismo.
Tanto a valvula hemostatica como a vélvula fixa devem
estar completamente abertas durante a insergdo ou
remogéo de cateteres, assim como de outros disposi-
tivos médicos. Podem ocorrer danos no conector Y e/
ou no cateter, entre outros.

Assegure-se de que o ar foi inteiramente retirado do
cateter, antes da sua insergé@o no conector Y. Podem
ocorrer complicagdes, tais como aeroembolismo.

Se for sentida qualquer resisténcia ao abrir a valvula
fixa, pare imediatamente a valvula rotativa. Podem
ocorrer danos no conector Y.

Nao deve ser utilizado com produtos constituidos por
solventes organicos, emulsao de gordura ou compo-
nentes a base de dleos. Isso pode provocar danos
no produto.

As pressoes de injegao superiores a 3448kPa (500psi)
nao devem ser realizadas quando se infundem meios
de contraste. A pressé&o excessiva pode causar danos
no dispositivo.

Né&o ligar o conector macho do tubo de extensao
incluido a qualquer outro ponto que n&o seja a porta
lateral do conector Y.

Populagao de pacientes visada

Pacientes submetidos a tratamento ou exame através
de cateterismos

Beneficio clinico

O dispositivo assiste os utilizadores na execugéo de
uma série otimizada de procedimentos médicos compli-
cados executados manualmente, ao mesmo tempo que
reduz a carga do paciente através da estanqueidade,
e contribui para a gestao do tratamento terapéutico
através da monitorizagdo pela porta lateral.

Formato/Construgao

Os detalhes estao apresentados na tabela abaixo.

Lista de modelos

Modelos de Thode Acessorios incluidos
Conjunto |  conectorem Y Insergor D‘z\';\Oa'sr‘\((‘)vo ;(utgz:é%

YOKOA | OKAY I [ ] [ ]

YOKOB | OKAY I

YOKOE | OKAY I (] [ ] [ ]

YOKSOA | OKAY Il Curto (] [ ]

YOKSO0B | OKAY Il Curto

YOKSOE | OKAY Il Curto (] [ ] [ ]

YSS0A OKAY Il Super Curto [ ] [ ]

YSS0B OKAY Il Super Curto

YSSOE OKAY Il Super Curto [ ] [ ] [ ]

“

(2

3

()
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Sumario do produto

Conector Y

O conector Y é ligado a um dispositivo como um cate-
ter-guia com o objetivo de reduzir o derrame de sangue
e para a fixagéo de dispositivos inseridos na vascula-
rizagdo. Simultaneamente, € disponibilizado um canal
para a obtengéo da medigdo da pressao arterial, ou a
introdug&o de solugéo de farmacos/meios de contraste.
Existem trés tipos de conectores em Y com compri-
mentos diferentes.

Insergor

O insercor facilita a introdugéo suave de fios guia no
conector em Y sem causar danos na forma da ponta.
Dispositivo binrio

O dispositivo binario é fixado adequadamente na secgao
proximal do fio guia, a fim de auxiliar na transmissao do
fio guia a les&o alvo. O dispositivo binario proporciona
uma facil preens&o ao rodar ou manusear o fio guia.
Tubo de extenséo

O tubo de extensao esta ligado a porta lateral e a outros
dispositivos usados para passar meios de contraste e
outras solugdes.

Construgao

Conector Y GOODTEC

OKAY Il

Bot&o rotativo

Valvula fixa

&—— Porta lateral

Valvula
hemostéatica

> S TE—
T T Ramo principal

Abridor  Parafuso

Rotador

OKAY Il Tipo Curto

Botéo rotativo

Vélvula fixa

Valvula <— Porta lateral

hemoltética

==
Ramo principal q\

Abridor  Parafuso Rotador




OKAY Il Tipo Super Curto

Boté&o rotativo

Valvula fixa . <—— Porta lateral

Valvula

hemo\]tética
—

Ramo
principal

Abridor  Parafuso Rotador

(2) Insercor

—1
(3) Dispositivo binario
(4) Tubo de extensao
= =

= i ]
= =

3. Principios de funcionamento

(1) Valvula hemostatica
Empurrar o abridor na dire¢do da valvula hemostatica
abre o dispositivo, puxa-lo na diregao oposta fecha-o.
Empurrando o abridor e rodando no sentido horario,
bloqueia o dispositivo numa posigao aberta. Enquanto
a valvula hemostatica esta fechada, a perda de sangue
durante o manuseamento do cateter ¢ mantida a um
nivel minimo.

(2) Valvula fixa
A rotagdo do parafuso no sentido da direita fecha a
valvula, enquanto a rotagdo no sentido da esquerda
abre-a. Com a valvula fixa numa posigao fechada, o
posicionamento do cateter pode ser fixado, sendo pos-
sivel a introdugdo de meios de contraste ou solugao
de farmacos.

Finalidade

Este produto foi concebido para funcionar em conjunto
com cateteres orientadores, etc., de forma a reduzir
a perda de sangue e, simultaneamente, ajudar no
manuseamento dos cateteres, etc., injegdo de solu-
¢&o de contraste a partir de uma porta lateral, injegédo
de farmacos ou solugdo salina, e medi¢do da pressdo
sanguinea.

Especificagoes

1.

Resisténcia a tragdo do insergor: Ndo ocorre qualquer
desprendimento quando é aplicada uma forga de tragéo
de 35N a 10N/seg. durante 15 segundos
Resisténcia de fixagdo do fio guia do dispositivo
binario: >9,8N

1D do ramo principal: 3,33mm/10Fr (O ID dos segmentos
das valvulas & inferior a 3,33mm/10Fr.)

Conectores fémea em conformidade com a norma
1SO 80369-7.

Os conectores macho do rotador e do tubo de extens@o
estdo em conformidade com a norma ISO 594-1,-2.
O risco clinico é determinado como enquadrado nos
parametros aceitaveis.

Método de utilizagao

1.

10.

Todo o equipamento e dispositivos a utilizar devem ser
cuidadosamente inspecionados, e a funcionalidade
adequada confirmada, antes da sua utilizagao.

Esta ligada uma linha a porta lateral do conector Y
com o objetivo de obter a medig&o da pressao arterial,
introdugéo de meios de contraste ou medicagao.

De modo a eliminar o ar do interior do conector em Y,
a valvula hemostética e a valvula fixa devem estar na
posicao aberta, um dedo colocado entre a abertura do
rotador e uma solugéo salina heparinizada langada
através da porta lateral.

De modo a evitar a introdugédo de ar apés a emisséo, a
lavagem deve ser efetuada enquanto se fecha a valvula
hemostatica, e o conector em Y deve ser preenchido
com soro fisiolégico heparinizado.

Asecgdo do rotador do conector Y esta fixada ao nticleo
do cateter guia.

Ao introduzir um fio guia no conector Y, a ponta do fio
guia deve ser colocada dentro do insergor, a valvula
hemostatica aberta e o insercor colocado no fundo do
conector Y.

Apds a insergdo, o insercor deve ser removido,
deixando o fio guia no seu lugar e a vélvula hemos-
tatica fechada.

O dispositivo binario é fixado a uma posigao apropriada
no fio guia, o fio guia avanca para a leséo alvo e o
dispositivo de binario é removido do fio guia.

Para introduzir cateteres apés serem colocados no fio
guia, a valvula hemostatica do conector Y deve ser
aberta e o cateter inserido. Ap6s inserg¢do do compo-
nente principal do cateter, a valvula hemostatica deve
ser fechada e o cateter deve ser colocado no local
de destino.

Quando o cateter, etc. atinge o local pretendido, a val-
vula fixa pode ser fechada para fixar o cateter.

Precaugdes de utilizagao

1.
(1)

@

@)
@)
®)

(1)

()
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Precaugdes prévias a utilizagao

Certifique-se de consultar as Instrugdes de Utilizagéo
(IFU) que acompanham todos os dispositivos ou pro-
dutos médicos a serem utilizados conjuntamente com
este dispositivo.

Confirme a compatibilidade deste dispositivo e de outros
dispositivos médicos a serem utilizados no ambito do
procedimento.

Se a embalagem ou o produto estiver danificado ou
contaminado, n&o utilize o produto.

Todos os dispositivos devem ser utilizados num
ambiente esterilizado.

Um dos componentes contém a seguinte substancia
definida como Carcinogenicidade; Categoria 1B e
Toxicidade reprodutiva; Categoria 1B em uma con-
centragao superior a 0,1% em peso.

Cobalto: Nimero de CAS: 7440-48-4

As provas cientificas actuais sustentam que a exposicéo
a ligas que contém cobalto em dispositivos médicos
n3o apresenta um risco de carcinogenicidade ou de
toxicidade reprodutiva.

Pr des durante a
A vélvula hemostatica foi concebida para facilitar a
introducao do cateter, e ndo eliminara completamente
a perda de sangue, tendo sido concebida para a minimi-
zar. As condigdes de utilizagdo determinarao o volume
de perda de sangue.

A introdugdo de meios de contraste ou solugéo de
farmacos através do conector Y deve ser realizada




(S
@

(5

(6)

(7

)

Método de ar

com a valvula fixa numa posigéo fechada, e dentro
das provisdes de pressdo de infusdo. O excesso de
pressé@o de infusdo pode resultar na fuga de meios de
contraste ou solug&o de farmacos.

Nao aperte demasiado a valvula fixa ao fixar os catete-
res na posigdo devida. Podem ocorrer danos no cateter.
Se for sentida resisténcia ao introduzir cateteres atra-
vés do conector Y, pare imediatamente a insergdo e
verifique a causa da resisténcia. Podem ocorrer danos
no cateter.

A valvula hemostatica do dispositivo tipo OKAY Il ndo
foi concebida para fechar automaticamente. O abridor
deve ser puxado manualmente para a posigao correta
ao fechar a vélvula hemostatica.

O lumen e o invdlucro exterior do conector Y devem ser
regularmente lavados com soro fisiolégico heparinizado.
Os meios de contraste e/ou sangue podem aderir ao
dispositivo, afetando a funcionalidade de fecho da val-
vula hemostética e/ou da valvula fixa.

Se a fungdo hemostatica de fecho da valvula for afe-
tada por meios de contraste ou aderéncia de sangue,
a perda de sangue pode ser controlada através do
manuseamento da valvula fixa ao inserir os cateteres.
Quando for utilizado um tubo de extens&o, ndo aperte
demasiado a ligagdo. Podem ocorrer danos no tubo de
extens&o do conector Y.

Precaugdes apés a utilizagdo

Eliminar este produto como residuo médico, tendo em
conta a prevengéo de infegdes.

Eventos adversos

Hipotensao / hipertenséo

Complicagdes hemorragicas

Infegao

Aeroembolismo

prazo de vali e

outros aspetos

1.
(1

@

@)

Método de armazenamento

Armazene o produto num local de temperatura ambiente
nao exposto a alta temperatura e humidade ou a luz
solar direta e tome as devidas precaugdes para garantir
que o produto ndo entre em contacto com agua.
Evite inclinagdes, vibragdes e impactos (incluindo
durante o transporte), armazene num ambiente seguro
e estavel.

Nao armazene proximo de produtos quimicos ou em
areas onde o dispositivo possa estar exposto a gases.

Prazo de validade

Utilize este produto antes da “data de validade” indicada
no rétulo da embalagem.

ISENGOES DE GARANTIA DE PRODUTO E LIMITAGAO
DE RESPONSABILIDADES

Com respeito a todo e qualquer produto Goodman
representado ou descrito nesta publicagéo, nao existem
garantias expressas ou implicitas de qualquer tipo,
incluindo, sem limitagao, qualquer garantia implicita
de comercialidade ou adequagdo para um proposito
particular. A Goodman Co., Ltd e as suas subsidiarias
(“Goodman”) ndo poderéo ser responsabilizadas por
quaisquer danos diretos, acidentais, consequenciais
ou outros danos relacionados com a utilizagdo, reu-
tilizagdo, ou qualquer outro aspeto do(s) produto(s)
relevante(s), exceto nos casos expressamente pre-
vistos na legislagéo aplicavel. Nenhuma pessoa ou
entidade tem autoridade para vincular a Goodman
a qualquer representagdo ou garantia. Qualquer
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descrigdo ou especificagdo de produto ou servigo
contida em qualquer material impresso da Goodman,
incluindo a presente publicagdo, destina-se apenas
a descrever genericamente o produto relevante no
momento do fabrico e ndo constitui nenhuma garantia
expressa ou outra.

Quaisquer incidentes devem ser comunicados ao fabri-
cante e as autoridades competentes do seu Pais.




PORTUGUES (LATAM)

Aviso

1.
(1)

1. Este produto é esterilizado com gas de 6xido de eti-
leno (EOG), ndo é reutilizavel e nao deve voltar a ser
esterilizado. Uma nova esterilizagéo pode conduzir &
infecdo do paciente ou a degradagdo das caracteristicas

materiais do dispositivo.

2. Utilize este dispositivo apenas apés o ar ter sido

completamente removido do limen. Podem ocorrer

complicagdes, tais como aeroembolismo.

(2

3. Avdlvulafixa deve estar na posigao fechada quando é
aplicada pressdo negativa ao conector Y, para evitar que

o ar seja aspirado para o interior do dispositivo. Podem (3

ocorrer complicagdes, tais como aeroembolismo.

4. Tanto a valvula hemostatica, como a valvula fixa, devem
estar completamente abertas durante a insergdo ou
remogéo de cateteres, assim como de outros disposi-
tivos médicos. Podem ocorrer danos no conector Y e/

ou no cateter, entre outros.

(4

5. Assegure-se de que o ar foi inteiramente retirado do
cateter, antes da sua insergé@o no conector Y. Podem

ocorrer complicagdes, tais como aeroembolismo.

6. Se for sentida qualquer resisténcia ao abrir a valvula
fixa, pare imediatamente a valvula rotativa. Podem 2.

ocorrer danos no conector Y.

7. N&o deve ser utilizado com produtos constituidos por

solventes organicos, emulsao de gordura ou compo-
nentes a base de dleos. Isso podera provocar danos

no produto.

8. As pressoes de injegdo superiores a 3448kPa (500psi)
nao devem ser realizadas quando se infundem meios
de contraste. A pressé&o excessiva pode causar danos

no dispositivo.

9. Nao ligar o conector macho do tubo de extens&o inclu-
ido a qualquer outro ponto que nao seja a porta lateral

do conector Y.
Populagao de pacientes visada

Pacientes submetidos a tratamento ou exame através

de cateterismos.

Beneficio clinico

O dispositivo assiste os utilizadores na execugéo de
uma série otimizada de procedimentos médicos compli-
cados executados manualmente, ao mesmo tempo que
reduz a carga do paciente através da estanqueidade, B.
e contribui para a gestao do tratamento terapéutico

através da monitorizagdo pela porta lateral.

Formato/Construgao
Os detalhes s&o apresentados na tabela abaixo.

Lista de modelos

Modelo do Tode conelor¥ Aoesstjmos inc\u\'dos
conbrto nsergr | R0 | enao

YOKOA | OKAY I (] [ J

YOKOB | OKAY I

YOKOE | OKAY I (] [ ] [ ]

YOKSOA | OKAY Il Curto (] [ ]

YOKSO0B | OKAY Il Curto

YOKSOE | OKAY Il Curto (] [ ] [ J

YSS0A OKAY Il Super Curto [ ] (]

YSS0B OKAY Il Super Curto

YSSOE OKAY Il Super Curto [ ] [ ] [ ]

43/80

Sumario do produto

Conector Y

O conector Y é ligado a um dispositivo como um cate-
ter-guia com o objetivo de reduzir o derrame de sangue
e para a fixagéo de dispositivos inseridos na vascula-
rizagdo. Simultaneamente, € disponibilizado um canal
para a obtengao da medigao da pressao arterial ou a
introdug&o de solugéo de farmacos/meios de contraste.
Existem trés tipos de conectores em Y com compri-
mentos diferentes.

Insergor

O insercor facilita a introdugéo suave de fios guia no
conector em Y sem causar danos na forma da ponta.
Dispositivo binrio

O dispositivo binario é fixado adequadamente na
secgado proximal do fio guia, de forma a auxiliar na
transmissdo do fio guia a lesdo alvo. O dispositivo
binario proporciona uma fécil preenséo ao rodar ou
manusear o fio guia.

Tubo de extenséo

O tubo de extensao ¢ fixado & porta lateral e a outros
dispositivos utilizados para a passagem de meios de
contraste e outras solugdes.

Construgéo

Conector Y GOODTEC

OKAY Il

Botao rotativo

Valvula fixa

&—— Porta lateral

Vélvula
hemostatica

Ramo principal

Abridor  Parafuso Rotador
OKAY |l Tipo Curto
Boté&o rotativo

Vélvula fixa

Valvula <— Porta lateral

hemoIa’tica

=
4\ Ramo principal q\

Abridor  Parafuso Rotador




OKAY Il Tipo Super Curto

Boté&o rotativo

Valvula fixa . <—— Porta lateral

Valvula

hemo\]tética
—

Ramo
principal

Abridor  Parafuso Rotador

(2) Insercor

—1
(3) Dispositivo binario
(4) Tubo de extensao
= =

= i ]
= =

3. Principios de funcionamento

(1) Valvula hemostatica
Empurrar o abridor na dire¢do da valvula hemostatica
abre o dispositivo, puxa-lo na diregao oposta fecha-o.
Empurrando o abridor e rodando no sentido horario,
bloqueia o dispositivo numa posigao aberta. Enquanto
a valvula hemostatica esta fechada, a perda de sangue
durante o manuseamento do cateter ¢ mantida a um
nivel minimo.

(2) Valvula fixa
A rotagdo do parafuso no sentido da direita fecha a
valvula, enquanto a rotagdo no sentido da esquerda
abre-a. Com a valvula fixa numa posigao fechada, o
posicionamento do cateter pode ser fixado, sendo pos-
sivel a introdugdo de meios de contraste ou solugao
de farmacos.

Finalidade

Este produto foi concebido para funcionar em conjunto
com cateteres orientadores, etc., de forma a reduzir
a perda de sangue e, simultaneamente, ajudar no
manuseamento dos cateteres, etc., injegdo de solu-
¢&o de contraste a partir de uma porta lateral, injegédo
de farmacos ou solugdo salina, e medi¢do da pressdo
sanguinea.

Especificagoes

1.

Resisténcia a tragdo do insergor: Ndo ocorre qualquer
desprendimento quando é aplicada uma forga de tragéo
de 35N a 10N/seg. durante 15 segundos
Resisténcia de fixagdo do fio guia do dispositivo
binario: >9,8N

1D do ramo principal: 3,33mm/10Fr (O ID dos segmentos
das valvulas & inferior a 3,33mm/10Fr.)

Conectores fémea em conformidade com a norma
1SO 80369-7

Os conectores macho do rotador e do tubo de extens@o
estdo em conformidade com a norma ISO 594-1,-2.
O risco clinico é determinado como enquadrado nos
parametros aceitaveis.

Método de utilizagao

1.

10.

Todo o equipamento e dispositivos a utilizar devem ser
cuidadosamente inspecionados, e a funcionalidade
adequada confirmada, antes da sua utilizagao.

Esta ligada uma linha a porta lateral do conector Y
com o objetivo de obter a medig&o da pressao arterial,
a introdugéo de meios de contraste ou medicagéo.
De modo a eliminar o ar do interior do conector em Y,
a valvula hemostética e a valvula fixa devem estar na
posicao aberta, um dedo colocado entre a abertura do
rotador e uma solugéo salina heparinizada langada
através da porta lateral.

De modo a evitar a introdugédo de ar apés a emisséo, a
lavagem deve ser efetuada enquanto se fecha a valvula
hemostatica, e o conector em Y deve ser preenchido
com soro fisiolégico heparinizado.

Asecgdo do rotador do conector Y esta fixada ao nticleo
do cateter guia.

Ao introduzir um fio guia no conector Y, a ponta do fio
guia deve ser colocada dentro do insergor, a valvula
hemostatica deve ser aberta e o insergor colocado no
fundo do conector Y.

Apds a insergdo, o insercor deve ser removido,
deixando o fio guia no seu lugar e a vélvula hemos-
tatica fechada.

O dispositivo binario é fixado a uma posigéo apropriada
no fio guia, o fio guia devera avangar para a lesgo alvo
e o dispositivo de binario & removido do fio guia.

Para introduzir cateteres apés serem colocados no fio
guia, a valvula hemostatica do conector Y deve ser
aberta e o cateter inserido. Ap6s inserg¢do do compo-
nente principal do cateter, a valvula hemostatica deve
ser fechada e o cateter deve ser colocado no local
de destino.

Quando o cateter, etc. atinge o local pretendido, a val-
vula fixa pode ser fechada para fixar o cateter.

Precaugdes de utilizagao

1.
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Precaugdes prévias a utilizagao

Certifique-se de consultar as Instrugdes de Utilizagéo
(IFU) que acompanham todos os dispositivos ou pro-
dutos médicos a serem utilizados conjuntamente com
este dispositivo.

Confirme a compatibilidade deste dispositivo e de outros
dispositivos médicos a serem utilizados no ambito do
procedimento.

Se a embalagem ou o produto estiver danificado ou
contaminado, n&o utilize o produto.

Todos os dispositivos devem ser utilizados num
ambiente esterilizado.

Um dos componentes contém a seguinte substancia
definida como Carcinogenicidade; Categoria 1B e
Toxicidade reprodutiva; Categoria 1B em uma con-
centragao superior a 0,1% em peso.

Cobalto: Nimero de CAS: 7440-48-4

As provas cientificas actuais sustentam que a exposicéo
a ligas que contém cobalto em dispositivos médicos
n3o apresenta um risco de carcinogenicidade ou de
toxicidade reprodutiva.

Pr des durante a
A vélvula hemostatica foi concebida para facilitar a
introducao do cateter, e ndo eliminara completamente
a perda de sangue, tendo sido concebida para a minimi-
zar. As condigdes de utilizagdo determinarao o volume
de perda de sangue.

A introdugdo de meios de contraste ou solugéo de
farmacos através do conector Y deve ser realizada
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Método de ar

com a valvula fixa numa posigéo fechada, e dentro
das provisdes de pressdo de infusdo. O excesso de
pressé@o de infusdo pode resultar na fuga de meios de
contraste ou solug&o de farmacos.

Nao aperte demasiado a valvula fixa ao fixar os catete-
res na posigdo correspondente. Podem ocorrer danos
no cateter.

Se for sentida resisténcia ao introduzir cateteres atra-
vés do conector Y, cessar imediatamente a insercéo e
verificar a causa da resisténcia. Podem ocorrer danos
no cateter.

A valvula hemostatica do dispositivo tipo OKAY Il nao
foi concebida para fechar automaticamente. O abridor
deve ser puxado manualmente para a posi¢ao correta
ao fechar a valvula hemostética.

O limen e o invélucro exterior do conector Y devem ser
regularmente lavados com soro fisiolégico heparinizado.
Os meios de contraste e/ou sangue podem aderir ao
dispositivo, afetando a funcionalidade de fecho da val-
vula hemostatica e/ou da valvula fixa.

Se a fungdo hemostatica de fecho da valvula for afe-
tada por meios de contraste ou aderéncia de sangue,
a perda de sangue pode ser controlada através do
manuseamento da valvula fixa ao inserir os cateteres.
Quando for utilizado um tubo de extensao, nao aperte
demasiado a ligagao. Podem ocorrer danos no tubo de
extensdo do conector Y.

Precaugdes ap6s a utilizagao

Elimine este produto como residuo médico, tendo em
conta a prevengdo de infegdes.

Eventos adversos

Hipotensao / hipertensédo

Complicagdes hemorragicas

Infecéo

Aeroembolismo

prazo de vali e

outros aspetos

1.
™
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Método de armazenamento

Armazene o produto num local de temperatura ambiente
ndo exposto a alta temperatura e humidade ou a luz
solar direta e tome as devidas precaugdes para garantir
que o produto ndo entre em contacto com agua.
Evite inclinagdes, vibragdes e impactos (incluindo
durante o transporte) e armazene num ambiente seguro
e estavel.

N&o armazene préximo de produtos quimicos ou em
areas onde o dispositivo possa estar exposto a gases.

Prazo de validade

Utilize este produto antes da “data de validade” indicada
no rétulo da embalagem.

ISENGOES DE GARANTIA DE PRODUTO E LIMITAGAO
DE RESPONSABILIDADES

Com respeito a todo e qualquer produto Goodman
representado ou descrito nesta publicagéo, nao existem
garantias expressas ou implicitas de qualquer tipo,
incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia implicita
de comercialidade ou adequagao para um propdsito
particular. A Goodman Co., Ltd e as suas subsidiarias
(“Goodman”) nao poderéo ser responsabilizadas por
quaisquer danos diretos, acidentais, consequenciais
ou outros danos relacionados com a utilizagéo, reu-
tilizagdo, ou qualquer outro aspeto do(s) produto(s)
relevante(s), exceto nos casos expressamente pre-
vistos na legislagéo aplicavel. Nenhuma pessoa ou
entidade tem autoridade para vincular a Goodman
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a qualquer representagdo ou garantia. Qualquer
descri¢do ou especificagdo de produto ou servico
contida em qualquer material impresso da Goodman,
incluindo a presente publicagao, destina-se apenas
a descrever genericamente o produto relevante no
momento do fabrico e ndo constitui nenhuma garantia
expressa ou outra.

Quaisquer incidentes devem ser comunicados ao fabri-
cante e as autoridades competentes do seu pais.




SVENSKA

Varning

1.

Denna produkt har steriliserats med etylenoxidgas
(EOG) och far inte ateranvandas eller omsteriliseras.
Omsterilisering skulle kunna leda till patientinfektion
eller att anordningens materialegenskaper forsamras.
Denna produkt far endast anvandas efter att all luft
har avlagsnats fran dess lumen. Komplikationer som
exempelvis luftemboli kan uppsta.

Den fasta ventilen ska vara stangd nar undertryck
tillférs till Y-kopplingen for att undvika att luft dras in i
anordningen. Komplikationer som exempelvis luftemboli
kan uppsta.

Bade hemostasventilen och den fasta ventilen ska vara
helt 6ppna nar katetrar eller andra medicintekniska
produkter fors in eller dras ut. Skador kan uppsta pa
Y-kopplingen och/eller katetern osv.

Kontrollera att all luft har avidgsnats helt fran katetern
osv. innan den fors in i Y-kopplingen. Komplikationer
som exempelvis luftemboli kan uppsta.

Om motstand patraffas nar den fasta ventilen 6ppnas
ska ventilrotationen omedelbart stoppas. Skador pa
Y-kopplingen kan uppsta.

Far ej anvandas tillsammans med produkter som
innehaller organiska I6sningsmedel, fettemulsioner eller
oliebaserade komponenter. Detta kan skada produkten.
Injektionstryck som Gverstiger 3 448 kPa (500 psi) far
inte anvandas vid infusion av kontrastmedel. Hoga tryck
kan skada produkten.

Anslut inte hankontakten pa det medféljande forlang-
ningsroret till ndgot annat an Y-kontaktens sidoport.

Avsedd patientgrupp

Patienter som genomgar behandling eller undersokning
med kateterisering.

Kliniska fordelar

Enheten hjalper anvandare att utfora en optimal serie
av komplicerade medicinska operationer som utfors for
hand samtidigt som den minskar patientbérdan genom
tatning av lackage och bidrar till att genomféra behand-
lingen genom 6vervakning via sidoporten.

Form/konstruktion

Detaljerna visas i tabellen nedan.

Lista dver modeller

Ingaende tillbehdr
Setmodeller | Typ av Y-kontakt nferare v,i?‘?:grd, n;%,g,agr;g
YOKOA | OKAY I [ [ ]
YOKOB | OKAY I
YOKOE | OKAY I ) ) o
YOKSOA | OKAY Il Kort ) )
YOKS0B | OKAY Il Kort
YOKSOE | OKAY Il Kort [ ) [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Superkort [ ] (]
YSS0B_ | OKAY Il Superkort
YSSOE | OKAY Il Superkort [J [J [

“
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Produktéversikt

Y-koppling

Y-kopplingen ansluts till en anordning som exempel-
vis en styrkateter for att minska blodlackage samt for
fixering av anordningar som fors in i kérlstrukturen.
Samtidigt erhalls en kanal for att gora blodtrycksmét-
ningar eller fora in lakemedelslésning/kontrastmedel.
Det finns tre typer av Y-kopplingar med olika langder.
Inforare

Inféraren underlattar ett smidigt inforande av ledare i
Y-kopplingen utan att orsaka skada pa spetsens form.
Vridanordning

Vridanordningen ansluts pa lampligt sétt till ledarens
proximala del for att underlatta inforandet av ledaren
till mallesionen. Vridanordningen ger ett gott grepp vid
rotation och manipulation av ledaren.
Foérlangningsslang

Forlangningstuben &r ansluten till sidporten och andra
enheter som anvands for att passera kontrastmedel
och andra I&sningar.

Konstruktion

GOODTEC Y-koppling

OKAY Il

Tumhijul

Fast ventil

Hemostas
ventil

T T Huvudgren

Oppnare  Skruv Rotator
OKAY Il Kort Typ
Tumhjul

Fast ventil

Hemostas
ventil

4\ Huvudgren
Skruv

Rotator

Oppnare




C. OKAY Il Superkort Typ
Tumhijul

Fast ventil . Sidoport

Hemostas

<>
4\ Huvudgren q\

Oppnare Skruv Rotator

(2) Inférare

—— ]
@

Vridanordning

i

(4) Forlangningsslang

fon
 —

hg ==

j

u

3. Funktionsprinciper

(1) Hemostasventil

Om du trycker in 6ppnaren i hemostasventilens riktning
ppnas anordningen och om du drar at andra hallet
stangs den. Om du trycker in 6ppnaren och vrider den
medurs blir anordningen last i oppet lage. Nar hemos-
tasventilen &r stangd halls blodférlusten till ett minimum
under katetermanipulering.

Fast ventil

Om du vrider skruven at hoger stangs ventilen och
om du vrider at vanster 6ppnas den. Nar den fasta
ventilen ar stangd kan kateterns position fixeras och
kontrastmedel eller lakemedelslésning foras in.

Syfte
Denna produkt &r utformad for att anvandas tillsam-
mans med styrkatetrar m.m. for att minska blodforlust,
samtidigt som den underléttar manipulering av katetrar
osv., injektion av kontrastiésning fran en sidoport, injek-
tion av Iakemedel eller koksaltlosning samt métning av
blodtrycket.

@

Specifikationer

1. Inférarens tanjningsstyrka: Ingen 16sgoring vid app-
licering av brottgrans pa 35 N vid 10 N/sek under
15 sekunder.

2. Vridanordningens styrka for fixering av ledare: > 9,8 N

3. Huvudgrenens inre diameter: 3,33 mm/10 Fr (ventilseg-
mentens inre diameter &r mindre &n 3,33 mm/10 Fr).

4. Honkontakt éverensstdmmer med ISO80369-7.
Hankontakter for rotator och forlangningsror dverens-
stdmmer med ISO 594-1. -2.
Den kliniska risken bedoéms falla inom de acceptabla
parametrarna.

Anvandningssatt

1. Allutrustning och alla anordningar som ska anvandas
ska inspekteras noggrant och deras korrekta funktion
bekréftas fore anvéndning.

En slang ar ansluten till Y-kopplingens sidoport for att
gora blodtrycksmatningar samt féra in kontrastmedel
eller lakemedel.

For att avlagsna luft fran Y-kopplingen ska hemosta-
sventilen och den fasta ventilen vara 6ppna. Ett finger
placeras over rotatorns 6ppning och hepariniserad
koksaltlésning spolas genom sidoporten.

For att undvika att luft kommer in efter emissionen
ska spolning ske medan hemostasventilen stangs
och Y-kopplingen ska fyllas med hepariniserad
koksaltlésning.

Y-kopplingens roteringsdel &r anslutningen till styrkate-
terns fattning.

Nar en ledare fors in i Y-kopplingen ska ledarens spets
placeras i inféraren, hemostasventilen 6ppnas och info-
raren placeras langt inne i Y-kopplingen.

Efter inforandet ska inforaren avidgsnas, ledaren lamnas
kvar pa plats och hemostasventilen sténgas.
Vridanordningen ansluts till en 1amplig position pa
ledaren. Ledaren fors fram mot malomrédet och vri-
danordningen avlagsnas fran ledaren.

For inférande av katetrar efter att de placerats 6ver
ledaren ska Y-kopplingens hemostasventil 5ppnas och
katetern féras in. Efter inforandet av kateterns huvud-
komponent ska hemostasventilen stangas och katetern
féras fram till malomradet.

Nér katetern osv. nar malomradet kan den fasta ventilen
stangas for att fixera katetern.

3
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Forsiktit atga fore
Var noga med att I&sa bruksanvisningarna som medfol-
jer alla medicintekniska produkter eller produkter som
ska anvéandas tillsammans med denna anordning.
Kontrollera att denna anordning och évriga medicintek-
niska produkter som ska anvéndas under ingreppet &r
kompatibla.
Om férpackningen eller produkten &r skadad eller kon-
taminerad far produkten inte anvandas.
All anvandning av anordningar ska ske i steril miljo.
En av komponenterna innehaller foljande substanser
definierat som Cancerframkallande amnen; Kategori 1B
och Reproduktiv toxicitet; Kategori 1B i en koncentration
som oOverstiger 0,1 viktprocent.
Kobolt: CAS nr. 7440-48-4
Aktuella vetenskapliga bevis stdder att exponering for
koboltinnehallande legeringar i medicintekniska pro-
dukter inte utgér en risk for cancerframkallande eller
reproduktiv toxicitet.

Forsikti atga under

Hemostasventilen &r utformad fér att underlatta kate-
terinforande. Den eliminerar inte helt blodférlust, men
ar utformad for att minimera den. Omstandigheterna
under anvandningen avgér mangden blodforiust.

Om kontrastmedel eller Idkemedelslosning ska foras
in genom Y-kopplingen ska detta ske med den fasta
ventilen stangd och inom angivna grénser for infusi-
onstryck. Om infusionstrycket éverskrids kan lackage
av kontrastmedel eller lakemedelsldsning uppsta.

Dra inte at den fasta ventilen for hart nar du fixerar
katetrar pa plats. Detta kan skada katetern.

Om motstand kanns av nar katetrar fors in genom
Y-kopplingen ska inférandet omedelbart avbrytas
och orsaken till motstandet kontrolleras. Detta kan
skada katetern.




(5) Hemostasventiler av typen OKAY || &r inte konstru-
erade for att stdngas automatiskt. Oppnaren maste
dras till 1amplig position for hand for att stanga
hemostasventilen.

(6) Y-kopplingens inre lumen och yttre hélje ska regel-
bundet spolas med hepariniserad koksaltlésning.
Kontrastmedel och/eller blod kan fastna pa anordningen
och paverka hemostasventilens och/eller den fasta
ventilens sténgningsfunktion.

(7)  Om hemostasventilens stangningsfunktion skulle vara
paverkad av att kontrastmedel eller blod fastnat kan
blodférlusten kontrolleras genom att den fasta ventilen
manipuleras nar katetrar fors in.

(8) Fast inte anslutningen for hart nar en forlangnings-
slang anvands. Skador kan uppsta pa Y-kopplingens
forlangningsslang.

3.  Forsikti arder efter

Kassera denna produkt som medicinskt avfall och tank
pa att forebygga infektioner.

4. Biverkning
Hypotoni/hypertoni
Hemorragiska komplikationer
Infektion

Luftemboli

Forvaringsmetod, hallbarhet och 6vrigt

1. Forvaringsmetod

(1) Produkten ska foérvaras i rumstemperatur och far

inte utsattas for hog temperatur och luftfuktighet eller

direkt solljus. Se till att produkten inte kommer i kontakt

med vatten.

Undvik lutningar, vibrationer och stétar (inklusive under

transporten), och forvara den i en séker och stabil miljo.

(3) Forvara den ej i nérheten av kemikalier eller i lokaler
dar produkten kan komma att exponeras for gaser.

2. Hallbarhet

Denna produkt ska anvandas fore det utgangsdatum
som anges pa férpackningens etikett.

PRODUKTGARANTIFRISKRIVNING OCH
BEGRANSNING AV ATGARDER

For var och en av de Goodman-produkter som avbildas
eller beskrivs i denna publikation ldmnas inga som helst
uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive utan
begransningar, underforstadda garantier om saljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal. Goodman Co.,
Ltd och dess dotterbolag ("Goodman”) ska inte hallas
ansvariga for direkta eller oavsiktliga skador, féljdskador
eller andra skador i samband med anvéndning, ater-
anvandning eller ndgon annan aspekt av relevant(a)
produkt(er), utom vad som uttryckligen anges i tillamplig
lag. Ingen person har ratt att binda Goodman till nagra
utfastelser eller garantier. Eventuella beskrivningar eller
specifikationer av produkter eller tjanster som forekom-
mer i nagot material som tryckts av Goodman, inklusive
denna publikation, ar endast avsedda som en allméan
beskrivning av produkten i fraga vid tillverkningstillfallet
och utgdr inte nagon uttrycklig eller annan garanti.
Eventuella incidenter ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i ditt land.

@
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LIETUVIY K.

Ispéjimas

1. Sis produktas sterilizuotas etileno oksido (EO) dujo-
mis, jo negalima naudoti ir sterilizuoti pakartotinai.
Sterilizuojant pakartotinai galima paciento infekcija
arba gali pablogéti prietaiso medziagy savybés.

2. Naudoti §j prietaisg tik tada, kai i§ spindZio pa3alintas
visas oras. Galimos komplikacijos, pvz., oro embolija.

3. Kai triSakei jungciai daromas neigiamas spaudimas,
fiksuotasis voztuvas turi bati uzdarymo padétyje, kad j
prietaisg nebty pritraukta oro. Galimos komplikacijos,
pvz., oro embolija.

4.  Kai jvedami ir iStraukiami kateteriai ar kiti medicinos
prietaisai, hemostatinis voZtuvas ir fiksuotasis voZtuvas
turi bati iki galo atidaryti. Gali biti paZeista trisaké jungtis
ir (arba) kateteris, kt.

5.  Prie§ kisant j trisake jungtj, reikia jsitikinti, kad kateteryje
ar kitame prietaise néra oro. Galimos komplikacijos,
pvz., oro embolija.

6. Jei atidarant fiksuotajj voZtuvg jauciamas bet koks
pasiprieSinimas, batina nedelsiant sustabdyti voztuvo
sukima. Gali bdti paZeista triSaké jungtis.

7. Negalima naudoti su produktais, kuriy sudétyje yra
organiniy tirpikliy, riebaly emulsijos ar alyvos pagrindo
komponenty. Produktas gali bati pazeistas.

8.  LeidzZiant kontrasting medziagg negalima naudoti dides-
nio nei 3 448 kPa (500 psi) jleidimo spaudimo. Per
didelis spaudimas gali lemti produkto gedima.

9. Pridedamo ilginamojo vamzdelio kistukinés jungties
nejunkite niekur kitur, tik prie triSakés jungties Soni-
nio prievado.

ytoj P

Pacientai, kuriuos gydant ar tiriant taikomas
kateterizavimas.

Klinikiné nauda
Prietaisas padeda naudotojams atlikti optimalig sudé-
tingy ranka atliekamy medicininiy operacijy sekg ir
kartu sumaZinti nasta pacientui, nes apsaugo nuo pra-
tekéjimo, taip pat padeda valdyti gydyma per $oninio
prievado stebéjimag.

Forma ir konstrukcija
I8samis duomenys pateikti Zemiau esancioje lenteléje.

Modeliy sarasas

Rinkiniy ) |traukti priedai
Modelial Y jungties tipas terpimo | Sukimo | llginamasis
taisas jtaisas | vamzdelis

YOKOA | OKAY Il [ ] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY [ ] [ [ ]
YOKSOA | OKAY Il Trumpas [ ] [
YOKSOB | OKAY Il Trumpas
YOKSOE | OKAY Il Trumpas [ ] [ ] (]
YSSOA | OKAY Il Labai Trumpas [ ] (]
YSS0B OKAY Il Labai Trumpas
YSSOE OKAY Il Labai Trumpas [ ] [ ] [ ]
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Produkto suvestiné

Trisake jungtis

TriSaké jungtis jungiama prie prietaiso, pvz., kreipiamojo
kateterio, kad maziau nutekéty kraujo ir bty galima
pritvirtinti | kraujagysles kisamus prietaisus. Tuo pat
metu gaunamas kanalas kraujosptdziui matuoti arba
vaistiniams tirpalams / kontrastinei medZiagai jleisti.
Yra trijy tipy Y formos jungtys su skirtingais ilgiais.
Jterpimo jtaisas

Jterpimo jtaisas padeda sklandZiai jvesti kreipiamasias
vielas j trisake jungtj, kad nebity paZeista galiuko forma.
Sukimo jtaisas

Sukimo jtaisas atitinkamai pritvirtinamas prie kreipia-
mosios vielos proksimalinés dalies, kad padéty jvesti
kreipiamajg vielg j tikslinj pazeidima. Sukimo jtaisas
leidzia lengvai suimti, kai kreipiamoji viela yra sukama
arba kreipiama.

liginamasis vamzdelis

Pratgsimo vamzdelis prijungtas prie Soninio jungties ir
kity jrenginiy, naudojamy kontrastinéms medziagoms
ir kitoms tirpalams leisti.

Konstrukcija

GOODTEC trisake jungtis

OKAY Il

Ratukas
Fiksuotasis voztuvas

< Soninis

prievadas

Hemostatinis
voztuvas

T /\ Pagrindineé $aka

Atidarytuvas  VarZtas Suktuvas

OKAY Il Trumpas Tipas
Ratukas
Fiksuotasis voZtuvas

= Soninis
Hemostatinis prievadas

voztuvas

]
- — =
1\ ‘\Pagrindiné Saka q\

Atidarytuvas VarZtas Suktuvas
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OKAY Il Labai Trumpas Tipas

Ratukas
Fiksuotasis éqninis
voztuvas prievadas
Hemostatinis

voﬂu\:Es
H S
[_]
- | N,
agrindiné
Saka

Atidarytuvas Screw Suktuvas

Jterpimo jtaisas

——1]

Sukimo jtaisas

EEi—

liginamasis vamzdelis

=
=
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Veikimo principai

Hemostatinis voZtuvas

Spaudziant atidarytuva hemostatinio voZtuvo kryptimi,
jtaisas atidaromas, o traukiant jj kita kryptimi — uzda-
romas. Paspaudus atidarytuvg ir pasukus ji pagal
laikrodZio rodykle, prietaisas uzfiksuojamas atidarymo
padétyje. Kol hemostatinis voZtuvas yra uzdarytas,
manipuliuojant kateteriu kraujo netenkama minimaliai.
Fiksuotasis voZtuvas

Sukant varztg j deSing puse voztuvas uzdaromas, o
sukant j kaire — atidaromas. Kai fiksuotasis voZtuvas yra
uzdarymo padétyje, galima uzfiksuoti kateterio padétj ir
ileisti kontrastinés medZiagos arba vaistinio tirpalo.

Paskirtis

Sis produktas sukurtas naudoti kartu su kreipiamaisiais
kateteriais ir pan. prietaisais, kad padedant manipuliuoti
kateteriais ir pan. prietaisais, leidZiant kontrastinj tirpalg
per $oninj prievada, leidZiant vaistus ar fiziologinj tirpala
ir matuojant kraujosptdj bty prarasta maZiau kraujo.

Specifikacijos

1.

Jterpimo jtaiso tempimo stiprumo riba: neatsikabina, kai
tempimo stiprumo riba yra 35 N ir 15 sekundziy taikoma
10 N/sek. jéga.

Sukimo jtaiso kreipiamosios vielos fiksavimo stipru-
mas: > 9,8 N

Pagrindinés $akos vidinis skersmuo: 3,33 mm/10 Fr
(voztuvo segmenty vidinis skersmuo yra mazesnis nei
3,33 mm/10 Fr)

Lizdinés jungtys atitinka standartg 1ISO80369-7
Suktuvo ir ilginamojo vamzdelio kiStukinés jungtys ati-
tinka standartg ISO 594-1,-2

Nustatyta, kad klinikiné rizika atitinka priimtinus
parametrus.

Naudojimo biidas

1.

Prie§ naudojant visa naudotina jranga ir prietaisai turi
biti atidZiai patikrinti ir turi biti patvirtinta, kad jie tinka-
mai veikia.

Prie trisakés jungties Soninio prievado prijungiama linija,
kuri naudojama kraujosptidziui matuoti, kontrastinei
medZiagai ar vaistams suleisti.

Siekiant i$ trisakés jungties pasalinti ora, hemostatinis
voztuvas ir fiksuotasis voZtuvas turi biti atidarymo padé-
tyje, pirStas uzdétas ant suktuvo angos ir per Soninj
prievadg jleidZiama heparinizuoto fiziologinio tirpalo.
Kad iSleidus nepatekty oro, toks praplovimas turi bati
atliekamas uzdarant hemostatinj voZtuva, o triSaké jung-
tis turi bati uZpildyta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Trisakés jungties suktuvo dalis prijungiama prie krei-
piamojo kateterio mazgo.

Jvedant kreipiamajg vielq j triSake jungtj kreipiamosios
vielos galiuka reikia jdéti j jterpimo jtaisg, hemosta-
tinj voztuvg atidaryti ir jterpimo jtaisg giliai jvesti j
triSake jungtj.

vedus jterpimo jtaisg reikia iStraukti, kreipiamajg viela
palikti vietoje ir hemostatatinj voZtuvg uzdaryti.
Sukimo jtaisas pritvirtinamas prie atitinkamos vietos
ant kreipiamosios vielos, kreipiamoji viela jkiSama iki
tikslinio pazeidimo ir sukimo jtaisas nuimamas nuo
kreipiamosios vielos.

Norint jvesti ant kreipiamosios vielos uzdétus kateterius,
reikia atidaryti triSakés jungties hemostatinj voztuva ir
ivesti kateterj. vedus pagrindinj kateterio komponenta,
hemostatinj voztuva reikia uzdaryti, o kateterj jstatyti j
tiksling jo vieta.

Kai kateteris ar kitas prietaisas pasiekia savo tiksling
vieta, galima uzdaryti fiksuotajj voZtuva, kad kateteris
baty uZfiksuotas.
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g pri és prie§
Batinai vadovautis visomis naudojimo instrukcijomis,
kurios yra pridedamos prie visy medicinos prietaisy ar
produkty, kurie bus naudojami su $iuo prietaisu.
Patvirtinti, kad $is prietaisas ir kiti medicinos prietaisai,
kurie bus naudojami, yra tinkami proceddirai.
Jei pakuoté arba produktas yra pazeisti arba uZtersti,
produkto nenaudoti.
Prietaisas visada turi bati naudojamas sterilioje
aplinkoje.
Vienas i§ komponenty turi tokia medziaga, kuri api-
bréziama kaip kancerogeniSkumas; 1B kategorija ir
toksiSkumas reprodukcijai; 1B kategorija, kai koncen-
tracija pagal svorj virsija 0,1%.
Kobaltas: CAS Nr. 7440-48-4
Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad poveikis
medicinos prietaisy sudétyje esancioms kobalto lydinio
dalims nesukelia véZio ar reprodukciniy toksiniy pavojy.

g pri é jimo metu
Hemostatinis voZtuvas padeda lengviau jvesti kateterj,
jis neuztikrins, kad visiSkai nebaty prarasta kraujo, bet
pades jo prarasti maziau. Prarasto kraujo kiekis priklau-
sys nuo naudojimo salygy.

Kontrastiné medziaga arba vaistinis tirpalas per triSake
jungtj turi bati leidziami naudojant fiksuotajj voZtuvg
uzdarymo padétyje ir laikantis nustatyto jleidimo spau-
dimo. Virsijus jleidimo spaudima kontrastiné medziaga
arba vaistinis tirpalas gali pratekéti.

Fiksuojant kateterius neverzti fiksuotojo voZtuvo per
stipriai. Gali bati paZeistas kateteris.




4

Jei jvedant kateterius per triSake jungtj pajuntamas pasi-
priesinimas, jvedima reikia iSkart nutraukti ir patvirtinti,
kas trukdo. Galli bati paZeistas kateteris.

(5) OKAY Il produkto risies hemostatinis voZtuvas néra
sukonstruotas taip, kad uzsidaryty automatiskai.
Uzdarant hemostatinj voztuva, atidarytuva bitina ranka
patraukti j tinkama padétj.

Trisakeés jungties vidinis spindis ir iSorinis korpusas turi
bt nuolat praplaunami heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Prie prietaiso gali bati prilipg kontrastinés medziagos ir
(arba) kraujo, kurie gali paveikti hemostatinio voZtuvo ir
(arba) fiksuotojo voztuvo uzsidarymo funkcija.

Jeigu dél prilipusios kontrastinés medziagos arba kraujo
bty paveikta hemostatinio voztuvo uzsidarymo funkcija,
kraujo praradima jvedant kateterius galima kontroliuoti
judinant fiksuotajj voztuva.

Kai naudojamas ilginamasis vamzdelis, neverzti per
stipriai jungties. Gali bdti pazeistas trisakés jungties
ilginamasis vamzdelis.

(6,
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3. g pri és po
Produktg iSmesti su medicininémis atliekomis atsizvel-
giant j infekcijos prevencijos priemones.

4. Nepageidaujamas jvykis
Sumazéjes / padidéjes kraujospudis
Kraujavimo komplikacijos

Infekcija

Oro embolija

Saugojimo budas, laikymo trukmé ir kita

1.  Saugojimo budas

(1) Laikyti produktg kambario temperataroje, kur jo neveikty
auksta temperatira, drégmé arba tiesioginiai saulés
spinduliai, ir imtis tinkamy atsargumo priemoniy siekiant
uztikrinti, kad ant produkto nepatekty vandens.

Vengti nuolydzlq. wbracuq ir smagiy (taip pat transpor-
tuojant) ir laikyti saugioje, stabilioje aplinkoje.

Nelaikyti $alia cheminiy produkty ar vietose, kuriose
prietaisg gali paveikti dujos.

@
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2. Laikymo trukmeé
Produktg panaudoti iki ant pakuotés etiketés nurodytos
,galiojimo pabaigos datos".

PRODUKTO GARANTIJY ATSISAKYMAI IR
ISIPAREIGOJIMY APRIBOJIMAS

Dél visy ir bet kokiy ,Goodman* produkty, kurie yra
pavaizduoti ar aprasyti Siame leidinyje, nesuteikiama
jokia ai$ki ar numanoma garantija, jskaitant (bet tuo
neapsiribojant) bet kokig numanoma garantijg dél per-
kamumo ar tinkamumo konkre¢iai paskirciai. Bendrove
,Goodman Co., Ltd“ ir jos antrinés jmonés (toliau —
Goodman ) neatsako uz jokiq liesiogine, atsitikting,
p e ar kitg Zala, susijusia su susijusiy produkty
naudojlmu pakartotiniu naudojimu ar kitu aspektu,
iSskyrus tuos atvejus, kai tai aiSkiai nurodyta pagal
taikyting teise. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti
.Goodman* dél jokio atstovavimo ar garantijos. Visi
produkty ar paslaugy aprasai arba specifikacijos, kurie
pateikiami bet kokioje ,Goodman* spausdintoje medzia-
goje, jskaitant §j leidinj, yra skirti tik bendrai apibadinti
atitinkama produkta jo gamybos metu ir nerei$kia jokios
aiskios ar kitokios garantijos.

Apie visus incidentus turi bati pranesta gamintojui ir
kompetentingai valstybés institucijai.
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PYCCKWUUA

Mpenynpexaexve

1. [aHHoe n3aenue CTepUnU3yeTcs STUNEHOKCUAOM
(30), He ABNsiETCA MHOTOPA30BbLIM U HE MOANEXUT
NOBTOPHOM CTepunu3aLu. MoBTopHas cTepunusaums
MOXET MPUBECTY K NHPULMPOBAHMIO NaLMeHTa unm
YXYALWEHMIO XapaKTepPUCTUK MaTEPNasoB, U3 KOTOPbIX
M3rOTOBrEHO U3fienue.

2. Vcnonb3yiiTe 3nenue TOmbKO Nocrie NOMHOMO yaarneHus
BO3/lyxa U3 npoceeTa. B NpoTuBHOM Criyyae BOIMOXHBI
OCTIOKHEHMS, TaKie Kak BO3AyLUHasi SMGONKs.

3. Yro6bl NpeoTBpaTUTEL NONaAaH e BO3AyXa B U3enve,
TP MPUIIOKEHUN K Y-KOHHEKTOPY OTPULIATENBHOTO fiaB-
NEeHNs PUKCUPYIOLLINIA KnanaH AomKeH BbiTb 3aKkpbIT. B
MPOTUBHOM CIly4ae BO3MOXHBI OCIIOKHEHWS!, Takue kak
BOJ/lyLLIHAs AMBONNS.

4. Tlpv BBEAGHWN 1 U3BIIEYEHUN KATETEPOB 1 IPYrUX MEAN-
LIMHCKNX M3AEMNNIA reMOCTaTUHECKNIA N COUKCUPYIOLLNIA
KnanaHs! AOMKHbI BbITh MOMHOCTLIO OTKPLITHI. B npo-
TMBHOM Ciy4ae BO3MOXHO NoBpexaeHie Y-kOHHeKTopa
wWnu KateTepa Unu ApYroro N3aenust.

5. MMepen BBeAeHWeM KaTeTepa Wnu ApYroro nagenus
yBeauTeck, 4To U3 Y-KOHHEKTOpa NOMHOCTLIO yaaneH
BO3AYX. B NPOTUBHOM Cfly4ae BO3MOXHbl OCNOXHEHWUS,
Takue Kak BO3AyLUHas aMGonuns.

6. Ecnun npu OTKpbITUM GUKCUPYIOLLIETO KnanaHa oLuy-
LAeTCs CONPOTUBNEHUE, HEME/NEHHO OCTaHOBUTE
BpaLLeHne Knanaqa. B npotMBHOM criyyae BO3MOXHO
noBpexzaeHne Y-KOHHeKTopa.

7. He vcnonb3yiiTe nsaenue COBMECTHO C NPOayKTamu,
cofepXalLVMM OpraHi4eckue PaCTBOPUTENH, XINPOBbIE
BMYNLCUM UMM KOMMOHEHTHI Ha MacnsiHoit ocHose. B
NPOTUBHOM Cry4ae BO3MOXHO NOBPEXEHNE N3Aenus.

8. Tpu BBEAEHUN KOHTPACTHOIO BELLECTBA AaBreH1e
HarHeTaHusi He AOIMKHO npeBbilwaTe 3448 klMa (500 psi).
UpesmepHoe JaBneHne MOXET NPUBECTY K NOBPExXae-
HYIO M3fenus.

9.  Lltekep BXOASILLETO B KOMMMEKT KaTeTepa-yAnuHu-
TeNs MOXHO NOACOEANHSATE TOMBKO K GOKOBOMY NOPTY
Y-06pa3Horo coeanHuTens.

Llenesas rpynna nauveHTos
MaumenTsl, npoxoasiLme neveHne unm obenenosaHmne
nyTem kateTepusaummn

Knunuueckas nonbaa

I/Ia}:lenwe npegHasHa4yeHo Ans UCnonb30BaHUA Npu
NPOBEAEHUN CEPUM BbINONHAEMBIX BPYHHYHO CIOXHBIX
MeaUUMHCKUX onepauwﬁl ANA CHWKEHUs Harpyskv Ha
nauueHTa 6narogaps MUHUMWU3aLMKU NOTEPU KUAKO-
cTn 1 obecneunBaet nydwee ynpaeneHve npoueccom
TepaneBTUYeCKOro fie4eHns 3a CHET MOHUTOPUHIa Npu
nomoLun 6okoBoro nopra.

®opmalKoHCTpyKUUA
Moapo6HoCTM nokasaHbl B Tabnvue Huxe.

Cnucok Mogenen

BKnioyeHHble akceccyapbl

V| Tevomme | e TR

VHTRORBIOCED | e TpybKa
YOKOA | OKAY I [ [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE | OKAY I [ [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Koporiuii ] [ ]
'YOKSOB | OKAY Il Koporkuit
YOKSOE | OKAY Il Koporkuii [ ] [ ] [
YSSOA | OKAYIIC i ° ®
YSSOB | OKAY II C i
YSSOE | OKAY II C; it [ ) [ ] [ ]

1. KpaTtkoe onucanue nspgenus
(1) Y-koHHekTOp
Y-KOHHEKTOP MOACOEANHSIETCS K PSlY YCTPONCTB, Taknx
KaK NPOBOHMKOBBIA KaTeTep, C LEMblo YMEHbLIEHNSs
KPOBOMOTEPY 1 (HUKCALINM BBEIEHHOTO B COCY/ YCTPOWA-
ctBa. OAHOBPEMEHHO C 3TUM U3fIENue UCMoNb3yeTcs
B KauecTse kaHana Ans U3MepeHus apTepuanbHoro
[IaBNeHns U1 BBEAEHNS PacTBOpa NeKapCTBEHHOM
npenapata/koHTPaCTHOTO BelLecTsa.
CyuiecTByeT Tpu TUna Y-06pasHbix coeauHuTenei
Pa3Hoit ANUHbI.
(2) Wrna-uHTpogstocep
C MOMOLLBIO UMTbI-MHTPOABIOCEPa ObecneynBaeTcs
nnaBHOe BBEAEHME NPOBOAHMKOB B Y-KOHHEKTOP U
coxpaHeHe hopMbl UX KOHUUKOB.
(3) Tonkatens npoBoaHUKa
Tonkarerb NPOBOAHNKA NOACOSAMHSIETCS HEMocpen-
CTBEHHO K MPOKCMMAanbHOMY CErMeHTY NMpOBOAHMKa
C Uenbio oBreryeHusi A0CTaBKM NPOBOAHMKA K MECTY
HasHaueHus:. Tonkaters NpoBoaHWKa obneryaeT yaep-
XUBAHME NPOBO/HMKA MPY BPALUEHUN W BbINOMHEHN
MaHUNYNALNA C NPOBOAHUKOM.
YanuuutenoHas Tpyoka
YanuuutensHas Tpy6ka npukpenneHa k 6okosomy
nopTy ¥ APYrUM YCTPOWCTBAM, UCMOMb3yeMbIM AMst
BBE/IEHWsI KOHTPACTHBIX BELLIECTB U APYriX PacTBOPOB.

4

2. KoHcTpykumsa
(1) Y-koHHekTop GOODTEC
A.  OKAY Il

Perynsitop

DdukenpyroLmin
KnanaH

% BokoBoit nopt

FemocraTnyeckuin
KnanaH

OcHoBHas nuHua

=

Honka [aitka Bpaiuarens
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OKAY Il Kopotkuit Tun
Perynsartop

FemocraTuieckuin
KnanaH
DuKCHpyIoLLWIA KnanaH
BokoBoi nopt

I |
q\ 4\ OcHoBHas nuHna q\

KHonka Taiika Bpaluarens

OKAY Il Cynepkopotkuit Tun

PerynsTop

Dukenpylolmin = BokoBoi
KrnanaH | ] nopt

lemocratnueckiit

OcHoBHas
TMHMS
KHonka [laika Bpawarens

Wrna-unTpoastocep

— 1

Tonkatenb NpoBOAHMKA

—

YanuHutensHas Tpybka

=% =
[ im |
= =

MpuHuun geicTeuA

lemocTatndecknit knanaH

M3penue OTKPLIBAETCS HAXaTUEM KHOMKM B Hanpas-
TNEHNM reMOCTaTUYECKOTO KrlanaHa 1 3akpelBaeTcs
OTTArMBAHMEM KHOMKW B MPOTUBOMOMOXHOM Hanpas-
TNeHum. Manenue hvKCUpyeTCs B OTKDLITOM MOMOXEHUN
HaXaTuem KHOMKM 1 ee MOBOPOTOM M0 YacoBOI CTPETIKE.

HasHauenne

Vianenve npeaHasHayeHo Ans COBMECTHOMO UCMofb-
30BaHUA C NPOBOAHWKOBBIMW KaTeTepamu 1 Apyrumu
MEAVLIMHCKAMM M3AENNSIMUA ANS YMEHbLIEHNS KPOBO-
notepy 1 obrnerdeHns MaHUNynsALWi ¢ kateTepamm u
[IPYTMA MEAVLIMHCKVMM U3AENUSIMIA, BBEAEHUS pac-
TBOPa KOHTPACTHOrO BelecTsa Yepe3 GokoBOi NopT,
BBE/IEHNs PACTBOPA NEKApCTBEHHOTO Npenapara unm
hM3MONOrNIECcKOro pacTeopa U U3MEpPEHUsi apTepu-
anbHOro aBneHus.

TexHUYeckne xapaKTepucTMKn

1.

w

COnpoTUBIEHNE PACTSHKEHHIO UMTbI-UHTPOABIOCEPa:
OTCyTCTBIE OTCOEANHEHNS NPU MPUIOKEHNM PaCTs-
rusatowlero yeunus 35 H co ckopocteio 10 H/c B
TeveHne 15 cekyHa

Cuna KpenneHusi NpoBoAHMKa K Tonkatento: >9,8 H
BHyTpeHHWiA anameTp ocHoBHOM nHuK: 3,33 Mm/10
Fr (BHYTPEHHME AMAMETPbI CErMEHTOB Knanaxa MeHee
3,33 Mm/10 Fr)

HeanoBble pasbeMbl cooTBeTCTBYOT ISO80369-7.
PoTop 1 KaTeTep-yAnWHWUTENb COOTBETCTBYIOT
1SO 594-1,-2.

KnnHU4eckuin p1ck onpeaensietcs kak CooTBETCTaYio-
LA OMYCTUMBIM NapameTpam.

MeTtoa ucnones3soBaHus

1.

Mepen ncnone3oBaH1eM Bce 0GOPYAOBaHIE U U3ENNst
[I0MKHbI BbiTh TLLATENBHO OCMOTPEHBI Y MPOBEPEHBI HA
npe/IMeT MCNPaBHOCTM.

K 6okoBomy nopTy Y-KOHHEeKTopa nofcoeauHsieTca
TIMHUA N3MEPEHNS apTepUanbHOro AaBMeHUs 1 BBe-
[ieHWst KOHTPACTHOTO BELLECTBa UMK NIEKapPCTBEHHOTO
npenapara.

YTo6bl ynanute Bo3ayx 13 Y-KOHHeKTopa, OTKpoiiTe
remocTaTuyeckuii ¥ OUKCUPYIOLLMIA KnanaHel, npu-
NOXWTE NaneL, K 0TBEPCTUIO BpaLLaTesnsi U NPOMOTe
u3fienve Yepes GOKOBO NOPT renapuHU3NPOBaHHLIM
PU3NONOTUYECKIM PACTBOPOM.

YToGbl NPEAOTBPaTUTL NMONagaHne B U3aenue Bo3-
[lyxa nocre BbINOMHEHUs! MPoLeaypbl, MY 3aKkpbITUN
TeMOCTaTUYECKOTO KranaHa BbIMOMHUTE NPOMbIBKY 1
3aroMHUTE Y-KOHHEKTOP renapuHIU3NPOBaHHBIM (ON3n-
OrOMYECKMM PacTBOPOM.

MoacoeavHUTE cermMeHT BpaLuatens Y-koHHeKTopa K
BTYINKe NPOBOJHNKOBOTO kaTeTepa.

Ipu BBEAEHNM NPOBO/IHIKA B Y-KOHHEKTOP KOHYMK Npo-
BOJHMKA [JOIKEH HAXOAUTLCA B UMMe-MHTPoabocepe,
remMoCTaTU4YECKi KnanaH [OMKeH BbiTe OTKPLITEIM, &
Urna-uHTpoablocep A0MmkHa GbiT rMyGoko BBEAEHa B
Y-KOHHEKTOp.

Mocne BBEAEHUS 3BNEKATE WUIMY-UHTPOALIOCEP NPU
HaXO/SILLEMCS B HEM3MEHHOM MOMNOKEHIM NPOBOAHMKE
1 3aKPLITOM FEMOCTaTUYECKOM KranaHe.

Tonkatenb NpPOBOAHMKA NOACOEAUHAETCA K COOT-
BETCTBYIOLLEMY CErMEHTY MPOBOAHMKE, MOCre Yero
NPOBOAHMK MPOABUTAETCs K MECTY Ha3HaueHus, 1

[Mpy 3aKPLITOM FEMOCTATUHYECKOM KranaHe
3UpyeTCst KPOBOMOTEPS! BO BPEMSI MaHUMYrsALMA C
KaTeTepom.

DuKeHpyloLLMiA KnanaH

KnanaH 3akpblBaeTCsi NOBOPOTOM railkv BNpaBo U
OTKPLIBAETCS MOBOPOTOM raiikin Beso. Mpy 3akpbi-
TOM hUKCUPYIOLLEM KnanaHe MOXHO 3achukcuposaTh
MONOXEHe KaTeTepa U BBECTV PACTBOP KOHTPACTHOMO
BeLLECTBa UNM NekapcTBEHHOrO Npenapara.
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o! OTCOEAMHSIETCH OT NPOBOAHMKAE.
[Insi NpoBefieHNsi PacroNOXeHHOro Ha NPOBOAHMKE
Karetepa HeOBXOMMO OTKPbITL FEMOCTATUYECKMI KNa-
naH Y- KoHHeKTopa v BBecTy kateTep. [Mocne BBeaeHNs
OCHOBHOTO KOMMOHEHTa KaTeTepa reMoCTaTieckui
KnanaH AomKkeH BbiTb 3aKpbIT, @ kaTeTep NpoBeseH K
MECTY Ha3HaueHus.

Mocne nposeaeHns katetepa Unu ApYroro MeAnUMH-
CKOTO U3ENNS K MECTY Ha3HaueHnsi (pUKCUPYIOLLINI
KnanaH MOXeT GbITb 3akpLIT ANs hnKcaLmn kaTeTepa.
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Mepbi NpeaoCcTOpoOXHOCTH Nepea
ncnonb3oBaHnem

Y6eanTech B HaNUUMM MHCTPYKLMK MO SKCTINyaTaLmn
BCEX MEAULIMHCKUX YCTPOWCTB UMW U3AENUiA, Npea-
Ha3HaYeHHbIX NS WUCMONb30BaHUA COBMECTHO C
[AaHHbIM U3nenvem.

Y6eanTeck B COBMECTUMOCTM AAHHOTO U3eMnis 1 Npo-
YMX MEAVLIMHCKAX U3AENUNA, NPeaHasHaueHHbIX Ans
MCNOMb30BaHNS B XOfie NPOLEaypbI.

Ecrv ynakoBka 1nv u3nenve noBpexaeHs! Unu 3arpsia-
HeHbI, He UcnonbayiiTe usnenve.

Bce u3nenus [JOMKHbI UCMONb30BaTLCS B YCNIOBUSX
CTEpUBbHOCTU.

OavH 13 KOMMOHEHTOB COAEPXUT CrieAyloLLee Belle-
CTBO, ONPEeAENeHHOE Kak KaHLIEPOreHHOCTb; KaTeropusi
1B v penpoayKTUBHas TOKCUMYHOCTb; kateropusi 1B B
KOHLIEHTpaLmy, npesbilwarolein 0,1% no secy.
KoGankt: Homep CAS 7440-48-4

CoBpeMeHHble Hay4Hble AaHHbIE MOATBEPKAAIOT,
4TO BO3AENCTBME KOGAmNLTCOAEPXKALUMX CNaBoB B
MeANLMHCKUX NpuGopax He NPeaCTaBrsET pUcka KaH-
LIEPOTeHHOCTY MMM PENPOAYKTUBHOI TOKCAYHOCTH.

Mephk! NpeAoCTOPOXHOCTU BO Bpemsa
ncnonb3oBaHns

FemocTaTMyecknit knanaH npeaHasHayeH Ans
1Cronb3oBaHUs Npu AocTaBke kaTeTepa. KnanaH
He NPe/oTBPALLAET KPOBOMOTEPIO, HO MUHUMU3N-
pyet ee. O6bemM KPOBOMNOTEPU 3aBUCUT OT YCIIOBUIA
UCMOMNb30BaHNS.

BBeneHue yepes Y-KOHHEKTOP KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa
Mnn pacTBOpa NekapCTBEHHOTO Mpenapata AOMKHO
BbINOMHATLCS MPY 3aKPLITOM (UKCUPYIOLLEM KnanaHe
 MPY HAMU4UN MHAY3NOHHOTO AaBNEHMs. M3BbITouHoe
VH(Y3MOHHOE AABNEHNE MOXET MPUBECTU K NPOTEUKe
KOHTPACTHOTO BeL(ecTBa UNM pacTBopa NekapcTBeH-
HOro npenaparta.

Mpu cukcauuu kateTepa usberanTe YpeamMepHOro
3aTArMBaHNs (HUKCUPYIOLLEro KnanaHa. B npotueHoM
Cry4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNe kaTeTepa.

Ecnu npu nposefieHnu KateTepa Yepe3 Y-KOHHEKTOp
OLLYLLIAETCA CONPOTUBIEHHE, HEME/INEHHO NPUOCTaHO-
BUTE BBE/IEHIE 1 BLISICHUTE MPUYMHY CONPOTUBIEHUs. B
NPOTUBHOM Crly4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNe kaTeTepa.
B KOHCTPYKLMM reMOCTaTU4ECKOro KnanaHa uaaenus
Tuna OKAY |l He npeycMOTpeHa BO3MOXHOCTb aBTOMa-
TUYECKOTO 3aKPbITUSL. [PU 3aKPBITUM FeMOCTATUHECKOTO
KnanaHa KHomka f10/kHa GbiTb OTTSHYTa B HYXHOE
MONOXEHIE BPYYHY!O.

BHYTpPEHHUII MPOCBET M BHELWHWE MOBEPXHOCTM
Y-KOHHEKTOpa [OMKHbI PErynspHO NPOMbIBATLCA
renapuH13MPOBaHHbIM (h3MONOTMUECKIM PACTBOPOM.
Ha uagenum MoryT ocTaBaTthCsl HacTuLibl KOHTPACT-
HOrO BewecTsa W/nnm KpoBu. OHIU MOTYT NMOBANSATL Ha
CNOCOGHOCTE K 3aKpLITUIO FEMOCTATUYECKOTO /1N
cukcupytoLLEero knanawa.

ECnn YacTuLel KOHTPACTHOMO BELLECTBA UMK KPOBU
BANSIOT Ha CMNOCOGHOCTB K 3aKpbITUIO remocTaTuye-
CKOTO KriarnaHa, KpOBOMOTEPIO NPy BBEAEHNM KaTeTepos
MOXHO KOHTPONMPOBATL C MOMOLLLIO (hUKCUPYIO-
wiero knanama.

Mpw ncrnonb3oBaHUK YANMHUTENBLHON TPYBkn u3beraiite
4PE3MEPHOrO 3aTArMBaHNs coeanHeHns. B npotue-
HOM Crly4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNE YANMHUTENHOM
TPYGKN Y-KOHHEKTOPA.

MepbI NnpeaocTOpoXHOCTM Nocne
ncnonb3oBaHus

YTunusmupyiite snenve B COOTBETCTBMW C NpaBUnamn
YTUAN3aLMN MEANLIMHCKUX OTX0A0B. MpumuTe Mepb!
AN NpoUnaKTKA MHULMPOBAHNS.

HexenatenbHble siBneHns
fMnoTeHans/runepTeHsna
lemopparuyeckne 0CnoXHeHus
WHdbuumnposaHue

BoapywHas amGonus

CpoK v npoune

cBeaeHus

1.
(1)

@

@)

YcnoBusa xpaHeHus

Manenve [OMKHO XPaHWUTLCA NPU KOMHATHO Tem-
nepatype B 3alLMLIEHHOM OT BO3AENCTBUS BLICOKOM
TeMnepaTypbl, BIAXHOCTM W NPAMbIX CONHEYHBIX Nyyeit
MecTe. He fjonyckaiiTe KoHTaKTa U3fenus ¢ Boaon.
W3aberanTe HaknoHa, BUGpaLMM 1 yaapHOro Boaaeii-
CTBUS (B TOM YUCTIE NPV NEPEBO3KE). YCTIOBMS XPaHEHHS!
[[OMKHbI BbITb Be3onacHbIMM 1 CTaBNIBHBIMM.

He xpaHuTe nsnenve BGMN3N XMMUKATOB U B MECTaX C
BO3MOXHbIM BO3E/CTBMEM Ha U3AENNE rasos.

Cpok xpaHeHus

Vicnonbayiite nanenue 10 OKOHYaHNs CpoKa rogHoCTy,
YKa3aHHOro Ha ynakoBOYHOM APSbIKE.

OTKA3 OT MPE[OCTABIEHUS TAPAHTUI U
KOMMEHCALIUWA
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[Mo oTHOLWeHMIo KO BCeM 13aenuam komnaHum Nyama,
1306P@KEHHBIM UM ONUCAHHBIM B HACTOSILLEM AOKY-
MEHTE, OTCYTCTBYIOT Kakie-nG0 SIBHO BbIPaXEHHbIE
VN noapasymMeBaeMble rapaHTuiiHbIe 06s3aTenbCTea,
B TOM uucrie Niobble nofipasyMeBaemble rapaHTum
KOMMEPYECKOW TOAHOCTU WM MPUTOAHOCTU ANst
1Ccnonb3oBaHMA No HasHaueHuto. KomnaHus MyamaH
Ko., NTa v ee poyepHue npeanpustus (fyamaH) He
HEeCyT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kakue-nubo npsivble,
CriyJyaitHble, OnocpeaoBaHHbIE UMK UHbIE MOBPEXAe-
HUSi, 0BYCOBNEHHbIE UCMONb30BaHUEM, NOBTOPHBIM
VCMOMNB30BaHMEM UM MIOBLIMIA UHBIMM ACIEKTaMM, CBSi-
3aHHBIMY C COOTBETCTBYIOLLIMM M3AiEN1eM (M3nenusmn),
33 UCKIIOYEHNEM CIyYaes, NPSMO MPEAYCMOTPEHHBIX
[efCTBYIOLIMM 3aKOHOAATENLCTBOM. HY 0fHO L0 He
ofnaaaet NpaBoM Hanarark Ha KOMMaHMIo [yiMaH Kaki-
e-nubo 06s3aTenbCTBA NO NPEAOCTABIEHUIO 3aBEPEHNI
nnu rapaHTuid. Jliobble onucaHns nagenui unu yenyr
WNK TEXHUYECKVE XapaKTepUCTUKN, ColepXallUnecs B
KaKoii-nmbo ne4aTHon NpoayKuun komnanum ryama,
BKIIOYAs HacTOALWMA JOKYMEHT, NpeHasHaueHb!
VCKIIOYMTENBHO AMNsi OBLIEro onucaHns CooTeeT-
CTBYIOLLMX W3AENNIA HA MOMEHT NPON3BOACTBA U He
ABNAIOTCS SBHO BbIPAKEHHBIMI UM UHBIMU rapaHTUiA-
HbIMM Obs3aTenLCTBaMu.

060 Bcex MHUMAEHTax Heobxoanmo coobLuaTtk npons-
BOAVTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy BalLei CTpaHbl.




CESKY

Varovani

1. Tento vyrobek je sterilizovan plynnym ethylenoxidem
(EOG), neni ur€en k opakovanému pouziti a nesmi
se znovu sterilizovat. Opakovana sterilizace by mohla
vést k infekci pacienta nebo ke zhor§eni materidlovych
charakteristik prostredku.

2. Tento prostfedek pouzivejte az po Uplném odstranéni
vzduchu z lumen. Mohou se vyskytnout komplikace,
jako je vzduchova embolie.

3. Zatimco je na Y-konektor vyvijen podtlak, pevny ventil
by mél byt v uzaviené poloze, aby se zabranilo nasati
vzduchu do prostfedku. Mohou se vyskytnout kompli-
kace, jako je vzduchova embolie.

4. Hemostaticky i pevny ventil by mély byt pfi zavadéni
nebo vytahovani katetri nebo jinych zdravotnickych
prostfedkl zcela oteviené. Muze dojit k poskozeni
Y-konektoru a/nebo katetru atd.

5.  Pred zavedenim do Y-konektoru se ujistéte, Ze byl z
katetru zcela odstranén vzduch. Mohou se vyskytnout
komplikace, jako je vzduchova embolie.

6.  Pokud pfi otevirani pevného ventilu pocitite jakykoli
odpor, okamZité prestarite ventilem otacet. Muze dojit
k poskozeni Y-konektoru.

7.  Prostfedek neni uréen k pouziti s vyrobky obsahujicimi
organicka rozpoustédla, tukové emulze nebo slozky na
bazi oleje. Mohlo by dojit k poskozeni vyrobku.

8.  Pfi podavani kontrastni latky by nemél byt vyvolan
injekéni tlak vyssi nez 3448 kPa (500 psi). Nadmérmy
tlak mize zpUsobit poskozeni vyrobku.

9. Nepfipojujte sam¢i konektor pfiloZzené prodluzovaci tru-
bice k niéemu jinému nez k boénimu portu konektoru Y.

Zamyslena populace pacientt
Pacienti, ktefi podstupuji Ié¢bu nebo vySetieni pomoci
katetrizace

Klinicky pfinos
Prostfedek pomaha uzivateltim pfi vykonavani optimalni
fady sloZitych Iékafskych operaci provadénych ruéné,
pricemz soucasné snizuje zatéz pacienta diky ochrané
proti iniku kapaliny a pfispiva k fizeni terapeutické 1écby
prostfednictvim monitorovani boéniho portu.

Tvar/konstrukce
Podrobnosti jsou uvedeny v niZze uvedené tabulce.

Seznam modell

Soucasti pri
YRR | v | e | T
trubicka
YOKOA | OKAY II [ ] [ ]
YOKOB | OKAY I
YOKOE | OKAY Il [ (] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kratky [ [ )
YOKSO0B | OKAY Il Krtky
YOKSOE | OKAY Il Krtky [ ) [ ) [ ]
YSSOA | OKAY Il Super Kratky [ ] [
YSSOB | OKAY Il Super Kratky
YSSOE | OKAY Il Super Krétky [ [ ] [ ]

“

)

3

(4
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Souhrn vyrobku
Y-konektor
Y-konektor se pripojuje k prostiedku, jako je vodici katetr,
za ucelem snizeni miry tniku krve a fixace prostedk(
zavedenych do cévniho systému. Soucasné je k dis-
pozici kanal pro méfeni krevniho tlaku nebo vpraveni
roztoku Iéku / kontrastni latky.

Existuji tfi typy Y-konektort s raznymi délkami.
Zavadée

Zavadéc usnadriuje hladké zavedeni vodicich drati do
Y-konektoru, aniz by doslo k poskozeni tvaru hrotu.
Zkrutné zafizeni

Zkrutné zarizeni je vhodné pripevnéno k proximalni ¢asti
vodiciho dratu tak, aby poméahalo pfi zavadéni vodiciho
dratu do cilové Iéze. Zkrutné zafizeni umozriuje snadné
uchopeni pfi otaceni nebo manipulaci s vodicim dratem.
Prodluzovaci trubicka

ProdluZovaci trubice je pfipojena k bo¢nimu portu a dal-
$im zafizenim pouzivanym pro podavani kontrastnich
médii a dalSich roztokl.

Konstrukce
Y-konektoru GOODTEC
OKAY Il

Posuvné kolecko

Pevny ven

&——— Bogni port

Hemostaticky
ventil

T T Hiavni vétev

Oteviraci Sroub Otocny prvek
prvek

OKAY Il Krétky Typ

Posuvné kolecko

Pevny ventil

==
q\ 4\ Hlavni vétev
Oteviraci  Sroub Otoény prvek
prvek




C. OKAY Il Super Kratky Typ
Posuvné kolecko

Pevny ventil . Boéni port

Hemostaticky

¢ Hlavni vétev q\

Oteviraci Sroub Otogny prvek
prvek
(2) Zavadéc
=

3) Zkrutné zafizeni

—

(4) Prodluzovaci trubicka
P ==
= ==
3.  Principy obsluhy

(1) Hemostaticky ventil
Zatlaenim na oteviraci prvek ve sméru hemostatického
ventilu se prostfedek otevie a zatahnutim v opaéném
sméru se zavie. Zatlatenim na oteviraci prvek a otode-
nim ve sméru hodinovych rucicek se zafizeni zablokuje
v oteviené poloze. Kdyz je hemostaticky ventil uzavfen,
je ztrata krve pfi manipulaci s katetrem minimalni.

(2) Pevny ventil
Otacenim Sroubu smérem doprava se ventil zavira,
zatimco otaéenim smérem doleva se otevira. S pevnym
ventilem v uzaviené poloze je mozné zafixovat polohu
katetru a vpravit kontrastni latku nebo roztok léku.

Ugel
Tento vyrobek je uréen k pouziti s vodicimi katetry
atd. ke sniZeni ztraty krve pfi manipulaci s katetry
atd., vpravovani kontrastniho roztoku z boéniho portu,
vpravovani lékl nebo fyziologického roztoku a méfeni
krevniho tlaku.

Specifikace

1. Pevnost v tahu zavadége: Pfi pusobeni tahové sily
35 N s rychlosti 10 N/s po dobu 15 sekund nedochazi
k oddéleni.

2. Pevnost fixace vodiciho dratu ke zkrutnému zafi-
zeni: >9,8 N

3. Vnitfni pramér hlavni vétve: 3,33 mm/10 Fr (Vnitini
pramér segment ventilu ¢ini méné nez 3,33 mm/10 Fr.)

4.  Samici konektory odpovidaji normé ISO80369-7
Samci konektory rotatoru a prodluZovaci trubky odpo-
vidaji normé ISO 594-1,-2
Klinické riziko je stanoveno v ramci pfijatelnych
parametru.

Zpusob pouziti

1. VSechna zafizeni a prostfedky, které maji byt pouzity,
by mély byt pred pouzitim peclivé zkontrolovany a méla
by byt potvrzena jejich spravna funkce.

2. K boénimu portu Y-konektoru se pfipoji linka pro
ucely méfeni krevniho tlaku, vpraveni kontrastni latky
nebo légiv.

3. Pro tcely odstranéni vzduchu z Y-konektoru by mél byt
hemostaticky ventil a pevny ventil v oteviené poloze,
na otvor otoéného prvku by mél byt umistén prst a
boénim portem by mél byt proplachovan heparinizovany
fyziologicky roztok.

4. Aby se zabranilo vniknuti vzduchu po emisi, mélo by se
pfi uzavirani hemostatického ventilu provést proplacho-
vani a Y-konektor by mél byt napinén heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

5. K hlaviéce vodiciho katetru se pfipoji otocna cast
Y-konektoru.

6.  Prizavadéni vodiciho dratu do Y-konektoru by mél byt
hrot vodiciho dratu umistén v zavadéci, hemostaticky
ventil by mél byt otevien a zavadé¢ umistén hluboko v
Y-konektoru.

7. Po zavedeni by mél byt zavadé¢ odstranén, pficemz
vodici drat by mél zGistat na misté a hemostaticky ventil
by mél byt uzavien.

8. Zkrutné zafizeni se pfipevni na vhodné misto na vodicim
dratu, vodici drat se posune k cilové 1ézi a zkrutné
zafizeni se z vodiciho dratu odstrani.

9.  Prfi zavadéni katetrd po nasazeni na vodici drat je
tfeba oteviit hemostaticky ventil Y-konektoru a zavést
katetr. Po zavedeni hlavni ¢asti katetru je tfeba uzavfit
hemostaticky ventil a posunout katetr do cilového mista.

10. Jakmile katetr atd. dosahne cilového mista, je nutné
uzaviit pevny ventil, aby doslo k fixaci katetru.

Bezpecnostni opatieni pfi pouziti

1. Bezpecnostni opatieni pred pouzitim

(1) Ujistéte se, Ze jste se seznamili s navody k pouziti

prilozenymi ke véem zdravotnickym prostfedkim nebo

vyrobkuim, které se maji pouzivat spolecné s timto
prostfedkem.

Ovefte kompatibilitu tohoto prostfedkd a dalSich zdravot-

nickych prosttedk(, které maji byt pouZity v souvislosti

s danym zakrokem.

Pokud je obal nebo vyrobek poskozeny ¢i kontamino-

vany, vyrobek nepouZzivejte.

V3echny prostfedky by se mély pouzivat ve sterilnim

prostiedi.

(5) Jedna ze slozek obsahuje nasleduijici latku defino-
vanou jako karcinogenni; kategorie 1B a toxicka pro
reprodukci; kategorie 1B v koncentraci vy$si nez 0,1
% hmotnosti.

Kobalt: &. CAS 7440-48-4

Soucasné védecké dukazy potvrzuji, Ze expozice
slitinam obsahujicim kobalt ve zdravotnickych pro-
stfedcich nepredstavuje riziko karcinogenity nebo
reprodukéni toxicity.

(2

@
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2. Bezpecnostni opatieni pfi pouzivani

(1) Hemostaticky ventil je navrzen tak, aby usnadnil zava-

déni katetru a aby zcela neeliminoval ztratu krve — ve

skutecnosti ji ma minimalizovat. Podminky pouZiti uréuji

objem ztraty krve.

Vpraveni kontrastni latky nebo roztoku Iéku pres

Y-konektor by mélo byt provadéno s pevnym ventilem

v uzaviené poloze a s ohledem na piedpisy o infuznim

tlaku. Prekroceni infuzniho tlaku muze vést k tniku

kontrastni latky nebo roztoku léku.

(3) Piifixovani katetri do spravné polohy pevny ventil pfili§
neutahujte. MlZe dojit k poskozeni katetru.

@
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(4) Pokud pfi zavadéni katetru pfes Y-konektor pocitite
odpor, okamZité preruste zavadéni a ovérte pFicinu
odporu. Muze dojit k poskozeni katetru.

(5) Hemostaticky ventil vyrobku typu OKAY Il neni kon-
struovan tak, aby se automaticky zaviral. Pfi zavirani
hemostatického ventilu je tfeba oteviraci prvek ruéné
zatahnout do spravné polohy.

(6) Vnitfni lumen a vnéj$i plast Y-konektoru je tfeba pra-
videlné proplachovat heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Kontrastni latky a/nebo krev mohou ulpivat na
prostfedku, coz mize ovlivnit zaviraci funkci hemosta-
tického ventilu a/nebo pevného ventilu.

(7) Pokud je zaviraci funkce hemostatického ventilu ovliv-
néna kontrastni latkou nebo pfilnavosti krve, Ize ztratu
krve kontrolovat na zakladé manipulace s pevnym
ventilem pfi zavadéni katetrd.

(8) Pokud je pouzita prodluZovaci trubicka, pfili§ neutahujte
pfipojeni. Mize dojit k poskozeni prodluzovaci trubicky
Y-konektoru.

3. Bezpecnostni opatfeni po pouziti
Zlikvidujte tento vyrobek jako zdravotnicky odpad a
dbejte pfitom na prevenci infekce.

4. Nezadouci u¢inky

Hypotenze/hypertenze

Krvécivé komplikace

Infekce

Vzduchovéa embolie

Zpusob skladovani, doba pouzitelnosti a jiné

1. Zpusob skladovani

(1) Vyrobek skladuijte pfi pokojové teploté na misté, které
neni vystaveno vysokeé teploté a vihkosti nebo pfimému
slune¢nimu svétlu, a pfijméte vhodna bezpecnostni
opatfeni, aby se vyrobek nedostal do kontaktu s vodou.

(2) Vyhnéte se naklontm, vibracim a narazdm (i béhem
prepravy) a skladujte vyrobek v bezpe&ném a stabilnim
prostiedi.

(3) Prostfedek neskladuijte v blizkosti chemikalii nebo na
mistech, kde mizZe byt vystaven plsobeni plynG.

2. Doba pouzitelnosti

Tento vyrobek spotfebujte pfed uplynutim doby pouzi-
telnosti uvedené na $titku na obalu.

ODMITNUTi ZARUKY NA VYROBEK A OMEZEN{
PROSTREDKU NAPRAVY

Ve vztahu ke v8em vyrobkim Goodman vyobraze-
nym nebo popsanym v této publikaci neexistuji zadné
vyslovné ani implicitni zaruky jakéhokoli druhu, véetng,
bez omezeni, jakychkoli implicitnich zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro urcity Gcel. Spole¢nost Goodman
Co., Ltd. a jeji dcefiné spole¢nosti (dale jen ,Goodman®)
neodpovidaji za Zadné pfimé, nahodné, nasledné
nebo jiné Skody vzniklé v souvislosti s pouzivanim,
opakovanym pouZitim nebo jakymkoli jinym aspektem
prisludného vyrobku, s vyjimkou pfipadl vyslovné sta-
novenych platnymi pravnimi predpisy. Z&dna osoba
neni opravnéna zavazovat spole¢nost Goodman k
jakémukoli zavazku nebo zaruce. Jakykoli popis nebo
specifikace vyrobku nebo sluzby obsazené v jakémkoli
tisténém materialu spolecnosti Goodman, véetné této
publikace, slouzi pouze k obecnému popisu pfislusného
vyrobku v dobé vyroby a nepfedstavuji Zadnou vyslov-
nou ani jinou zaruku.

Veskeré incidenty je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému
organu vaseho statu.
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MAGYAR

Figyelmeztetés

1.

2.

3.

7.

9.

Ezt a terméket etilén-oxid gézzal (EOG) sterilizaltak,
nem hasznalhato fel tjra, és nem szabad Ujra sterili-
zalni. Az Ujrasterilizalas a paciens fertzéséhez vagy
az eszkdz anyagjellemzéinek romlasahoz vezethet.
Csak akkor hasznalja ezt a eszkozt, ha a levegét tel-
jesen eltavolitotta a lumenbdl. Eléfordulhatnak olyan
sz6évédmények, mint a légembdlia.

Hogy megakadalyozzak a levegdé beszivasat az
eszkozbe, a rogzitett szelepnek zart helyzetben kell
lennie, amikor az Y-csatlakozéra negativ nyomast gya-
korolnak. El6fordulhatnak olyan szévédmények, mint a
légembodlia.

Mind a vérzéscsillapité szelepnek, mind a rogzitett
szelepnek teljesen nyitva kell lennie a katéter vagy mas
orvosi eszkdz behelyezésekor, vagy eltavolitasakor.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a levegét teliesen elta-
volitotta a katéterbdl stb., miel6tt azt behelyezné az
Y-csatlakozoba. Eléfordulhatnak olyan szévédmények,
mint a légembdlia.

Ha barmilyen ellenallast érez a rogzitett szelep kinyita-
sakor, azonnal allitsa le a forgdszelepet. Megsériilhet
az Y-csatlakozé.

Nem hasznalhaté szerves olddszert, zsiremulziot vagy
olajalapt dsszetevoket tartalmazo termékekkel. Ezek
karosithatjak a terméket.

Kontrasztanyag beadasakor nem szabad 3448 kPa-nal
(500 psi) nagyobb befecskendezési nyomast alkal-
mazni. Atilzott nyomas karosodast okozhat a terméken.
A mellékelt hosszabbité cs6é dugaszold csatlako-
zojat kizarolag az Y-csatlakozo oldalsé portjghoz
csatlakoztassa.

A tervezett betegpopulacié

Olyan betegek, akiket katéterezéssel kezelnek vagy
vizsgélnak

Klinikai elény

Az eszkoz segiti a felhasznalokat bonyolult, kézzel
végzett orvosi miiveletek optimalis sorozatanak elvég-
zésében, mikdzben a szivargasmentességgel csokkenti
a betegek terheit, és az oldals6 port monitorozasaval
hozzajarul a terapias kezelés iranyitasahoz.

Alak/konstrukcié

Arészletek az alabbi tablazatban lathatok.

Modellek listaja

Tartozékok a
Készletmodelek | Y-al2k csatlakozo Beheyezt gﬁ‘";fo Hocsza
eszkoz
YOKOA OKAY Il [ [
YOKO0B OKAY Il
'YOKOE OKAY Il [ ] [ ] [ ]
YOKSOA OKAY Il Révid [ ] [ ]
'YOKS0B OKAY Il Rovid
YOKSOE OKAY Il Révid [ ] [ ] (]
YSS0A OKAY Il Szuper Révid [ ] [ ]
YSS0B OKAY Il Szuper Rovid
YSSOE OKAY Il Szuper Rovid| @ [J [ ]

“
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Termék osszefoglalé

Y-csatlakoz6

Az Y-csatlakoz6 egy eszkdzhoz, példaul egy vezets-
katéterhez van régzitve a vérszivargas csokkentése
és az érrendszerbe behelyezett eszk6zok rogzitése
céljabol. Ezzel egyidejlileg egy csatornat biztosit a vér-
nyomas mérésére vagy gyogyszeroldat/kontrasztanyag
bevezetésére.

Haromféle Y-csatlakoz6 létezik kiilonbdz6 hosszisagu.
Behelyezé

A behelyezd megkénnyiti a vezetéhuzalok zokkend-
mentes behelyezését az Y-csatlakozéba anélkiil, hogy
az karositana a hegy alakjat.

Nyomatékméré eszkoz

A nyc néré eszkoz r 1 van rogzitve a
vezetéhuzal proximalis részéhez, annak érdekében,
hogy segitse a vezetShuzalnak a target lézi6hoz valé
eljutasat. A nyomatékméré eszkoz kénnyl megfo-
gast tesz lehetévé a vezetbhuzal forgatasakor vagy
manipulélasakor.

Hosszabbit6 csé

A toldocsé az oldalsé porton és mas eszkdzokre van
csatlakoztatva, amelyeket kontrasztanyagok és egyéb
oldatok atvezetésére hasznalnak.

Konstrukcio
GOODTEC Y-csatlakozé
OKAY Il

Gorgetokerék

ett szelep

&——— Oldalsé port

Vérzéscsilla-
pité szelep

Nyité Csavar

Forgaté

OKAY Il Révid Tipus

Gorgetokerék

Vérzéscsilla-

pitd si[lep

Csavar

Nyit6

Forgaté




C. OKAY Il Szuper Rovid Tipus
Gorgetokerék

~ Oldalso
port

tett szelep
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pité sj/elep

Csavar

Nyit6
2) Behelyezé

Forgatd

— 1

(3) Nyomatékméré eszkoz

T —

4) Hosszabbitd csé
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Miikddési elvek

(1) Vérzéscsillapité szelep
A nyitdfej a vérzéscsillapité szelep iranyaba tolva
kinyitja az eszkozt, masik iranyba huizva pedig bezarja
azt. A nyité megnyomasa és az éramutaté jarasaval
megegyez6 iranyu elforgatasa az eszkézt nyitott hely-
zetben zérja. Amig a vérzéscsillapit6 szelep zérva van,
a katéteres manipulacio soran a vérveszteség minima-
lisra csokken.

2) Rogzitett szelep

A csavar jobb iranyu elforgatasa zarja a szelepet,

mig balra forgatva kinyitja azt. A rogzitett szelep zart

helyzetében rogzithet6 a katéter pozicionalasa és a

kontrasztanyag vagy a gyégyszeroldat bevezetése

lehetségessé valik.

Rendeltetés
Ezt a terméket ugy tervezték, hogy a vezetokaté-
terekkel,stb. egyitt miikddjon, hogy csokkentse a
vérveszteséget, mikdzben segiti a katéterek kezelését
stb., kontrasztoldat befecskendezését az oldals¢ port-
bol, gydgyszer vagy sdoldat befecskendezését, valamint
a vérnyomas mérését.

JellemzSk

1. A behelyezé szakitészilardsaga: Nincs levalas, ha
10 N/s sebességgel 35 N huzderét alkalmazunk 15
mésodpercig

2. Nyomatékmér6 eszkdz vezetShuzal rogzitési erés-
sége: >9,8N

3. F&ag azonosito: 3,33 mm/10Fr (a szelepszegmensek
azonositdja kisebb, mint 3,33 mm/10Fr.)

4. A csatlakozéaljzat megfelel az ISO 80369-7 szab-
vanynak. A forgaté és a hosszabbité csé dugaszold
csatlakozéja az ISO 594-1, -2 szabvanynak felel meg.
Aklinikai kockazatot ugy hataroztak meg, hogy az elfo-
gadhato paraméterek kozé essen.

Felhasznalasi méd

1. Hasznalat el6tt minden berendezést és eszkozt ala-
posan meg kell vizsgalni, valamint ellenérizni kell a
megfelelé mikodést.

10.

Az Y-csatlakoz6 oldals6 portjahoz egy vezeték van
csatlakoztatva vérnyomasmérés, kontrasztanyag vagy
gyogyszeres kezelés céljabol.

Az Y-csatlakozon beliili levegd eltavolitasa érdekében
a vérzéscsillapito szelepnek és a rogzitett szelepnek
nyitott helyzetben kell lennie, egy ujjat a rotator nyila-
san keresztbe helyezve, és heparinizalt sdoldattal kell
atobliteni az oldalsé portot.

Az emisszié utani levegd bejutasanak elkeriilése érde-
kében a vérzéscsillapité szelep zarasa kdzben oblitést
kell végezni, és az Y-csatlakozét heparinizalt sooldattal
kell feltélteni.

Az Y-csatlakozo forgorésze a vezetékatéter kiilsé végé-
hez van rogzitve.

A vezet6huzal Y- 6ba valé beil é or a
vezet6huzal hegyét a behelyezébe kell helyezni, a
vérzéscsillapito szelepet ki kell nyitni, és a behelyez6t
mélyen az Y-csatlakozéba kell helyezni.

A behelyezés utan a behelyezét el kell tavolitani,
mikdézben a vezetShuzalt a helyén kell hagyni, a vér-
zéscsillapito szelepet pedig zarva kell hagyni.

A nyomatékmérd eszkozt a vezetdhuzal megfeleld
helyére rogzitik, a vezetéhuzalt a target 1€zi6ig tovabbit-
jak, és a nyomatékeszkozt eltavolitiak a vezetéhuzalrél.
A katéterek vezetbhuzalra valo felhelyezése utani
behelyezéséhez ki kell nyitni az Y-csatlakozds vér-
zéscsillapitd szelepet, és be kell helyezni a katétert.
Akatéter f6 alkatrészének behelyezése utan a vérzés-
csillapito szelepet le kell zami, és a katétert a célhelyre
kell juttatni.

Amikor a katéter stb. eléri a célhelyet, a rogzitett szelep
bezérhaté a katéter rogzitéséhez.

Hasznalati 6vintézkedések

1.
(1)

)

@)
@)

(6)

(1)

)

3)
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I alat el6tti ovi
Ugyelien arra, hogy elolvassa az dsszes olyan orvosi
eszkoz vagy termék hasznalati utmutatdjat, ami ezzel
az eszkdzzel egyditt kertil alkalmazasra.

Gy6z6djon meg ennek az eszkdznek és az eljaras
soran hasznalandé egyéb orvosi eszkdzoknek a
kompatibilitasarol.

Ha a csomagolas vagy a termék sériilt vagy szennye-
zett, ne haszndlja a terméket.

Minden eszkozt steril kdrnyezetben kell hasznalni.

Az egyik Gsszetevé tartalmazza a kévetkez6 anyagot,
amelyet a karcinogenitas; 1B kategoria és a reproduktiv
toxicitas; 1B kategdria 0,1 tmegszazalékot meghalado
koncentraciéban.

Kobalt: CAS Sz.: 7440-48-4

Ajelenlegi tudomanyos bizonyitékok azt tamasztjak ala,
hogy a kobaltot tartalmazo dtvozetekkel valé érintkezés
orvosi eszkdzokben nem jelent karcinogenitas vagy
reproduktiv toxicitas kockazatat.

I alat kdzbeni ovi
A vérzéscsillapitod szelepet gy tervezték, hogy meg-
konnyitse a katéter bejuttatasat, de ne sziintesse meg
teljesen a vérveszteséget, ehelyett gy tervezték, hogy
minimalizalja azt. A felhasznalas koriilményei hataroz-
zak meg a vérveszteség mennyiségét.

A kontrasztanyag vagy gyoégyszeroldat bejuttatasat
az Y-csatlakozon keresztiil a rogzitett szelep zart
helyzetben és az infuziés nyomasnak megfeleléen
kell végrehajtani. Az infuziés nyomas tullépése a
kontrasztanyag vagy a gyoégyszeroldat szivargasat
eredményezheti.

Ne huzza tul a rogzitett szelepet a katéter rogzitésekor.
A katéter megsérilhet.
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Ha ellendllast érez, amikor a katétereket bevezeti

az Y-csatlakozon keresztiil, azonnal hagyja abba a

behelyezést, és ellendrizze az ellenallas okat. A katéter

megsériilhet.

(5) Az OKAY Il tipusu termék vérzéscsillapitd szelepe nem
ugy van kialakitva, hogy az automatikusan zarjon. A
vérzéscsillapitod szelep zarasakor a nyitét kézzel a
megfelel helyzetbe kell huzni.

(6) Az Y-csatlakozd bels6 lumenét és kiilsé burkolatat
rendszeresen at kell ébliteni heparinizalt séoldattal.
Kontrasztanyag és/vagy vér tapadhat az eszkozre, ami
befolyasolja a vérzéscsillapité szelep és/vagy a rogzitett
szelep zarasi funkciojat.

(7) Ha a vérzéscsillapitd szelep zarasi funkciojat befo-

lyasolja a kontrasztanyag vagy a vér tapadasa, a

vérveszteség a rogzitett szelep manipulalasaval sza-

balyozhaté a katéterek behelyezésekor.

(8) Ha hosszabbitd csovet haszndl, ne hizza tdl a csatlako-
zast. Az Y-csatlakozo hosszabbité csdve megsériilhet.
3. F alat utani ovil

Ezt a terméket orvosi hulladékként kell artalmatlanitani,
a fertézések megel6zésére valo tekintettel.

4. Nemkivanatos esemény
Hipotenzid/hiperténia

+ Hemorrhagias szévédmények
Fert6zés

+ Légembolia

Tarolasi méd, szavatossagi idé és Egyebek

1. Térolasi méd

(1) Tarolja a terméket szobah6mérsékletli helyen, ahol
nincs kitéve magas hémérsékletnek és paratartalomnak
vagy kozvetlen napfénynek, és tegye meg a megfeleld
ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a termék ne
érintkezzen vizzel.

) Ovja a terméket a meghajlastdl, a rezgésektsl és az

utésektdl (beleértve a szallitast is), és biztonsagos,

stabil kdrnyezetben tarolja azt.

Ne tarolja vegyszerek kozelében vagy olyan helyen,

ahol az eszkdz gazoknak lehet kitéve.

@

2. Szavatossagi ido
Hasznalja fel ezt a terméket a csomagolas cimkéjén
feltlintetett ,lejarati id6” elétt.

ATERMEKGARANCIA NYILATKOZATA ES A
JOGORVOSLAT KORLATOZASA
A jelen kiadvanyban abrazolt vagy leirt Goodman
termék(ek)re vonatkozéan nincs semmilyen kifejezett
vagy hallgatolagos jotallas, beleértve, korlatozas nélkil,
az eladhatosagra vagy egy adott célra valé alkalmas-
sagra vonatkozo vélelmezett garanciat. A Goodman
Co., Ltd. és leanyvallalatai (‘Goodman”) nem vallalnak
felelésséget semmilyen kozvetlen, véletlen, kbvetkez-
ményes vagy egyéb karért, amely az érintett termék(ek)
hasznalataval, Ujrafelhasznalasaval vagy barmely
mas vonatkozasaval kapcsolatos, kivéve amint azt a
vonatkozo jogszabalyok kifejezetten eldirjak. Senki sem
jogosult arra, hogy a Goodmant barmilyen képviseletre
vagy jotallasra kételezze. Barmely Goodman nyomtat-
vanyban taldlhaté termék- vagy szolgaltatasleiras vagy
specifikacio, beleértve ezt a kiadvanyt is, kizarélag az
érintett termék altalanos leirasara szolgal a gyartas
idépontjaban, és nem jelent semmilyen kifejezett vagy
egyéb garanciat.
Minden eseményt jelenteni kell a gyartonak és az On
allamanak illetékes hatésaganak.
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POLSKI

Ostrzezenie

1.

Ten produkt wysterylizowano gazowym tienkiem etylenu
(EOG), produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzytku i
nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Ponowna ste-
rylizacja moze spowodowac u pacjenta infekcje lub
wplyngé na pogorszenie istotnych wiasciwosci mate-
riatu, z ktérego wykonano urzadzenie.

Tego urzadzenia nalezy uzywac wytgcznie po catkowi-
tym opréznieniu kanatu z powietrza. Istnieje mozliwo$¢
wystagpienia powiktan, takich jak zator powietrzny.
Gdy do trojnika przytozone zostanie podcisnienie, zawdr
staly powinien by¢ zamkniety, aby zapobiec zasysaniu
powietrza do urzadzenia. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia
powikfan, takich jak zator powietrzny.

Podczas wktadania lub wyjmowania cewnikéw lub
innych urzadzen medycznych zaréwno zastawka
hemostatyczna, jak i zawdr staty powinny by¢ catkowi-
cie otwarte. Moze doj$¢ do uszkodzenia tréjnika i/lub
cewnika itp.

Przed wprowadzeniem do tréjnika nalezy upewnic sig,
Ze powietrze zostato catkowicie usunigte z cewnika itp.
Istnieje mozliwo$¢ wystapienia powiktan, takich jak zator
powietrzny.

Jesli podczas otwierania zaworu statego wyczuwalny
jest opdr, nalezy natychmiast zatrzyma¢ zawér obro-
towy. Moze doj$¢ do uszkodzenia tréjnika.

Nie wolno stosowa¢ z produktami zawierajgcymi
rozpuszczalnik organiczny, emulsje ttuszczowg lub
sktadniki na bazie oleju. Moze to spowodowac¢ uszko-
dzenie produktu.

Podczas wlewu $rodka kontrastowego nie nalezy sto-
sowac ci$nien iniekcji przekraczajgcych 3448 kPa (500
psi). Nadmierne ci$nienie moze spowodowaé uszkodze-
nie wyrobu.

Nie nalezy podigcza¢ meskiego ztgcza dotgczonej
rurki przediuzajgcej do niczego innego niz do portu
bocznego zigcza Y.

Pacjenci poddawani leczeniu lub badaniu za pomocg
cewnikowania

Korzysci kliniczne

Urzadzenie wspomaga uzytkownikéw w manualnym
wykonywaniu optymalnej serii skomplikowanych
zabiegow medycznych, jednoczesnie ograniczajac
niedogodnosci dla pacjenta poprzez zapewnienie
szczelnosci. Umozliwia ponadto kontrole zabiegu
poprzez monitorowanie jego przebiegu za pomocg
portu bocznego.

Ksztalt/konstrukcja

Szczegdly znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Modellek listaja

Dotaczone akcesoria

| WY | ey || R

tryczn jaca
YOKOA |OKAY II (] [ ]
YOKOB | OKAY Il
YOKOE  |OKAY II (] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Krtki [ [ ]
YOKSOB | OKAY Il Krtki
YOKSOE | OKAY Il Krétki (] [ ] [ ]
YSSOA | OKAY ll Bardzo Kritki | @ [ ]
YSSO0B | OKAY l Bardzo Krti
YSSOE | OKAY ll Bardzo Kritki |~ @ ) [ )

1.
(1

2

@)

4
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Podsumowanie informacji o produkcie

Tréjnik

Tréjnik jest przymocowany do urzadzenia, takiego
jak cewnik prowadzacy, aby ograniczy¢ wyciek krwi
i umozliwi¢ zamocowanie urzadzer wprowadzonych
do ukfadu naczyniowego. Jednoczesnie zapewniony
jest kanat do pomiaru ci$nienia krwi lub wprowadzenia
roztworu leku/srodka kontrastowego.

Istniejg trzy rodzaje ztgczy Y o réznych diugosciach.
Przyrzad do wprowadzania

Przyrzad do wprowadzania umozliwia sprawne wiozenie
prowadnikéw do tréjnika bez odksztatcania koncowki.
Urzadzenie dynamometryczne

Urzadzenie dynamometryczne jest odpowiednio przy-
mocowane do proksymalnego odcinka prowadnika,
aby umozliwi¢ doprowadzenia prowadnika do zmiany
docelowej. Urzadzenie dynamometryczne zapewnia
tatwe chwytanie podczas obracania lub manipulowania
prowadnikiem.

Rurka przediuzajaca

Rurka przedtuzajgca jest przytgczona do bocznego
portu oraz innych urzgdzen uzywanych do podawania
$rodkéw kontrastowych i innych roztworéw.
Konstrukcja

Trojnik GOODTEC

OKAY Il

Pokretio

Zawor staty

A % Port boczny

Zastawka
hemostatyczna

Odgatezienie
gtéwne

17

Otwieracz Sruba

Element
obrotowy




@

3)

4

3.
™

(2

OKAY Il Krotki Typ
Pokretto

Zawor staty

Zastawka
hemostaty-

Odgatezienie
gtowne

Otwieracz Sruba Element
obrotowy
OKAY Il Bardzo Krotki Typ
Pokretio
Zawor staty = Port
boczny
Zastawka
hemostaty-
czna

|

Odgatezienie
gtéwne

Otwieracz  Sruba Element obrotowy

Przyrzad do wprowadzania

—1

Urzadzenie Dynamometryczn

ECim—

Rurka przedtuzajgca
P =N ==
= ==

Zasady dziatania

Zastawka hemostatyczna

Pchniecie otwieracza w kierunku zastawki hemosta-
tycznej otwiera urzadzenie, a pociagnigcie go w drugg
strone zamyka urzadzenie. Pchnigcie otwieracza i
obracanie go w prawo blokuje urzadzenie w pozycji
otwartej. Gdy zastawka hemostatyczna jest zamknieta,
minimalnie ograniczona jest utrata krwi podczas mani-
pulacji cewnikiem.

Zawor staty

Obracanie $ruby w prawo zamyka zawdr, obracanie
w lewo otwiera go. Gdy zawdr staly jest zamkniety,
mozna unieruchomi¢ cewnik i mozliwe jest wprowa-
dzenie $rodka kontrastowego lub roztworu leku.

Przeznaczenie
Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy wraz z cewni-
kami prowadzacymi itp. w celu ograniczenia utraty krwi
podczas manipulowania cewnikami itp., wstrzykiwania
roztworu kontrastowego przez port boczny, wstrzykiwa-
nia leku lub roztworu soli fizjologicznej oraz pomiaru
cisnienia krwi.

Dane techniczne

1. Wytrzymato$¢ przyrzadu do wprowadzania na rozcia-
ganie: Brak oderwania, gdy sita rozciggajgca 35 N przy
10 N/s jest przylozona przez 15 sekund

2. Sita mocowania prowadnika urzadzenia dynamome-
trycznego: >9,8 N

3. Identyfikator odgatezienia gtéwnego 3,33 mm/10 Fr
(identyfikatory segmentéw zaworéw sg mniejsze niz
3,33 mm/10 Fr.)

4. Zigcza zenskie sg zgodne z normg 1SO80369-7.
Meskie ztgcza rotatora i rurki przediuzajgcej sg zgodne
z norma ISO 594-1,-2.
Stwierdzono, ze ryzyko kliniczne miesci si¢ w granicach
dopuszczalnych parametréw.

Sposéb uzycia

1. Przed uzyciem caly sprzeti urzadzenia, ktore majg by¢
uzywane, nalezy doktadnie sprawdzi¢ i potwierdzi¢ ich
prawidtowe dziatanie.

2. Do bocznego portu tréjnika podigczony jest przewod,
ktory umozliwia pomiar ci$nienia krwi, wprowadzenie
$rodkéw kontrastowych lub lekow.

3. Aby usuna¢ powietrze z trojnika, zastawka hemosta-
tyczna i zawdr staty powinny by¢ otwarte, palec nalezy
umiescié w otworze urzadzenia obrotowego, a port
boczny nalezy przeptukac¢ heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej.

4. Aby unikna¢ dostania sie powietrza po emisji, ptukanie
nalezy przeprowadza¢, zamykajgc zastawka hemo-
statyczna, a tréjnik nalezy napeni¢ heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

5. Sekcja urzadzenia obrotowego trojnika jest przymoco-
wana do piasty cewnika prowadzacego.

6. Wprowadzajgc prowadnik do trojnika, korcowke
prowadnika nalezy umiesci¢ wewnatrz przyrzadu do
wprowadzania, zastawke hemostatyczng otworzy¢, a
przyrzad do wprowadzania umiesci¢ gtgboko w tréjniku.

7. Po wprowadzeniu przyrzad nalezy usungé, pozosta-
wiajgc prowadnik na miejscu i zamknieta zastawka
hemostatyczna.

8.  Urzadzenie obrotowe jest przymocowane w odpowied-
nim miejscu na prowadniku, prowadnik przesuwa sie do
docelowej zmiany, a urzadzenie obrotowe jest usuwane
z prowadnika.

9. W celu wprowadzenia cewnikdw po umieszczeniu ich
na prowadniku nalezy otworzy¢ zastawke hemosta-
tyczna tréjnika i wprowadzi¢ cewnik. Po wprowadzeniu
gtéwnego elementu cewnika, zastawke hemostatyczng
nalezy zamkna¢, a cewnik dostarczy¢ do miejsca
docelowego.

10. Gdy cewnik itp. osiggnie docelowe pofozenie, zawor
staly mozna zamkna¢, aby unieruchomi¢ cewnik.

Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Srodki Sci przed

(1) Nalezy pamigta¢, aby zapoznac sie z instrukcjg obstugi
wszystkich urzadzen medycznych lub produktow, ktére
majg by¢ uzywane razem z tym urzagdzeniem.
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NaleZy potwierdzi¢ kompatybilnos¢ tego urzadzenia i
innych urzadzen medycznych, ktére bedag uzywane w
odniesieniu do procedury.

Jesli opakowanie lub wyrdb jest uszkodzony lub zanie-
czyszczony, wyrobu nie wolno uzywac.

Wszystkie urzadzenia powinny by¢ uzywane w steryl-
nym $rodowisku.

Jeden ze sktadnikéw zawiera nastepujgca substancje
zdefiniowana jako rakotworcza; kategoria 1B i dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos¢; kategoria 1B w stezeniu
przekraczajacym 0,1% wagowo.

Kobalt: Numer CAS 7440-48-4

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze narazenie
na stopy zawierajace kobalt w wyrobach medycznych
nie stwarza ryzyka rakotworczosci ani toksycznego
wptywu na reprodukcje.

Srodki Sci w czasie

Zastawke hemostatyczng zaprojektowano tak, aby
utatwi¢ wprowadzenie cewnika i nie wyeliminuje one
catkowicie utraty krwi, ale ja zminimalizuje. Warunki
stosowania okreslg wielko$¢ utraty krwi.
Wprowadzanie $rodka kontrastowego lub roztworu leku
przez tréjnik nalezy wykonywac, gdy zawor staty bedzie
zamknigty i zapewnione bedzie odpowiednie ci$nienie
infuzyjne. Przekroczenie cisnienia infuzji moze spowo-
dowac wyciek $rodka kontrastowego lub roztworu leku.
Podczas mocowania cewnikéw nie wolno dokrecaé
zaworu statego. Moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika.
Jezeli podczas wprowadzania cewnikéw przez tréjnik
wyczuwalny jest opor, nalezy natychmiast przerwa¢
wprowadzanie i potwierdzi¢ przyczyne oporu. Moze
dojs¢ do uszkodzenia cewnika.

Zastawka hemostatyczna produktu typu OKAY Il nie jest
skonstruowana tak, aby zamyka¢ si¢ automatycznie.
Podczas zamykania zastawki hemostatycznej otwieracz
nalezy pociggna¢ recznie do wiasciwej pozycji.
Wewnetrzny kanat i zewnetrzng ostone tréjnika nalezy
regularnie przeptukiwa¢ heparynizowanym roztwo-
rem soli fizjologicznej. Srodki kontrastowe i/lub krew
moga przywiera¢ do urzadzenia, co wplywa na funk-
cjonalno$¢ zamykania zastawki hemostatycznej i/lub
zaworu statego.

Jesli $rodek kontrastowy lub przyleganie krwi majg
wplyw na funkcje zamykania zastawki hemostatycznej,
podczas wprowadzania cewnikéw utrate krwi mozna
kontrolowa¢ poprzez manipulowanie zaworem statym.
Gdy uzywana jest rurka przediuzajaca, potgczenia nie
wolno zbyt mocno dokreca¢. Moze to spowodowac
uszkodzenie rurki przediuzajacej trojnika.

Srodki ostroznosci po uzyciu

Wyréb nalezy zutylizowa¢ jako odpady medyczne,
majgc na uwadze zapobieganie zakazeniom.

Dziatanie niepozadane
Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
Powiktania krwotoczne

Infekcja

Zator powietrzny

Sposoéb przechowywania, okres
przechowywania i inne

1.
™

Sposéb przechowywania

Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu o tempera-
turze pokojowej, nie narazonym na dziatanie wysokiej
temperatury i wilgoci lub bezposredniego Swiatta
stonecznego i nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroz-
nosci, aby wyréb nie miat kontaktu z woda.

@)

(©]

Nalezy unika¢ pochytosci, drgan i uderzen (rowniez pod-
czas transportu) i przechowywac¢ wyréb w bezpiecznym,
stabilnym $rodowisku.

Wyrobu nie wolno przechowywa¢ w poblizu $rodkéw
chemicznych ani w miejscach, w ktérych urzadzenie
moze by¢ narazone na dziatanie gazéw.

Okres przechowywania

Wyréb ten nalezy uzywac przed ,datg waznosci” podang
na etykiecie opakowania.

WYLACZENIA GWARANCJI NA PRODUKT |
OGRANICZENIE SRODKOW ZARADCZYCH
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W odniesieniu do wszelkich produktéw firmy Goodman
przedstawionych lub opisanych w tej publikacji nie ist-
niejg zadne wyrazne ani dorozumiane gwarancje, w tym,
bez ograniczen, dorozumiane gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatno$ci do okreslonego celu. Firma
Goodman Co., Ltd i jej spotki zalezne (,Goodman”) nie
ponosza odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposred-
nie, przypadkowe, wtérne lub inne szkody w zwigzku
z uzytkowaniem, ponownym uzyciem lub jakimkolwiek
innym aspektem odpowiednich wyrobéw, z wyjatkiem
zgodnie z obowigzujgcym prawem. Zadna osoba nie
jest upowazniona do wigzania Goodman jakimkolwiek
os$wiadczeniem lub gwarancjg. Wszelkie opisy lub
specyfikacje produktow lub ustug zawarte w jakimkol-
wiek materiale drukowanym firmy Goodman, w tym w
niniejszej publikacji, majg na celu wytgcznie ogéiny
opis odpowiedniego produktu w momencie produkcji i
nie stanowig zadnych wyraznych ani innych gwarancji.
Wszelkie incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiaéciwemu organowi krajowemu.




SLOVENSKY

Vystraha

1. Tento vyrobok je sterilizovany plynnym etylénoxidom
(EOG), nie je ur€eny na opakované pouZitie a nesmie
sa opatovne sterilizovat. Opétovna sterilizacia by mohla
viest k infekcii pacienta alebo zhor$eniu viastnosti mate-
ridlu pomacky.

2. Tuato pomécku pouzivajte az po Uplnom odstraneni
vzduchu z limenu. M6Zu sa vyskytnut komplikacie,
ako napriklad vzduchova embodlia.

3. Pevny ventil by mal byt pri aplikacii podtlaku na
Y-konektor v zatvorenej polohe, aby sa zabranilo
nasavaniu vzduchu do pomécky. M6zu sa vyskytnat
komplikécie, ako napriklad vzduchova embdlia.

4.  Prizavadzani alebo vyberani katétrov alebo inych zdra-
votnickych pomécok by hemostaticky ventil aj pevny
ventil mal byt Gplne otvoreny. MéZe dojst k poskodeniu
Y-konektora a/alebo katétra atd.

5. Pred zavedenim do Y-konektora sa uistite, Ze z katétra
bol Uplne odstraneny vzduch atd. M6Zu sa vyskytnat
komplikacie, ako napriklad vzduchova embdlia.

6. Ak pri otvarani pevného ventilu pocitite odpor, okam-
Zite prestarite otacat ventil. Méze dojst k poSkodeniu
Y-konektora.

7. Nepouzivaijte s vyrobkami obsahujicimi organické roz-

0§ , tukové emulzie alebo zlozky na baze oleja.

ojst k poskodeniu vyrobku.

8.  Pri podavani kontrastnej latky by sa nemal pouzivat
tlak injekcie vy3si ako 3448 kPa (500 psi). Nadmerny
tlak méze sposobit poskodenie vyrobku.

9.  Zastrckovy konektor priloZzenej prediZzovacej hadicky

pripjajte vylucne k boénému portu Y-konektora.

Pacienti podstupujici liecbu alebo vysetrenie
katetrizaciou
Klinicky prinos
Pomacka pomaha pouzivatelom pri vykonavani optimal-
nej série zloZitych zdravotnych zakrokov vykonavanych
ruéne, pri¢om zniZuje zataz pacienta vdaka zabraneniu
uniku a prispieva k riadeniu terapeutickej liecby pro-
strednictvom monitorovania bo¢nych portov.
Tvar/konstrukcia
Szczegoty znajduja sig w ponizszej tabeli.

Modellek listaja

Stcastou
Modely Sad | Typ Yekonektora [ ,\gmg%e :m?‘gia
YOKOA | OKAY I [ ] [ ]
YOKOB | OKAYII
YOKOE | OKAY I (] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kratky [ [ ]
YOKSO0B | OKAY Il Kratky
YOKSOE | OKAY Il Kratky [ [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il SuperKratky| @ [ ]
YSS0B OKAY Il Super Kratky
YSSOE | OKAY Il SuperKratky| @ [ ] [ J

“
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Zhrnutie vyrobku

Y-konektor

Y-konektor sa pripevni k pomdcke, ako je vodiaci katéter,
na zniZenie Uniku krvi a na zafixovanie pomécok zave-
denych do cievneho rie€iska. Stucasne je k dispozicii
kanal na meranie krvného tlaku alebo na zavedenie
roztoku lieCiva/kontrastnej latky.

Existuju tri typy Y-konektorov s réznymi dizkami.
Zavadzaé

Zavadza¢ umozriuje hladké zavedenie vodiacich drétov
do Y-konektora bez poskodenia tvaru hrotu.
Momentové zariadenie

Momentové zariadenie sa prislusnym spésobom
pripevni k proximéinej ¢asti vodiaceho drétu, aby poma-
halo pri zavadzani vodiaceho drétu do cielovej lézie.
Momentové zariadenie umoZiiuje fahké uchopenie pri
otaéani vodiaceho drétu alebo manipuldcii s nim.
PrediZovacia hadi¢ka

PredIZovacia trubica je pripojena k boénému portu a
dal$im zariadeniam pouZivanym na podévanie kon-
trastnych médii a dalSich roztokov.

Konstrukcia

GOODTEC Y-konektor

OKAY Il

Palcové koliesko

Pevny ven

% Bocny port

Hemostaticky
ventil

Hlavna
odbocka

Otvérat Skrutka Rotator
OKAY Il Krétky Typ
Palcoveé koliesko

Pevny ventil

Hlavna
odbocka

Otvéra¢  Skrutka

Rotéator




C. OKAY Il Super Kratky Typ

Palcové koliesko

Pevny ventil . Bony port

Hemostaticky
ventil

Hlavna
odbocka
Otvéraé Skrutka Rotator

(2) Zavadzaé

—1

(3) Momentové zariadenie

o

(4) Predizovacia hadicka

fon
 —
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Princip fungovania
(1) Hemostaticky ventil
Potlacenim otvaraca v smere hemostatického ventilu
sa pomdcka otvori a potiahnutim v opaénom smere
sa zatvori. Potlatenim otvaraca a otocenim v smere
hodinovych ruciciek sa pomocka zablokuje v otvorenej
polohe. Ked je hemostaticky ventil zatvoreny, pri mani-
pulcii s katétrom dochadza k minimalinej strate krvi.
(2) Pevny ventil
Otacanim skrutky doprava sa ventil zatvara a otaéanim
dolava sa otvara. Ak je pevny ventil v uzavretej polohe,
je mozné zafixovat polohu katétra a zaviest kontrastn(
latku alebo roztok lieciva.
Ugel
Tento vyrobok je ur€eny na pracu v spojeni s vodiacimi
katétrami atd’. na zniZenie straty krvi pri manipulécii s
katétrami atd., pri vstrekovani kontrastného roztoku z
boc¢ného portu, pri vstrekovani lieku alebo fyziologic-
kého roztoku a pri merani krvného tlaku.
Specifikacie
1. Pevnost v tahu zavadzaga: Ziadne odpojenie pri
posobeni tahovej sily 35 N s rychlostou 10 N/s
pocas 15 sekind

2. Pevnost upevnenia vodiaceho drétu momentového
zariadenia: >9,8 N

3. Vnatorny priemer hlavnej odbocky: 3,33 mm/10 Fr
(vnatorny priemer segmentov ventilu je mensi ako
3,33 mm/10 Fr)

4.  Zasuvné konektory st v stlade s normou 1ISO80369-7
Zastrekové konektory rotatora a predlZovacej hadicky
su v sulade s normou I1SO 594-1,-2
Klinické riziko je v ramci prijatelnych parametrov.

Spoésob pouzitia

1. VSetky zariadenia a pomdcky, ktoré sa maju pouZit, by
sa mali pred pouzitim dékladne skontrolovat a mala by
sa overit ich spravna funkénost.

K bo¢nému portu Y-konektora sa pripoji vedenie na
ucely merania krvného tlaku, zavedenia kontrastnej
latky alebo liekov.

Na odstranenie vzduchu z Y-konektora by mal byt
hemostaticky ventil a pevny ventil v otvorenej polohe,
prst by mal byt umiestneny cez otvor rotatora a cez
bocny port by sa mal preplachovat heparinizovany
fyziologicky roztok.

Aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu po emisii, mal by
sa vykonat' vyplach pocas zatvarania hemostatického
ventilu a Y-konektor by sa mal napinit heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

Rotatorova cast Y-konektora sa pripoji k rozbocovacu
vodiaceho katétra.

Pri zavadzani vodiaceho drétu do Y-konektora by mal
byt hrot vodiaceho drétu umiestneny v zavadzaci,
hemostaticky ventil otvoreny a zavadza¢ umiestneny
hiboko v Y-konektore.

Po zavedeni by sa mal zavadza¢ odstranit, pricom
vodiaci drét by mal zostat' na mieste a hemostaticky
ventil zatvoreny.

Momentové zariadenie sa pripevni na vhodné miesto na
vodiacom drote, vodiaci drét sa posunie k cielovej 1ézii
amomentové zariadenie sa odstrani z vodiaceho drétu.
Pri zavadzani katétrov po nasadeni na vodiaci drét
je potrebné otvorit hemostaticky ventil Y- konektora a
zaviest katéter. Po zavedeni hlavnej Casti katétra by
sa mal uzavriet hemostaticky ventil a katéter by sa mal
dodat do ciefového miesta.

Ked katéter atd. dosiahne cielové miesto, pevny ventil
sa mdze uzavriet, aby sa katéter zafixoval.
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P prip

P P ia pred p

Precitajte si navod na pouZitie prilozeny ku v8etkym
zdravotnickym poméckam alebo vyrobkom, ktoré sa
maju pouzivat spolo¢ne s touto poméckou.

Potvrdte kompatibilitu tejto pomécky a inych zdravot-
nickych pomdcok, ktoré sa maju pouzit v suvislosti
s postupom.

Ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo znecisteny,
vyrobok nepouzivajte.

V3etky pomdcky by sa mali pouZivat v sterilnom
prostredi.

Jedna zo zloZiek obsahuje nasledujicu latku, ktora je
definovana ako karcinogénna; kategéria 1B a repro-
dukéna toxicita; kategéria 1B v koncentracii vy$sej ako
0,1 % hmotnosti.

Kobalt: CAS €. 7440-48-4

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze vystavenie zlia-
tindm obsahujdcim kobalt v zdravotnickych poméckach
nepredstavuje riziko karcinogenity alebo reproduké-
nej toxicity.

P ia pocas p

Hemostaticky ventil je navrhnuty tak, aby ufahcil zave-
denie katétra, a hoci neodstrani stratu krvi tplne, je
navrhnuty tak, aby ju minimalizoval. Podmienky pou-
Zivania ur¢uju objem straty krvi.

Zavedenie kontrastnej latky alebo roztoku lieciva cez
Y-konektor by sa malo vykonat' s pevnym ventilom v
zatvorenej polohe a v ramci ustanoveni o tlaku infuzie.
Prekrocenie tlaku infuzie moze mat za nasledok Gnik
kontrastnej latky alebo roztoku lieciva.

Pri upeviiovani katétrov do spravnej polohy prili§ nedo-
tahuijte pevny ventil. MéZe dojst k poSkodeniu katétra.




(4) Ak pri zavadzani katétra cez Y-konektor pocitite odpor,
okamZite preruste zavadzanie a potvrdte pri¢inu odporu.
MéZe dojst k poskodeniu katétra.

(5) Hemostaticky ventil vyrobku typu OKAY Il nie je skon-
Struovany tak, aby sa zatvoril automaticky. Pri zatvarani
hemostatického ventilu sa musi otvaraé rukou vytiahnut
do sprévnej polohy.

(6) Vnuatorny lumen a vonkajsie puzdro Y-konektora by
sa mali pravidelne preplachovat heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Kontrastné latky a/alebo krv
mozu prifnat k pomdcke, o méZze ovplyvnit uzatvaraciu
funkciu hemostatického a/alebo pevného ventilu.

(7) Ak by bola uzatvaracia funkcia hemostatického ventilu
ovplyvnena kontrastnou latkou alebo prifnutim krvi,
stratu krvi mozno kontrolovat manipulaciou s fixnym
ventilom pri zavadzani katétrov.

(8) Ak sa pouziva predlZzovacia haditka, spojenie prili§
neutiahnite. M6Ze déjst' k poskodeniu predlZovacej
hadicky y-konektora.

3. Bezpecnostné opatrenia po pouziti
Tento vyrobok zlikvidujte ako zdravotnicky odpad, pri-
¢om dbajte na prevenciu infekcie.

4. Neziaduca udalost’

Hypotenzia/hypertenzia
Krvéacavé komplikacie
Infekcia

Vzduchovéa embélia

Sposob skladovania, skladovatelnost a iné

1. Sposob skladovania

(1)  Vyrobok skladuite pri izbovej teplote na mieste, ktoré nie
je vystavené vysokej teplote a vihkosti alebo priamemu
sIne€nému svetlu, a prijmite vhodné opatrenia, aby sa
vyrobok nedostal do kontaktu s vodou.

(2) Zabrarite nakloneniu, vibracidm a narazom (aj pocas
prepravy) a skladujte v bezpecnom, stabilnom prostredi.

(3) Neskladujte v blizkosti chemikalii alebo na miestach,
kde méze byt pomdcka vystavena pdsobeniu plynov.

2. Skladovatelnost’

Tento vyrobok spotrebuijte pred ,datumom exspiracie”
uvedenym na $titku obalu.

VYHLASENIE O ODMIETNUTI ZARUKY NA VYROBOK
A OBMEDZENIE NAPRAVY

V suvislosti so v8etkymi vyrobkami Goodman zobraze-
nymi alebo opisanymi v tejto publikacii sa neposkytuji
Ziadne vyslovné ani predpokladané zaruky akého-
kolvek druhu vratane, bez obmedzenia, akychkolvek
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti
na konkrétny tcel. Spolo¢nost Goodman Co., Ltd. a
jej dcérske spolo¢nosti (dalej len ,Goodman*) nenesti
zodpovednost za Ziadne priame, nahodné, nasledné
alebo iné Skody v suvislosti s pouzivanim, opakova-
nym pouzivanim alebo akymkolvek inym aspektom
prislusného vyrobku (vyrobkov), okrem pripadov
vyslovne stanovenych platnymi pravnymi predpismi.
Ziadna osoba nie je opravnena zavézovat spolo¢nost
Goodman k akémukolvek vyhlaseniu alebo zaruke.
Akykolvek opis vyrobku alebo sluzby alebo Specifikacie
uvedené v akomkolvek tlatenom materidli spolocnosti
Goodman vratane tejto publikacie sluZia vyluéne na
véeobecny opis prislusného vyrobku v ¢ase vyroby a
nepredstavuju ziadne vyslovné ani iné zaruky.

V8etky incidenty sa musia nahlasit vyrobcovi a prislus-
nému organu vo vasej krajine.
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EESTI KEEL

Hoiatus

1.

Toode on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga (EOG),
toode pole korduskasutatav ja seda ei tohi resterili-
seerida. Resteriliseerimine voib pohjustada patsiendi
infektsiooni vdi seadmele iseloomuliku materjali
lagunemise.

Seadet voib kasutada vaid siis, kui luumenist on 6hk
taielikult eemaldatud. Tekkida voivad tiisistused, nditeks
©Bhkemboolia.

Kui Y-litmikule avaldatakse negatiivset survet, peab
fikseeritud klapp olema suletud asendis, et ennetada
©Ohu sattumist seadme sisse. Tekkida voivad tlsistused,
néiteks 6hkemboolia.

Kateetrite v6i muude meditsiiniseadmete sisestamise
Vvoi valjavétmise ajal peavad hemostaatiline klapp ja
fikseeritud klapp olema téielikult avatud. Y-liitmik ja/voi
kateeter jne vGivad saada kahjustusi.

Enne Y-liitmiku sisestamist veenduge, et 6hk on kateet-
rist ja muudest kohtadest taielikult eemaldatud. Tekkida
voivad tisistused, naiteks 6hkemboolia.

Kui tunnete fikseeritud klapi avamisel takistust, pea-
tage poordklapp viivitamatult. Tekkida voib Y-liitmiku
kahjustus.

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks koos toodetega,
mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid, rasvaemulsioone
voi 6lipdhiseid komponente. Need vdivad toodet
kahjustada.

Kontrastaine infusiooni ajal ei tohi kasutada suuremat
pihustusréhku kui 3448 kPa (500 psi). Liiga suur rohk
voib toodet kahjustada.

Uhendage kaasasoleva pikendusvooliku isasliitmik vaid
Y-liitmiku kélgpordiga.

Ettenédhtud patsiendiriihm

Patsiendid, kellel sooritatakse kateeterdamisega seotud
ravi voi labivaatus

Kliiniline kasu

Seade on mdeldud kasutajate abistamiseks opti-
maalsete jarjestikuste keeruliste meditsiiniliste
operatsioonide késitsi sooritamisel, vahendades samal
ajal patsiendi koormust tanu lekkekindlusele, ja aida-
tes kaasa terapeutilisele ravile tanu kiilgpordi kaudu
jalgimisele.

Kujuliilesehitus

Uksikasjad on toodud allpool olevas tabelis.

Mudelite loend

Kompiekt | Y.ihenduse tiip Vaa (aw‘ku: ——
ludelid Sisestaja asaen;rgls- ‘viglits
YOKOA | OKAY I [ ] [ ]

YOKOB | OKAY I

YOKOE | OKAY I (] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Lilhike [ [ ]

YOKSOB | OKAY Il Lilhike

YOKSOE | OKAY Il Lilhike ) [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Ui Lihike [ ) [ ]

YSS0B | OKAY Il Ui Lihike

YSSOE | OKAY Il Ui Lihike ) [ ) [ ]
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Toote iilevaade

Y-liitmik

Y-liitmik on kinnitatud seadme, naiteks juhtkateetri
kiilge. Seda kasutatakse verelekete vdhendamiseks
ja veresoonestikku sisestatud seadmete kinnita-
miseks. Samuti on tagatud kanal, mis on mdeldud
vereréhu moétmiseks voi ravimilahuse/kontrastaine
kasutamiseks.

On olemas kolm tiilipi Y-pistikuid erineva pikkusega.
Sisestaja

Sisestaja voimaldab juhttraatide sujuvat sisestamist
Y-liitmikku sisse ilma otsa kuju kahjustamata.
Véénamisseade

Vaanamisseade on paigutatud asjakohaselt juhttraadi
proksimaalsele osale, et soodustada juhttraadi edasta-
mist sihtkahjustuseni. Vaanamisseade véimaldab lihtsat
haaramist juhttraadi pdéramise voi kasitsemise ajal.
Pikendusvoolik

Pikendustoru on tGihendatud kiiliepordi ja teiste seadme-
tega, mida kasutatakse kontrastainete ja muude lahuste
manustamiseks.

Ulesehitus

GOODTEC Y-liitmik

OKAY Il

Poordratas

Fikseeritud klapp

% Kilgport

Hemostaatiline

P&hiharu

Avaja Kruvi Rotaator
OKAY |l Liihike Ttiip

Péordratas
Hemostaatiline klapp

Fikseeritud klapp
Kiilgport

¢ Pahiharu ﬁ

Avaja Kruvi Rotaator




C.  OKAY Il Ui Lihike Tiiiip
P&ordratas

Fikseeritud klapp . Kiigport

Hemostaatiline

| ]

Avaja  Kruvi Rotaator

@

Sisestaja

—1

(3) Vaanamisseade

o

(4) Pikendusvoolik
= =

= i ]
= =

3. Toopohimaote

(1) Hemostaatiline klapp
Seadme avamiseks peab avajat hemostaatilise klapi
suunas likkama, seadme sulgemiseks peab seda tei-
ses suunas tdmbama. Avaja likkamine ja paripdeva
suunas pddramine lukustab seadme avatud asendis.
Kui hemostaatiline klapp on suletud, on verekaotus
kateetri kasitsemise ajal minimaalne.

(2) Fikseeritud klapp
Kruvi pdéramine parempoolses suunas sulgeb klapi,
vasakpoolses suunas pédramine avab klapi. Kui fik-
seeritud klapp on suletud asendis, saab kateetri asendi
fikseerida ning kontrastaine voi ravimilahuse kasuta-
mine on vaimalik.

Eesmaérk

Toode on mdeldud kasutamiseks koos juhtkateetritega
jms, et vahendada kateetrite kasutamise ajal verekao-
tust, samuti kontrastaine manustamiseks kdlgpordist,
ravimite v6i soolalahuse manustamiseks ja vereréhu
mdodtmiseks.

Tehnilised andmed

1. Sisestaja tombetugevus: eraldumist ei toimu, kui 15
sekundi jooksul rakendatakse 35 N tdmbejoud 10 N/
sek juures

2. Vaanamisseadme juhttraadi fikseerimistugevus: > 9,8 N

3. Poéhiharu ID: 3,33 mm / 10 Fr (klapisegmentide ID on
véiksem kui 3,33 mm / 10 Fr)

4. Naisliitmikud jargivat standardit ISO80369-7.
Rotaatori ja pikendusvooliku isasliitmikud jérgivad stan-
dardeid ISO 594-1 ja ISO 594-2.

Kliiniline oht jaab lubatud naitajate vahemikku.

Kasutusmeetod

1. Enne kasutamist tuleb kdik kasutatavad vahendid ja
seadmed hoolikalt (ile vaadata, samuti tuleb kinnitada
nende toimivus.

Etf

Y-liitmiku kilgpordiga on tihendatud voolik, mis on
mdeldud vererdhu médtmiseks ning kontrastaine voi
ravimite kasutamiseks.
Y-liitmikust 6hu eemaldamiseks tuleb hemostaatiline
klapp ja fikseeritud klapp seada avatud asendisse, sérm
peab olema asetatud rotaatori ava peale ning kiilgporti
peab loputama hepariini sisaldava soolalahusega.
Selleks, et takistada 6hu uuesti tekkimist, tuleb sooritada
loputamine siis, kui hemostaatiline klapp on suletud, ja
Y-liitmik tuleb taéita hepariini sisaldava soolalahusega.
Y-liitmiku rotaatori osa on kinnitatud juhtkateetri jao-
turi kiilge.
Kui sisestate juhttraadi Y-liitmiku sisse, peab juhttraadi
otsa paigaldama sisestaja sisse, hemostaatiline klapp
peab olema avatud ja sisestaja peab olema asetatud
sligavale Y-liitmiku sisse.
Parast sisestamist peab sisestaja eemaldama, juht-
traat peab jaama paigale ja hemostaatiline klapp peab
olema suletud.
Vaanamisseade on kinnitatud juhttraadil sobivasse
asendisse, juhttraat on edastatud sihtkahjustuseni ja
vaanamisseade on juhttraadilt eemaldatud.
Kateetrite sisestamiseks pérast juhttraadile paigaldamist
peab Y-litmiku hemostaatiline klapp olema avatud ja
kateeter sisestatud Parast kateetri pohikomponendi
list peab hemc klapi sulgema ja
kateetri sihtkohta edastama.
Kui kateeter jms on joudnud sihtkohta, voib kateetri
kinnitamise eesmargil fikseeritud klapi sulgeda.
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enne di

Tutvuge koikide meditsiiniseadmete voi toodete
kasutusjuhenditega, mida kasutatakse koos kone-
aluse seadmega.

Veenduge kénealuse seadme ja muude kasutatavate
meditsiiniseadmete tihildumises protseduuriga.

Juhul kui toode véi selle pakend on kahjustatud véi
saastunud, ei tohi toodet kasutada.

Koikide seadmete kasutamine peab toimuma steriilses
keskkonnas.

Uks komponentidest sisaldab jargmist ainet, mida on
méaratletud kui Kategooria 1B kantserogeensus ja
Kategooria 1B reproduktiivtoksilisus kontsentratsioo-
niga tle 0,1% kaalust.

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

Praegune teaduslik tendusmaterjal toetab seisukohta,
et kokkupuude meditsiiniseadmetes sisalduvate kobalti
sisaldavate sulamitega ei kujuta endast kantserogeen-
suse ega reproduktiivtoksilisuse ohtu.

ind d ise ajal
Hemostaatiline klapp on mdeldud kateetri paigalda-
mise holbustamiseks. Hemostaatiline klapp ei korvalda
verekaotust taielikult, vaid aitab seda vahendada.
Verekaotuse maht sGltub kasutustingimustest.
Kontrastaine v6i ravimilahuse manustamine Y-liitmiku
kaudu véib toimuda siis, kui fikseeritud klapp on sule-
tud asendis ja kindlaksmaaratud infusiooniréhu alusel.
Infusioonirhu tletamine voib pdhjustada kontrastaine
vGi ravimilahuse lekkeid.

Kateetrite paigaldamise ajal ei tohi fikseeritud klappi
liigselt pingutada. See voib kateetrit kahjustada.

Kui tunnete kateetrite sisestamise ajal Y-litmiku kaudu
takistust, peatage sisestamine viivitamatult ja maarake
kindlaks takistuse pohjus. See vdib kateetrit kahjustada.




(5) OKAY Il tiitipi toote hemostaatiline klapp ei sulgu auto-
maatselt. Hemostaatilise klapi sulgemisel peab avaja
késitsi digesse asendisse tombama.

Y-liitmiku sisemist luumenit ja valiskatet peab regu-
laarselt hepariini sisaldava soolalahusega loputama.
Seadme kokkupuude kontrastaine ja/voi verega
mdjutab hemostaatilise klapi ja/voi fikseeritud klapi
sulgumisvdimet.

Juhul kui kokkupuude kontrastaine voi verega méjutab
hemostaatilise klapi sulgumisvdimet, on vaimalik kateet-
rite sisestamise ajal hallata verekaotust fikseeritud klapi
kasitsemise abil.

Kui kasutate pikendusvoolikut, ei tohi selle ihendust
liigselt pingutada. See voib pohjustada Y-liitmiku piken-
dusvooliku kahjustumist.

(6

16

®

3. indud parast di
Korvaldage toode koos meditsiiniliste jaatmetega ja
arvestage nakkuste ennetamisega.

4. Korvaltoimed

Hupotensioon/hiipertooniatdbi
Hemorr ili ke i ioonid
Infektsioon

Ohkemboolia

Hoiustamine, kdlblikkusaeg ja muu

1. Hoiustamine

(1) Hoiustage toode toatemperatuuril, véltige kokkupuudet

korge temperatuuri, niiskuse ja otsese paikesevalgu-

sega. Votke tarvitusele asjakohased ettevaatusabindud,

et toode ei puutuks kokku veega.

Vaéltige kallutamist, vibreerimist ja 166ke (sealhulgas

transportimise ajal) ning hoiustage turvalises ja stabiil-

ses keskkonnas.

(3) Seadet ei tohi hoiustada kemikaalide laheduses v&i
kohtades, kus véib tekkida kokkupuude gaasidega.

2. Kolblikkusaeg
Kasutage toodet enne pakendil esitatud kdlblikkusaega.

TOOTE GARANTII LAHTIUTLUS JA
OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE

Selles véljaandes esitatud voi kirjeldatud ettevotte
Goodman toote (toodete) kohta puuduvad mis tahes
sonaselged voi kaudsed garantiid, sealhulgas ilma
piiranguteta mis tahes kaudsed miitigiklblikkuse voi
konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiid. Ettevote
Goodman Co., Ltd ja selle sidusettevotted (,Goodman*)
ei vastuta asjakohase toote (asjakohaste toodete) kasu-
tamise, korduskasutamise v6i mis tahes muu aspektiga
seonduvate otseste, juhuslike, kaasnevate voi muude
kahjude eest, valja arvatud juhul, kui kohaldatava sea-
duse alusel on niimoodi sdnaselgelt ette ndhtud. Mitte
Uhelgi isikul ei ole digust Goodmani tihegi avalduse voi
garantiiga siduda. Ukskéik millises Goodmani triikivélja-
andes esitatud toote voi teenuse kirjeldus vai tehnilised
andmed on mé&eldud ainult asjakohase toote Uldiseks
kirjeldamiseks tootmisprotsessi ajal ega anna Uhtegi
otsest ega muud tlilpi garantiid.

Ukskaik millisest intsidendist peab teavitama tootjat ja
asukohariigi padevat asutust.
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LATVIESU

Bridinajums

1.

Sis izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi
(EOG), nav izmantojams atkartoti un to nedrikst atkar-
toti sterilizét. Atkartota sterilizacija var izraisit pacienta
infekciju vai ierices materiala Tpasibu degradaciju.
lerici izmantojiet tikai bridT, kad IGmena vairs nav gaisa.
Pretéja gadijuma iesp&jamas komplikacijas, pieméram,
gaisa embolija.

Ja Y-veida savienotajam tiek padots negativs spiediens,
tad fiksétajam varstam bitu jabit aizvértam, lai novérstu
gaisa ievilkSanu iericé. Pretéja gadijuma iespéjamas
komplikacijas, pieméram, gaisa embolija.

levietojot vai nonemot katetrus vai citas medicinas ieri-
ces, gan hemostatiskais, gan fiksétais varsts ir pilniba
jaatver. Pretéja gadijuma iespajami Y savienotaja un /
vai katetra bojajumi utt.

Parliecinieties, ka katetra utt. nav gaisa, pirms to pie-
vienot Y savienotajam. Pretéja gadijuma iesp&jamas
komplikacijas, pieméram, gaisa embolija.

Ja, atverot fikséto varstu, ir jatama pretestiba,
nekavéjoties apturiet roté&joSo varstu. lespéjami Y
savienotaja bojajumi.

Nedrikst lietot kopa ar izstradajumiem, kas satur orga-
Tas var radit izstradajuma bojajumus.

levadot kontrastvielu, nedrikst parsniegt 3448 kPa (500
psi) injekcijas spiedienu. Parmérigs spiediens var radit
izstradajuma bojajumus.

Nepievienojiet komplekta ieklautas pagarinajuma cau-
rules virisko savienotaju nekam, iznemot Y savienotaja
sanu portu.

Planota pacientu grupa

Pacienti, kuri iziet arsté$anu vai izmeklgjumu ar katet-
rizacijas palidzibu

Kiliniskie ieguvumi

lerice lietotajiem palidz veikt optimalu sarezgitu manu-
alu medicinisko darbfbu virkni, vienlaikus samazinot
pacienta noslodzi ar hermétiskuma parbaudi, un veicina
arstéSanas parvaldibu ar sanu porta uzraudzibu.

Formalkonstrukcija

Informacija ir paradita tabula zemak.

Modelu saraksts

leklautie piederumi
ierfce caurulite

YOKOA | OKAYII [ ] [ ]
YOKOB | OKAYII
YOKOE | OKAY I [ ] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY IlTss (] [ ]
YOKSO0B | OKAY IlTss
YOKSOE | OKAY Ilss (] [ ] [ ]
YSSOA  [OKAY Il LotiTss [ J [J
YSSOB | OKAY l Lotilss
YSSOE  |OKAY Il LotiTss [ [ J [
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Izstradajuma kopsavilkums

Y savienotajs

Y savienotaju pievieno iericei, pieméram, vadoSajam
katetram, lai samazinatu asins nopladi un fiksétu
asinsvada ievaditas ierices. Vienlaikus tiek nodrosinats
asinsspiediena mérisanai vai zalu Skiduma/kontrastvielu
ievadiSanai nepiecie$amais kanals.

Ir tris veidu Y savienotaji ar dazadiem garumiem.
levietotajs

levietotajs nodrosina vienmérigu vadibas stieples ievie-
to8anu Y-veida savienotaja, nebojajot uzgala formu.
Griezes momenta ierice

Griezes momenta ierice ir pievienota atbilstosi vadibas
stieples proksimalajai dalai, lai atbalstitu vadibas stie-
ples padevi lidz mérka bojajumam. Griezes momenta
ierice nodrosina vieglu satver$anu, rot&jot vai manipu-
1&jot vadibas stiepli.

Pagarinajuma caurulite

Pagarinajuma caurule ir pievienota sanu portam un
citam iericém, kuras tiek izmantotas kontrastvielu un
citu $kidumu ievadi$anai.

Konstrukcija
GOODTEC Y savienotajs
OKAY Il

Tkska ritenitis

Hemostatiskais
varsts

Galvenais atzars

Atvéréjs Skrive Rotators
OKAY Il Tss Tips
Tkska ritenttis

Hemostatiskais varsts

Fiksétais varsts
<— Sanuports

4\ Galvenais atzars q\

Atvérgjs Skrave Rotators




C. OKAY Il LotiTss Tips

Tkka ritenitis

Fiksétais varsts . Sanu ports

Hemostatiskais
varsts

\L

Galvenais
atzars

Atvéréjs Skrive Rotators
(2) levietotajs
—1
(3) Griezes momenta ierice
(4) Pagarinajuma caurulite
= =
I — ==

3. Darbibas principi

(1) Hemostatiskais varsts

Spiezot atveréju hemostatiska varsta virziena, ierice tiek

atvérta, bet velkot to pretéja virziena, ta tiek aizverta.

Spiezot atvéréju un to pagriezot pulkstena raditaju

virziena, ierice tiek blokéta atverta stavokll. Kamer

hemostatiskais varsts ir slégts, asins zudums katetra

manipulaciju laika ir minimals.

Fiksétais varsts

Griezot skrivi pa labi, varsts tiek aizvérts, bet, griezot

to kreisi, varsts atveras. Ja fiksétais varsts ir slégta

tad katetra novietojums var bat fikséts un ir
iespéjama kontrastvielas vai zalu Skiduma padeve.

Meérkis
Sis izstradajums ir paredzéts izmantosanai ar vadibas
katetriem utt., lai samazinatu asins zudumu, vienlaikus
atbalstot manipulacijas ar katetriem, utt., injicgjot kon-
trastvielu no sanu porta, injicéjot zales vai fiziologisko
$kidumu un mérot asinsspiedienu.

@

Specifikacija

1. levietotaja stiepes noturiba: Atvieno$anas neno-
tiek, ja 15 sekunzu laika tiek pielietots 35 N stiepes
spéks 10N/sek

2. Griezes momenta ierices vadibas stieples fiksacijas
spéks: >9,8 N

3. Galvena atzara ID 3,33 mm/10Fr (varsta segmentu ID
ir mazaks par 3,33 mm/10Fr.)

4. SievieSu savienotdji atbilst ISO80369-7 rotatoram
un pagarinajuma caurules viriskie savienotaji atbilst
I1SO 594-1,-2
Tiek noteikts, ka kliniskais risks ietilpst pielaujamajos
parametros.

LietoSanas veids

1. Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet visu izmanto-
jamo aprikojumu un ierices, apstiprinot to pareizu
funkcionalitati.

Y savienotaja sanu portam ir piestiprinata caurulite, kas
nodro$ina asinsspiediena mérijumu, kontrastvielas vai
zalu padevi.

Lai novérstu gaisa izpladi no Y savienotaja, hemosta-
tiskajam varstam un fiksétajam varstam jabat atvérta
stavokli, pirkstam jabat novietotam uz rotatora atveres
un caur sanu portu jaskalo heparinizéts fiziologis-
kais $kidums.

Lai izvairitos no gaisa ievadi$anas péc emisijas,
pietvikums javeic, aizverot hemostatisko varstu,
un Y-savienotajs jaaizpilda ar heparinizéto fiziolo-
gisko kidumu.

Y savienotaja rotatora sadala ir pievienota vadibas
katetra centrmezgla.

levietojot vadibas stiepli Y savienotaja, vadibas stiep-
les gals jaievieto ievietotaja, hemostatiskajam varstam
jabat atvértam un ievietotajam jabat atvértam dzili Y
savienotaja.

Péc ievietoSanas ievietotajs ir jaiznem, atstajot vadotni
vietd un aizverot hemostatisko varstu.

Griezes momenta ierice ir piestiprinata atbilsto$a vadi-
bas stieples pozicija, tad vadibas stieple tiek virzita
uz mérka bojajumu un griezes momenta ierice tiek
nonemta no vadibas stieples.

Lai katetrus ievietotu péc to uzlik§anas vadibas stie-
plei, ir jaatver Y savienotaja hemostatiskais varsts un
jaievieto katetrs. Hemostatiskais varsts péc galvena
katetra komponenta ievieto$anas ir jaaizver un katetrs
japarvieto mérka pozicija.

Bridi, kad katetrs vai cits elements sasniedz mérka
atradanas vietu, fikséto varstu var aizveért, lai nofik-
sétu katetru.
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Pi a i pirms li

Noteikti veiciet atsauces darbibu IFU un visam saistita-
j@m medicinas iericém vai izstradajumiem, ko izmanto
kopa ar $o ierici.

Apstipriniet §Ts ierTces un citu medicinisko ieri€u savie-
tojamibu lietoSanai attiecigaja procedra.

Nelietojiet izstradajumu, ja ir bojats vai kontaminéts
izstradajuma iepakojums vai pats izstradajums.

Visas ierices jaizmanto sterila vidé.

Viens no komponentiem satur $adu vielu, kas klasifi-
céta ka kancerogenitate; 1B kategorija un reproduktiva
toksicitate; 1B kategorija koncentracija, kas parsniedz
0,1% no svara.

Kobalts: CAS No. 7440-48-4

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi atbalsta, ka iedar-
biba uz kobaltu saturo$iem sakaus&jumiem medicinas
iericés nerada kancerogenitates vai reproduktivas tok-
sicitates risku.

Pi i li laika
Hemostatiskais varsts atvieglo katetru ievietoSanu un
nenodrosina pilnigu asins zudumu novér$anu, tadu ir
konstruéts ta, lai tos samazinatu. Asins zuduma apjomu
noteiks lietoSanas apstakli.

Kontrastvielas vai zalu $kiduma ievade, izmantojot
Y savienotaju, javeic ar fiksétu varstu slégta pozicija
un nodrosinot infizijas spiedienu. Infizijas spiediena
parsniegsana var izraisit kontrastvielas vai zalu $ki-
duma nopladi.

Nofiksé&jot katetrus pozicija, nepievelciet fikséto varstu
parak ciesi. Tas var radit katetra bojajumus.

Ja ievietojot katetrus caur Y savienotaju ir jatama
pretestiba, nekavéjoties partrauciet ievietoSanu un




noskaidrojiet raditas pretestibas céloni. Tas var radit
katetra bojajumus.

(5) OKAY Il tipa izstradajuma hemostatiska varsta kons-
trukcija nenodro$ina automatisku aizvérsanos. Aizverot
hemostatisko varstu, ta atvéréjs manuali japavelk parei-
zaja pozicija.

(6) Y savienotaja iek$&jais lUmens un aréjais apvalks

regulari jaskalo ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

Kontrastviela un/vai asinis var pielipt pie ierices, negativi

ietekmé&jot hemostatiska varsta un/vai fikséta varsta

aizvéranas funkcionalitati.

Ja hemostatiska varsta aizvérsanas funkciju ietekmé

kontrastvielas vai asins pielipsana, tad asins zudumu

katetru ievietoSanas laika var kontrolét, veicot manipu-
lacijas ar fikséto varstu.

Izmantojot pagarinajuma cauruliti, nepievelciet parak

ciesi tas savienojumu. Tas var izraisit y savienotaja

pagarinajuma caurulites bojajumus.
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3. P il akumi péc i
Sis izstradajums ir jautilizé ka medicinas atkritumi,
papildus apsverot infekcijas profilaksi.

4.  Nevélami notikumi

Hipotensija/ hipertensija

Hemoragiskas komplikacijas

Infekcija

Gaisa embolija

L as metode, laiks un citi dati

1. Uzglabasanas metode

(1) lzstradajumu uzglabajiet istabas temperatiira, nepa-
klaujot augstas temperatdras un mitrumam vai tieSu
saules staru iedarbibai; veiciet atbilstoSus piesardzibas
pasakumus, lai noverstu izstradajuma saskari ar ideni.

(2) Novérsiet saliek$anas, vibraciju un triecienu raditu

ietekmi (arT transporté$anas laika) un glabajiet drosa,

stabila vide.

Neuzglabajiet kimikaliju tuvuma vai vietas, kur ierice

var bt paklauta gazu iedarbibai.

3

2. Deriguma termin$
Izstradajumu izlietojiet pirms iepakojuma etiketé nora-
ditajam “deriguma termina beigam”.

PRODUKTA GARANTIJAS ATRUNAS UN
KOMPENSACIJU IEROBEZOJUMI

Ne uz vienu "Goodman” izstradajumu(-iem) un
visiem $aja publikacija attélotajiem vai aprakstita-
jiem izstradajumiem neattiecas nekadas tieSas vai
netieSas garantijas, tostarp, bez ierobeZojumiem,
visa veida netieSas garantijas par piemérotibu par-
dosanai vai noteiktam mérkim. “Goodman Co., Ltd”
un ta meitasuznémumi (“Goodman”) nav atbildigi par
visa veida tieSiem, nejausiem, secigiem vai citiem
zaudéjumiem saistiba ar attieciga(-o) razojuma(-u)
izmanto$anu, atkartotu izmantoSanu vai kadu citu
aspektu, iznemot gadijumus, kas skaidri paredzéti
piemérojamajos tiesibu aktos. Nevienai personai nav
tiestbu pieprasit “Goodman” parstavniecibu vai garan-
tiju. Visos “Goodman” drukatajos dokumentos, tostarp
$aja publikacija ieklauto izstradajumu, pakalpojuma
aprakstu vai specifikaciju mérkis ir sniegt visparigu
aprakstu par attiecigo izstradajumu ta razosanas
laika, tie nav nedz neparprotamas, nedz arf cita veida
garantijas.

Par visiem incidentiem ir jazino raZotajam un jdsu valsts
kompetentajai iestadei.
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TURKGE

Uyan

1.

Bu (riin, etilen oksit gazi (EOG) ile sterilize edilmistir,
tekrar kullanilamaz ve yeniden sterilize edilmemelidir.
Yeniden sterilizasyon, hastanin enfeksiyonuna veya
cihazin malzeme 6zelliklerinin bozulmasina yol agabilir.
Bu cihazi yalnizca havanin limenden tamamen gide-
rilmis olmasi sonrasinda kullanin. Hava embolisi gibi
komplikasyonlar meydana gelebilir.

Havanin cihaza gekilmesine engel olmak igin
Y-konektore negatif basing uygulandiginda sabit vana,
kapali pozisyonda olmalidir. Hava embolisi gibi kompli-
kasyonlar meydana gelebilir.

Kateterleri veya diger tibbi cihazlari yerlestirilirken veya
cikarilirken hem hemostatik vana hem de sabit vana
tamamen agik olmalidir. Y-konektériine ve/veya katetere
Vvb. zarar gelebilir.

Y-konektdriin icine sokulmadan &énce kateterden vb.
havanin tamamen giderildiginden emin olun. Hava
embolisi gibi komplikasyonlar meydana gelebilir.
Sabit vananin agilmasi sirasinda herhangi bir direng
olmasi halinde vanay! déndiirmeyi derhal sonlandirin.
Y-konektérde hasar meydana gelebilir.

Organik gézlicl, yag emlilsiyonu veya yag-bazl bile-
senler iceren uruinlerle birlikte kullanilmamalidir. Bu,
(rline zarar verebilir.

Kontrast madde infiize edilirken 3448 kPa (500psi) sevi-
yesinin Gstiinde enjeksiyon basinglari kullaniimamalidir.
Asiri basing, Urline zarar verebilir.

Uzatma tlpt igerisine dahil edilen erkek konektd-
rind Y-konektorli yan baglantisi diginda bir yere asla
baglamayin.

Amaglanan hasta popiilasyonu

Kateterizasyonlarla tedavi veya incelemelere tabi tutu-
lan hastalar

Klinik yarar

Bu cihaz, elle gerceklestirilen komplike tibbi operasyon
serilerinde optimum seviyeyi saglamakta yardimci olur-
ken hasta yikiinii de azaltmayi sizdirmazligi saglama
yoluyla gergeklestirir ve terapotik tedavinin yonetimine,
yan baglanti noktasi/port izleme yoluyla katki sunar.

Sekil/Yapi

Detaylar agagidaki tabloda gésterilmistir.

Modeller Listesi

et } . Dahil aksesuarlar

Modelleri ¥ baglant i Yerlestirici | Tork cihazi Uﬁ;’.&‘a
YOKOA | OKAY I [ ] [ ]
YOKOB | OKAYII
YOKOE | OKAY I (] [ ] [ ]
YOKSOA | OKAY Il Kisa (] [ ]
YOKSO0B | OKAY Il Kisa
YOKSOE | OKAY Il Kisa [ [ ] [ ]
YSSOA | OKAY Il Siiper Kisa [ [ ]
YSS0B OKAY Il Siiper Kisa
YSSOE | OKAY Il Siiper Kisa [ [ J [

“

@

3

(4
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Uriin Ozeti

Y-konektorii

Y-konektorli, kilavuz kateter gibi bir cihaza takilir ve
bundaki amag, kan sizintisini azaltmak ve vaskiilatiire
yerlestirilen cihazlarin sabitlenmesini saglamaktir. Es
zamanl olarak hem kan basinci 6lglimii igin, hem de
ilag ¢ozeltisi/kontrast madde verilmesi igin bir kanal
saglanmis olur.

Farkli uzunluklarda (g tiir Y-baglayici vardir.
Yerlestirici

Yerlestirici, kilavuz tellerin Y-konektdre, herhangi bir ug
sekli hasari olmadan diizgiin bir sekilde yerlestiriime-
sini saglar.

Tork cihazi

Tork cihazi, kilavuz telin proksimal béliimiine yakin
sekilde takilir ve bu sayede kilavuz telin hedef lezyona
yonlendirilmesinde yardimci olur. Tork cihazi, kilavuz
teli dondlirme veya maniplile etme sirasinda kolay
kavramayi miimkiin kilar.

Uzatma tiipli

Uzatma tipl, kontrast madde ve diger ¢ozeltilerin
gegirilmesi igin kullanilan yan port ve diger cihazlara
baglanmistir.

Yapisi
GOODTEC Y-konektor
OKAY Il

Parmakla donddiriilen ayar tekerlegi

Sabit vana

Hemostatik

Ana dal

Agici Vida Déndurici
OKAY Il Kisa Tip

Parmakla dondiiriilen ayar tekerlegi
Sabit vana

A <— Yanport
e

Hemostatik
vana

— <
4\ Ana dal q\

Agici Vida Dondirtict




C. OKAY Il Suiper Kisa Tip

Parmakla dondiriilen ayar tekerlegi

Y-konektorden havanin elimine edilmesi igin hemostatik
vana ve sabit vana, agik pozisyonda olmalidir, doner
aciklikta bir parmak bulunmalidir ve heparinize tuz

Sabit — < Yanport soliisyonusalin, yan porttan verilmelidir.
abitvana | ] 4. Hava son emisyonu meydana gelmesini engellemek
Hemostatik icin, hemostatik vana kapall iken bu verme iglemi ger-
ceklestiriimelidir ve Y-konektér, heparinize tuz sollisyonu
ile doldurulmalidir.

5. Y-konektor doner bolumi, kilavuz kateter mer-
keze baglidir.

6. Y-konektore bir kilavuz tel sokarken kilavuz telin
ucu, yerlestirici igerisine koyulmali, hemostatik vana
aclimali ve yerlestirici, Y-konektoriin igerisine derince
sokulmalidir.

X 7.  Sokma sonrasinda, kilavuz tel yerinde birakilirken yer-
Agici Vida lestirici ¢ikarilmali ve hemostatik vana kapatiimalidir.
. 8.  Tork cihazi, kilavuz tel Gzerinde uygun bir pozisyona
(2) Yerlestirici sabitienmeli, kilavuz tel hedef lezyona ilerletilmeli ve
— kilavuz telden tork cihazi sokilmelidir.
9. Kilavuz tel lizerine yerlestirme sonrasinda kateterleri
(3) Tork cihazi sokmak icin Y-konektér hemostatik vanasi agilmali ve
kateter yerlestirimelidir. Ana kateter bileseninin yer-
lestiriimesi sonrasinda hemostatik vana kapatiimali ve
kateter, hedef konuma iletilmelidir.
(4) Uzatma tiipii 10. Kateter vb. hedef konuma ulastiginda, kateteri sabitle-
P! mek igin sabit vana kapatilabilir.
[ — R “ P
= == ilgi
3. Galigma prensipleri 1. Kullanim &ncesi 6nlemler
- §ma prensip (1) Bu cihazla birlikte kullanilacak tim tibbi cihazlarin ve
(1) Hemostatik vana driinlerin kullanim talimatlarina bagh kaldiginizdan
Agicty hemostatik vananin yoniinde itmek, cihazi agar emin olun.
ve d__lger yopde__gekmek_kapatlr. A‘;'c'y.' itmek ve _saat (2) Prosedirle ilgili bu cihazin ve diger tibbi cihazlarin
yoniinde déndiirmek, cihazi agik pozisyonda kilitler. s &
Hemostatik vana kapali iken, kateter manipilasyonu uyumlulugunu dogrulayin.
sirasinda kan kaybi minimum bir seviyede tutulur. @) ﬁgggf&?&?ﬁﬂg:#}”ﬁ?s_‘sa”' veya kontamine olmasi
2 it X
@ S.abl vanzi . - (4) Tum cihaz kullanimlari steril bir ortamda
Viday! sag yonde déndiirmek vanayi kapatir ve sol erceklestirilmelidir.
yonde déndiirmek agar. Sabit vana kapall pozisyonda g. " P
iken kateter konumlandirmasi sabitienebilir ve kontrast ®) g:lde;lzT:\(:gggy?ligéﬁvieagggmgi":ﬁiﬁ?l{zﬁzg iiilgsai-'
ad e cowoltisi verilmesi mimkiin olur 2 ;
madde veya flag gozellist verimesi mumkdin olur Agirlikga %0,1'i asan bir konsantrasyonda Kategori 1B.
Amag Kobalt: CAS Numarasi. 7440-48-4
Bu iiriin, kateter manipiilasyonu vb. sirasinda kan kay- Mevcut bilimsel kanitlar, tibbi cihazlardaki kobalt igeren
bini azaltmak igin kilavuz kateterler vb. ile bir arada alagimlara maruz kalmanin kanserojenlik veya tireme
kullanmak, yan porttan kontrast gozeltisi enjeksiyonu, toksisitesi riski olusturmadigini desteklemektedir.
ilag veya salin gozeltisinin enjeksiyonu ve kan basincinin
Blelimii igin tasarlanmistir. 2. Kullanim sirasinda énlemler
" (1) Hemostatik vana, kateter yerlestirmeyi miimkin kilmak
Speslﬁkasy.o.n.lar » ) o . N icin tasarlanmis olup, kan kaybini tamamen ortadan kal-
1. Yerlestirici gerilim kuvveti: 35N seviyesinde bir gerilim dirmayacaktir ama minimize etmek icin tasarlanmistir.
lfuvt;/e" 10|N/sn Iolarak t15 saniye boyunca uygulandi- Kan kaybi hacmini, kullanim kosullari belirleyecektir.
ginda ‘ayn ma o marm.; r ’ " (2) Kontrast madde veya ilag gozeltisinin Y-konektor yoluyla
2. Tork cihazi kilavuz teli sabitleme kuvveti: >9,8N verilmesi, sabit vana kapali konumdayken ve infiiz-
3. AnaDallg Gapr: 3,33mm/10Fr (vana segmentlerinin ig yon basinci kosullariyla gergeklestirilmelidir. Infiizyon
capi 3,33mm/10Fr seviyesinden diisiiktir.) basincini agsmak, kontrast madde veya ilag ¢bzeltisinin
4. Disi konektor uyumlulugu: 1ISO80369-7 sizmasi ile sonuglanabilir.
Ancak, déner ve uzatma tiipii erkek konektdrleri ISO- (3) Sabitvanayi, kateterleri yerine sabitlerken agiri sikma-
594-1,-2 ile uyumludur. Klinik riskin, kabul edilebilir yin. Kateterde hasar meydana gelebilir.
parametrelere dustigu belirlenmistir. muaf tutulmanin (4) Kateterleri Y-konektorii igerisinde ilerletirken direng
getirdii klinik risk, kabul edilebilir seviyededir. hissedilmesi durumunda yerlestirme girigimini derhal
sonlandirin ve direncin sebebinin ne oldugunu teyit
Kullanm metodu . edin. Kateterde hasar meydana gelebilir.
1. Kullanilacak tiim ekipmanlar ve cihazlar, kullanimdan (5) OKAY Il tiirdi Griniin hemostatik vanast, otomatik olarak

once dikkatlice gbzden gegirilmeli ve diizgiin islevselligi
dogrulanmalidir.

2. Kan basici 6lglimi, kontrast madde veriimesi veya ilag
verilmesi igin Y-konektér yan portuna bir hat eklenmistir.

74 /80

kapanacak sekilde yapiimamistir. Hemostatik vanay:
kapatirken, agicinin elle kapatmak igin uygun pozisyona
cekilmesi zorunludur.




(6) Y-konektorin i¢ limeni ve dis kilifi dizenli olarak
heparinize tuz sollisyonu ile yikanmalidir. Kontrast
maddesi ve/veya kan, cihaza yapisabilir ve hemostatik
vananin ve/veya sabit vananin kapanma islevselligini
etkileyebilir.

Kontrast madde veya kan yapismasi sebebiyle hemos-
tatik vananin kapanma fonksiyonunun etkilenmesi
halinde, kateterleri yerlestirirken sabit vananin mani-
plilasyonu yoluyla kan kaybi kontrol edilebilir.

Bir uzatma tiipiniin kullaniimasi halinde baglantiy
asir siki hale getirmeyin. Y-konektor uzatma tlipii zarar
gorebilir.

U

®

3. Kullanim sonrasi 6nlemler
Bu Uriinii tibbi atik olarak bertaraf edin ve bu sirada
enfeksiyonu 6nleme konusunu unutmayin.

4. Advers olay
Hipotansiyon/hipertansiyon
Kanama ile ilgili komplikasyonlar
Enfeksiyon

Hava embolizmi

Depolama metodu, raf 6mrii ve Digerleri

1. Depolama metodu

(1) Urind, yiiksek sicaklik, nemlilik veya dogrudan giines
1Is1gina maruz kalmayacagi oda sicakliginda bir yerde
depolayin ve (riinlin suyla temas etmediginden emin
olmak igin uygun énlemleri alin.

Egilmeler, titresimler ve darbelerden (taginmasi/nakliyesi
sirasinda olabilecekler dahil) kaginin ve giivenli ve stabil
bir ortamda depolayin.

Kimyasallarin yakinlarina veya cihazin gazlara maruz
kalabilecegi alanlara depolamayin.

@

@3

, ambalaj etiketinde gosterilen “son kullanma
Sncesinde kullanin.

URUN GARANTISI, SORUMLULUK RETLERI VE
TAZMIN SINIRLARI

Bu yayin igerisinde belirtilen tiim ve herhangi bir
Goodman Uriinii ile ilgili; herhangi bir ima yoluyla tica-
rete elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk da dahil
ancak bunlarla kisitl olmamak uzere higbir agik veya
ima yoluyla herhangi bir garanti s6z konusu degildir.
Goodman Co., Ltd ve istirakleri (‘Goodman”), gegerli
yasalarda aksi agikga belirtimedigi stirece ilgili triin(ler)
in kullanimi, tekrar kullanimi veya herhangi bir bagka
yonii sebebiyle herhangi bir sekilde dogrudan, arizi,
dolayli veya baska sekilde sorumlu olmayacaktir. Hig
kimsenin Goodman’i baglayici bir sekilde herhangi
bir temsile veya garantiye yetkisi yoktur. Bu yayin da
dahil olmak (izere herhangi bir Goodman etiket ismine
sahip herhangi bir Uriin veya hizmet agiklamasi veya
spesifikasyonlari, sadece iiretim zamaninda ilgili Grind
genel olarak agiklama amacina sahiptir ve herhangi bir
aciktan veya baska tiirlii garanti anlamina gelmez.
Herhangi bir olay, imalatgiya ve Ulkenizdeki/
Eyaletinizdeki yetkili otoriteye raporlanmalidir.
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Labeling Symbol Definitions

Catalogue Number

Numero de catalogo

o Katalognummer

Kazlﬂgﬂu'"'"ef Katalogo numeris

? ugnummer Homep no katanory
Namero de catélogo Katalogové ¢islo
Numero de catalogo Katalogus szam

Lueltglonumero Numer katalogowy
Numéro de catalogue Katalogové ¢islo
ApiBu6G katakdyou Katalooginumber
Numero di catalogo Kataloga numurs
Catalogusnummer Katalog numaras!
Katalognummer
Namero de catélogo
Batch code Cédigo do lote
Partikod

Batchkode Partijos kodas
Chargencode

har Kon cepum
Cadigo de lote Kod 3arze
(E:odklgo :e lote Gyartasi tételszam

rakoodi Kod serii
Code de lot Kod Sarze
Kwdikog mrapridag Partii kood
Codice di lotto Partijas kods
Code partij Parti kodu
Batch-kode
Codigo do lote

Data de fabrico

Date of manufacture
Fremstilingsdato

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Tillverkningsdatum
Pagaminimo data
[laTa uarotosnexus

1cacio Datum vyroby
Fecha de fabricacion Gyartas datuma
Valmistuspéivamaara Data produkcji
Date de fabrication Datum vyroby
Huepopnvia Tapaywyng Tootmiskuupsev
Data di fabbricazione Razosanas datums
Productiedatum Uretim tarihi
Produksjonsdato
Data de fabrico
Use by Ut\li{ado Por

. Anvénd fore

Bruges inden Tinka naudofi iki
Verwenden vor Vcnonb3osats o

Fecha preferente de uso
Fecha preferente de uso
Viimeinen kayttopaiva
Utiliser avant

Xpovog Migng

Utilizzare entro

Gebruik voor

Bruk av

Utilizado por

Datum poutzitelnosti
Felhasznélhatd

Termin przydatnosci do uzycia
Pouzivajte do

Tarvitamise Iopptéhtpaev
LietoSana

Son kullanim tarihi

76/80




I
Sterilized using ethylene oxide

STERILE[EO]

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado con ¢xido de efileno
Esterilizado con 6xido de efileno
Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
ATiooTEIpWHEVO L Xprion aiBuAevoEiBiou
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Esterilizado através de oxido de etileno

Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Sterilizuota etileno oksidu
CTepUnu308aHO ATUNEHOKCHAOM
Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxid hasznélatéval sterilizélva
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizované pomocou etylénoxidu
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizéts ar efilena oksidu

Etilen oksit ile sterilize edilmigtir

Do not reuse
Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

No reutilizar

Ala kéyta uudelleen

Ne pas réutiliser

Mnv emavaypnaoipoToleite
Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Ikke gjenbruk

Néo reutilizar

Néo reutilizar

Ateranvand g

Nenaudoti pakartotinai

He ncnonb3oeatb NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované
Ne hasznalja tjra

Nie wykorzystywa¢ ponownie
Nepouzivajte opakovane
Eitohi korduskasutada
Neizmantot atkartoti

Tekrar kullanmayin

Do not resterilize

Ma ikke resteriliseres
Nicht sterilisieren

No reesterilizar

No reesterilizar

Ala steriloi uudelleen

Ne pas restériliser

Mnv amooTEIPWVETE €K VEOU
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Ikke steriliser pa nytt
Néo voltar a esterilizar

Né&o voltar a esterilizar

Far ej omsteriliseras
Nesterilizuoti pakartotinai
He cTepunuaosars nosTopHo
Nesterilizujte opakované
Ne sterilizalja Ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opatovne

E:i tohi resteriliseerida
Nesterilizet

Tekrar sterilize etmeyin

M

Keep away from sunlight

Hold veek fra sollys

Von Sonnenlicht fernhalten

Mantener lejos de la luz solar

Mantener lejos de la luz solar

Ala altista auringonvalolle

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
Aiamnpeite To pakpid ammé Ty nAiaki akTivoBoAia
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht

Holdes unna sollys

Manter afastado da luz solar

Manter afastado da luz solar

Hall borta fran solljus

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy,
W3beraTb nonagaHs ConHeuHbIX nyqen
Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétia
Napfénytél tavol tartando

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
Uchovavaijte mimo dosahu sine¢ného svetla
Hoida eemal paikesevalgusest

Sargat no saules gaismas

Giines 1sigindan uzak tutun
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Keep dry
Hold ter

Trocken lagern
Mantener seco
Mantener seco
Pidé kuivana
Conserver au sec
LDiamnpeiTe 10 OTEYVO
Mantenere asciutto
Droog bewaren
Holdes torr

Manter seco

Manter seco

Férvaras torrt

Laikyti sausai

XpaHiTb B CyXOM MecTe
Uchovavejte v suchu
Tartsa szarazon
Przechowywac w suchym miejscu
Udrzujte v suchu

Hoida kuivana

Glabat sausu

Kuru tutun

Do not use if package

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvand inte om forpackningen &r skadad

IS damaged Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista
Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget He ncronb3osaTb, ecniv ynakoeka nopexaeHa
Nicht , wenn die igt ist ! Zivejte, pokud je obal y

No utilizar si el envase esta dafiado

No utilizar si el envase esta dafiado

Aia kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Mnv xpnoipoToleiTe av n cuokeuaaia eival KaTeoTpappévn
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken wanneer verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Nao utilizar se a estiver danificad:

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Toodet ei tohi kasutada, kui selle pakend on kahjustatud
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Ambalajin hasarli olmasi halinde kullanmayin

See instructions for use
Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten

Ver instrucciones de uso

Ver instrucciones de uso

Katso kayttoohjeet

Consulter les précautions d'utilisation
BAéme odnyieg xpriong

Consultare le istruzioni per 'uso

Zie gebruiksvoorschriften

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Consultar as instrugdes de utilizagéo
Se bruksanvisningen

Zr. naudojimo instrukcijas

CM. UHCTPYKUVM O NPUMEHEHMIO
Viz navod k pouziti

Lasd a hasznalati Gtmutat6t

Patrz instrukcje dotyczace uzytkowania
Pozrite si ndvod na pouzitie
Vtkasutusjuhendit

Skatit lietoanas instrukciju
Kullanma talimatina goz atin

Medical device
Medicinsk udstyr
Medizinisches Gerét
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Laékinnallinen laite
Dispositif médical
latpikr ouokeun
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Dispositivo médico

Dispositivo médico
Medicinteknisk produkt
Medicinos prietaisas
MeguumHckoe u3genve
Zdravotnicky prostfedek
Orvosi eszkdz

Wyréb medyczny
Zdravotnicka pomdcka
Meditsiiniseade
Medicinas ierice

Tibbi cihaz
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Manufacturer
Producent
Hersteller
Fabricanted
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
KaraokeuaoTng
Fabbricante
Fabrikant
Fabrikant
Fabricante

Fabricante
Tillverkare
Gamintojas
MpouseoauTens
Vyrobce
Gyartd
Producent
Vyrobca
Tootja
Razotajs
imalatg!

Authorized representative in
the European Community
Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab
B £l in der Europé i
Européischen Union
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
E¢ouaioSotnpévog avrimpoowog amy EE
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Representante autorizado na Comunidade Europeia

na C
i Europeisk

Europeia

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

o] Mo B 7

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Meghatalmazott képviseld az Europai Kézosségben
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

Indicates the authorized

representative in Switzerland
Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Gibt den autorisierten Veertreter in der Schweiz an

Indica el representante autorizado en Suiza

Indica el en Suiza

CH |REP

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

Indique le représentant autorisé en Suisse

Ymodeikve! Tov e§ouaiodoTnpévo ekmpoawo atnv EABetia
Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

Geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland aan
Angir den autoriserte representanten i Sveits

Indica o representante autorizado na Suica

Indica o representante autorizado na Suia

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz
Nurodo igaliotajj atstova Sveicarijoje

YKa3bIBaeT Ha YIONHOMOEHHOTO NpefCTaBuTens
8 LseiiLapuy

Udéva opravnéného zastupce ve Svycarsku

Jelzi a hivatalos képviselGt Svajcban

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii
Oznatuje autorizovaného zastupcu vo Svajiarsku
Naitab volitatud esindajat Sveitsis

Norada pilnvaroto parstavi Sveice

Isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Indica reprezentantul autorizat in Elvefia
Oznatava ovlaséenog predstavnika u Svajcarskoj

Contains hazardous substances

Indeholder farlige stoffer
Enthalt gefahrliche Stoffe
Contiene sustancias peligrosas
Contiene sustancias peligrosas
Sisaltaa vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses
Mepiéxer emikivduveg ouaieg
Contiene sostanze pericolose
Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer
Contém substancias perigosas

Innehaller farliga substanser
Contém substéncias perigosas
Sudétyje yra pavojingy medziagy
CoplepxuT onacHble BeLecTa
Obsahuje nebezpecné latky
Tartalmaz veszélyes anyagokat
Zawiera substancje niebezpieczne
Obsahuje nebezpecné latky
Sisaldab ohtlikke aineid

Saturs bistamas vielas

Tehlikeli maddeler igerir
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Single sterile barrier system
Enkelt sterilt barrieresystem

Einfaches steriles Barrieresystem

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril tnico

Systéme de barriére stérile unique

Mové amoaTelpwyévo oUoTnUa @paypol
Sistema barriera sterile singola
Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Enkelt sterilt barriere-system

Sistema (inico de barreira estéril

Sistema Gnico de barreira estéril
Enkelt sterilt barridrsystem

Viena sterili barjeriné sistema

@ 6: cuctema
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Egyetlen steril gatrendszer

System pojedynczej bariery sterylnej
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Uksik steriilne barjadrististeem
Vienkarsa sterila barjera sistéma

Tek steril bariyer sistemi

Single sterile barrier system
with protective packaging
outside

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende

emballage udenfor

Einfaches steriles Barrieresystem mit Schutzverpackung an
der AuRenseite

Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje

protector externo

Sistema de barrera estéril (inico con embalaje
protector externo

Yksi steriili suojajarj 3 ulkoisella suojapakkauksell

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection extérieur

Movo amoaTeipwpévo oUOTNHA GPayHOU He EWTEPIK
TIPOGTATEUTIKI) CUOKEUATTCt

Sistema barriera sterile singola con Iimballo esterno protettivo

Ei steriel barrié met
verpakking aan de buitenkant

Enkelt sterilt barriere-system med y
pa utsiden

Sistema tnico de barreira estéril com embalagem protetora
externa

Sistema Gnico de barreira estéril com embalagem
protetora externa

Enkelt sterilt barriérsystem med skyddsforpackning utanfor
Viena sterili barjeriné sistema su iSorine apsaugine pakuote

[¢) 6 cuctema C 3aWwTHOM
YNaKoBKO# CHapYXy

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim
ochrannym obalem

Egyetlen steril gatrendszer kiilsd véddcsomagolassal
System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkajsim
ochrannym obalom

Uksik steriilne barjadrisiisteem valise kaitsepakendiga
Vienkarsa sterila barjera sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé
Diginda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector
externo
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