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SK - LAB-1117-00 Rev B DILATATORY
Névod na pouitie:
Tieto dilatdtory sa pouZivajd na perkutdnne zavedenie vodiacich drotov do periférnych ciev.

Opis pomacky:

Zavédzaé dilatdtora sa skladd z RTG kontrastnej hadicky s hrotom a s tvarovanym hrdlom, do ktorého mozno vloZit' vodiaci drot

s velkostou max. 0,038 palca. Ciefové populéicia a skupina pacientov: tito pomocka je uréend pre dospelyich aj adolescentnych pacientov.
Konkrétna ciclovd populicia pacientov zvisf od dodancj pomécky.

Kontraindikdcie:
Pouzitie dilatitora je kontraindikované, ak mé pacient potvrden prekdzku v cieve alebo ak existuje podozrenie na tito prekdzku. V pripade
pacienta so zdvaznym chronickym ochorenim pliic existuje zvy3ené riziko pneumotoraxu. K nedostatocnému hojeniu méoze dojst’

u pacienta, kiorg podstipil oZarovanie predného hrudnika.

Moiné komplikicie:
Medzi mozné komplikicie stvisiace s pouzitim dilatétora patri okrem iného: vzduchové embélia, emblia sposobend pomockou, uvolnenic
pomécky, pneumotorax, Zilovd trombza, tvorba hematémov, hemotorax, cievna erzia, trauma ciev, sepsa.

Preventivne opatrenia:
Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred pouZitim skontrolujte vietky
shcasti.

'UPOZORNENIE PRE USA:
Federalny zdkon (USA) umoZituje predaj tejto pomécky len zo strany lekdra resp. na jeho pokyn.

Upozornenia:

. Tento zdkrok by mali vykondvat' len Specialisti, ktorf si nan ndleZite vy3koleni. » Ak pri zasivani alebo vytahovani
vodiaceho drotu cez ihlu pocitite odpor, zistite pri¢inu pomocou fluoroskopie a vzniknutd prekazku odstréite pred
d’alsim pokradovanim v zdkroku.

. NepokiiSajte sa pouzit vodiaci drt s vicsim priemerom ako tym, kior je uveden na stitku balenia.

. Zskrok mo¥e vyzadovat’ urgité zmeny vzhladom na anatomiu jednotlivych pacientov a lekdrovu techniku.

. Zavedenie do artérie moZze vyvolat' nadmerné krvicanie a/alebo iné komplikdcie.

. Akykolvek zévazny incident v sivislosti s touto pomdckou by sa mal nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu
Clenského Stitu pouZivatel'a a/alebo pacienta.

Varovania:

. Na pomécke nevykondvaite Ziadne tipravy.

. NepouZvajte alkohol, acetén alebo roztoky, ktoré obsahuji tieto litky. Tieto roztoky mézu mat’ vplyv na viastnosti
plastovych siicasti, & moZe viest’ k znehodnoteniu pomécky.

. Tiito pomdcku nepouZivajte opakovane.

. Vodiaci drdt nevytahujte cez kovové ihly; vodiaci drét by sa mohol prerezat’ alebo rozpliest.

. Nesterilizujte opakovane.

POUZIVAJTE STERILNE POSTUPY. Navrhovang postup:
1. Otvorte obal a jeho obsah vylozte do sterilného pola.

2. Pripravte pokoZku a zakryte ju v Zelanom mlesle vpichu.

3. Roztiahnite zvolend cievu v silade so igngm postupom Zilu Tahsie ndjdete, ak bude
pacient dostatoéne hydratovany.

4. Zavedte ihlu do cievy. Polohu ihly skontrolujete tak, Ze budete sledovat’ navrat krvi do Z

5. Uhol ihly si nastavte v zdvislosti od stavby tela pacienta: plytkejsie ju zasufite v pripade Sllh]ej postavy, hibsie v
pripade silnejicj postavy.

6. Pomocou striekacky odsajte punkénd ihlu.

7. Odstréiite strickacku a cez ihlu zavidzaca zasuiite do cievy mikky hrot vodiaceho drotu. Vodiaci drot zasuiite do

pozadovanej hibky. Primerant dizku vodiaceho drotu nechajte obnazent. Ak pocitite odpor, nikdy sa nepokiisajte
vodiaci drot dalej zasun alebo vytiahnut. Pred pokratovaniim zistite pricinu odporu. Polohu vodiaceho drdtu
¢’ pomocou

8. Vodiaci drdt dr¥te na mieste a vytiahnite ihlu zavddzata. Vodiaci drot nevahujte naspit do kanyly, pretoze moZe dojst
k oddeleniu vodiaceho drotu. Kanyla by sa mala odstrénit’ ako prvd. Upozornenie: Ak sa pocas zavadzania ihly musi
vodiaci drot vytiahnut, vytiahnite ihlu aj drt ako jeden celok, aby ihla neposkodila alebo neprerezala vodiaci drot.
Prevlette dilatdtor cez vodiaci drot.

10. Zasivajte dilatdtor oticavym pohybom cez vodiaci drdt do cievy,

n roztiahnete tkanivo v cieve. Odporiiame pri tom

pouzivat fluoroskopiu. Pripojenim svorky alebo ndstroja k p i koneu vodiaceho drdtu
zabrénite neimyselnému zasunutiu celého vodiaceho drétu do pacienta.

1. Dilatétor pomaly vytahujte a vyberte, pricom vodiaci drét drZte na mieste a katéter zasuiite cez vodiaci drot.

12. Vytiahnite vodiaci drot tak, aby katéter ostal na svojom mieste.
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SK - LAB-1032-00 Rev B Zavédzaci systém Posi-Stick®
Névod na pouitie:
Tieto dilatitory sa pouZivajd na perkutdnne zavedenie vodiacich drdtov do periférnych ciev.

Opis pomécky:

Zavédzag dilatdtora sa skladd z RTG kontrastnej hadicky s hrotom a s tvarovangm hrdlom, do ktorého moZno vioZit' vodiaci drot

s velkostou max. 0,038 palca. Ciclovd populécia a skupina pacientov: tito pomécka je uréen pre dospelyich aj adolescentnych pacientov.
Konkrétna cielovd populdcia pacientov zévisi od dodanej pomcky.

Kontraindikdcie:

Pouzitie dilatitora je kontraindikované, ak mé pacient potvrdent prekdzku v cieve alebo ak existuje podozrenic na tito prekdzku. V pripade
pacienta so zdvaznym chronickym ochorenim plc existuje zvyiené riziko pneumotoraxu. K nedostatocnému hojeniu moze dojst

u pacienta, ktory podstipil oZarovanie predného hrudnika.

Moiné komplikécie:
Medzi mozné komplikicie stvisiace s pouzitim dilatétora patrf okrem iného: vzduchovd embélia, embdlia spdsobend pomédckou, uvolnenic
pomacky, pneumotorax, Zilové trombéza, tvorba hematémov, hemotorax, cievna erdzia, trauma ciev, sepsa.

Preventivne opatrenia:
Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred pouZitim skontrolujte vietky
sticasti.

UPOZORNENIE PRE USA:
Federalny zikon (USA) umoZiiuje predaj tejto pomécky len zo strany leksra resp. na jeho pokyn.
Upozornenia

Tento zékrok by mali vykondvat len Specialisti, ktorf sd nait ndleZite vySkolent. « Ak pri zastvanf alebo vyCahovani
vodiaceho drtu cez ihlu pocitite odpor, zistite pricinu pomocou fluoroskopie a vzniknuti prekdzku odstriiite pred
dalim pokragovanim v zikroku.

. NepokiSajte sa pouit’ vodiaci drot s vicsfm priemerom ako tym, ktory je uveden na Stitku balenia.
. Zikrok moze vyZadovat urcité zmeny vzhl'adom na anatémiu jednotlivych pacientov a lekrovu techniku.
. Zavedenie do artérie moZe vyvolat nadmerné krvécanie a/alebo iné komplikdcie.
. Akykol'vek zdvazny incident v sdvislosti s touto pomdckou by sa mal nahlsit’ v¥robeovi a prislusnému orgénu
&lenského Stdtu pourivateTa a/alebo pacienta.
Varovania:
. Na pomécke nevykondvajte Ziadne dpravy.
. NepouZivajte alkohol, acetdn alebo roztoky, ktoré obsahujd tieto ldtky. Tieto roztoky mozu mat vplyv na vastnosti
plastovych stcasti, ¢o mdZe viest k znehodnoteniu pomocky.
. Tiito pomécku nepouzivajte opakovane.
. Vodiaci drot nevyahujte cez kovové ihly; vodiaci drét by sa mohol prerezat alebo rozpliest.
. Nesterilizujte opakovane.

POUZIVAJTE STERILNE POSTUPY. Navrhovany postup:
1. Otvorte obal a jeho obsah vyloZte do sterilného pora.

2. Pripravte pokozku a zakryte ju v Zelanom mieste vpichu.

3. Roztiahnite zvoleni cievu v siilade so § y i¢nym postupom ie. Zilu l'ahsie ndjdete, ak bude
pacient dostato¢ne hydratovany.

4. Zaved'te ihlu do cievy. Polohu ihly skontrolujete tak, Ze budete sledovat’ navrat krvi do Zily.

5. Uhol ihly si nastavte v zdvislosti od stavby tela pacienta: plytk ju zasuiite v pripade itihlej postavy, hibsie v

pripade silnejsej postavy.

6. Pomocou striekacky odsajte punkéni ihlu.

7. Odstriiite striekacku a cez ihlu zavddzaca zasuiite do cievy mikky hrot vodiaceho drotu. Vodiaci drét zasuiite do
pozadovanej hibky. Primerant dizku vodiaceho drétu nechajte obnaZend. Ak pocitite odpor, nikdy sa nepokdajte
vodiaci drot dalej zasundt’ alebo vytiahnut. Pred pokragovanim zistite pricinu odporu. Polohu vodiaceho drétu

ié ’ pomocou i

3. Vodiaci drot drte na mieste a vytiahnite ihlu zavddzaga. Vodiaci drét nevfahujte naspit’ do kanyly, pretoze moze dojst
k oddeleniu vodiaceho drotu. Kanyla by sa mala odstrénit’ ako prvé. Upozornenie: Ak sa pocas zavadzania ihly musi
vodiaci drot vytiahnut, vytiahnite ihlu aj drét ako jeden celok, aby ihla neposkodila alebo neprerezala vodiaci drot.

. Prevlecte dilatdtor cez vodiaci drot.

10. Zastivaite dilatitor otacavym pohybom cez vodiaci drot do cievy, &m roztiahnete tkanivo v cieve. Odportéame pri tom
pouzivat fluoroskopiu. Pripojenim svorky alebo ého néstroja k proximdl koncu vodiaceho drotu
zabrdnite neimyselnému zasunutiu celého vodiaceho drétu do pacienta.

11. Dilatitor pomaly vytahujte a vyberte, pri¢om vodiaci drét drzte na mieste a katéter zasuiite cez vodiaci drot.

12. Vytiahnite vodiaci drot tak, aby Katéter ostal na svojom mieste.
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Posi-Stick® Introducer System

Indications for Use:
The Posi-Stick® Introducer System is indicated for use in percutancous introduction and placement of
catheters and guidewires.

Intended Patient Population and Group:
For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the
delivered device.

Device Description:

The Posi-Stick® Introducer consists of an inner stiffening cannula, dilator, and an outer dilator. The stiffening
cannula accepts a .018” guidewire, and is design to be inserted into the inner dilator. The device assembly may
have a silicon or hydrophilic coating.

Kit configurations may include the following devices:

Guidewire: There are two configurations; Mandrel or Fully Coiled. Mandrel guidewire construction uses
a tapered core wire which is soldered or welded to a coil at the distal end. Fully Coiled guidewire construction
uses a tightly wound coil which surrounds a tapered core and a safety ribbon.

Needle: Introducer needles are composed of two components: a stainless steel cannula with an over molded
hub. The introducer needle provides an access path into the target anatomy.

Contraindications:
Use of the introducer is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel or
target anatomy. There is increased risk of pneumothorax for the patient who has severe chronic lung disease.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the introducer include, but are not limited to the following:
Air embolism, device embolism, device dislodgement, pneumothorax, vein thrombosis hematoma formation,
hemothorax, vessel erosion, trauma to vessels, inadvertent arterial or venous puncture, local or systemic
infection/sepsis.

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to use.

USA CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cautions:

. This procedure should only be performed by physicians thoroughly trained in this procedure.

. Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present
in the guidewire.

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire or the introducer, deter mine the
cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

. Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in handling must be taken.

. Do not expose to organic solvents, eg. alcohol. These solutions may affect the properties of the plastic

components resulting in degradation of the device.

Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

Insertion into artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority established in the user and/or patient’s Member State.

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

. Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting
in infection or pyrogenic response.

Do not attempt to straighten a wire that has been kinked or bent.

Do not advance a guidewire that is kinked or becomes kinked or bent.

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.

Do not resterilize.

Do not soak in hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System in alcohol.

To ensure lubricity, do not leave the hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System hydrated for
long periods of time.

Avoid abrasion of the coating of the hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System.

During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar tissue, which can damage the needle,
guidewire or introducer

e e o 0 0 0 o

.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents on sterile field. Inspect introducer and accessories for defects.
Do not use any defective devices.

2. To remove air, flush the introducer with normal saline.

For Hydrophilic Coated Posi-Stick® Introducer System only: soak the introducer with saline for 15 to

20 sec. in order to completely wet and hydrate the surface. When hydrated (wetted with saline or

blood), the introducer is very lubricious. Use sterile gauze soaked with saline to help with keeping the

guidewire hydrated and to aid in its handling.

Prep skin and drape in area of anticipated puncture site as desired.

Insert 21ga trocar needle using sterile technique. The needle position should be verified.

The angle of the needle should be adjusted depending on the patient’s build.

Remove trocar leaving needle cannula in place.

Advance the .018” guidewire through the introducer needle. Advance guidewire to required depth

using ultrasound guidance, CT or fluoroscopy. Leave an appropriate amount of guidewire exposed.

At no time should the guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine the

cause of resistance before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire location is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove needle. Do not withdraw the guidewire back into the cannula as
this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.
CAUTION: Do not allow Guidewire to advance totally into patient.

. Advance the Posi-Stick® Introducer over the .018” guidewire into the desired position.

10. Release and remove the stiffening cannula and the inner dilator, leaving the outer sheath and .018”
guidewire in position.

11. Advance the .038” or .035” guidewire through the outer sheath (alongside the .018” guidewire) into
the desired position.

12. Remove the .018” guidewire.

Nownhw

13. Remove the outer sheath leaving the .038” or .035” guidewire in place.
14. Utilize guidewire for placement of further diagnostic or interventional devices.
2
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UreSil.

Posi-Stick® introducersystem

Indikationer for anvendelse:
Posi-Stick®-introducersystemet anvendes i forbindelse med perkutan indfering og anlaeggelse af katetre og
ledetrade.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pid bade voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhanger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:

Posi-Stick®-introduceren bestar af en indvendig afstivningskanyle, en dilatator og en udvendig dilatator.
Afstivningskanylen kan rumme en 0,046 cm ledetrad, og den er beregnet til indsatning i den indvendige
dilatator. Enheden kan have en silicium- eller hydrofil beleegning.

Seatkonfigurationer kan omfatte folgende anordninger:

Ledetrad: Der er to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetrdde er konstrueret med en konisk
kernetrad, der er fastloddet eller fastsvejset pa en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetrade er
konstrueret ved brug af en taet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsband.

Nal: Introducerndle bestar af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe.
Introducernélen giver en adgangsbane til mélanatomien.

Kontraindikationer:
Brug af introduceren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret eller
malanatomien.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: Luftemboli, anordningsemboli, lesrivelse af anordningen, pneumothorax, venetrombose
hematomdannelse, hemothorax, karerosion, kartraume, utilsigtet punktur af en arterie eller vene, lokal eller
systemisk infektion/sepsis.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tort, morkt og keligt. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

BEMARKNING VEDR. USA
Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun szelges af eller pa ordination af en lzege.

Forholdsregler:

. Denne procedure ma kun udferes af en lzzge med grundig ovelse i denne procedure.

. Ledetrade skal rutinemassigt kontrolleres inden brug og kasseres, safremt der er deformeringer pa dem.

. Hvis der modes modstand ved fremforingen eller tilbagetraeckningen af ledetraden eller introduceren,
skal arsagen fastslas gennem fluoroskopi og afhjalpes, for proceduren fortsattes.

. Da ledetrade er skrobelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved handteringen af dem.

. Ma ikke udszettes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sadanne oplesninger kan pavirke
plastkomponenterne: kaber og medfore nedbrydning af anordningen.

. Forsog ikke at anvende en ledetrad storre end den maks. diameter, der er angivet pd emballageetiketten.

. De enkelte patienters anatomi og laegens teknik kan kraeve proceduremaessige variationer.

. Indforing i en arterie kan fordrsage kraftig blodning og/eller andre komplikationer.

. Enhver alvorlig handelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omréade.

Advarsler:

. Denne anordning mé ikke @ndres pa nogen made.

. Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer eget risiko for biologisk kontaminering
af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

. Forsog ikke at rette en bejet trad eller en trad med knzk ud.

. Undlad at fremfere en ledetrad, som har knaek eller far knak eller bliver bojet.

. Drej ikke ledetraden, hvis der merkes tydelig modstand.

. Traek ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetraden kan blive klippet over eller travle op.

. Ma ikke resteriliseres.

. Posi-Stick® introducersystemet med hydrofil beleegning ma ikke blive liggende i alkohol.

. For at sikre smeringsevnen ma Posi-Stick® introducersystemet med hydrofil belegning ikke vare

udsat for vand i en leengere periode.

Undga afslidning af den hydrofile belaegning pa Posi-Stick® introducersystemet.

. Undga kontakt med knogler, brusk og arvaev ved indferingen, da det kan beskadige nalen, ledetriden
cller introduceren.

BRUG STERIL TEKNIK. Foresliet fremgangsmade:

1. Abn emballagen, og anbring indholdet pa det sterile omrade. Kontrollér introduceren og tilbeheret for
defekter. Defekte anordninger mé ikke anvendes.
2. Fjern eventuel luft ved at skylle introduceren med almindeligt saltvand.

Gelder kun det hydrofilbelagte Posi-Stick®-system: Gennemvzed introduceren med saltvand imellem

15-20 sekunder, sa overfladen bliver fuldsteendig vad og hydreret. Nar introduceren er vad (vaedet med

saltvand eller blod), har den s@rdeles god smereevne. Brug steril gaze vaedet med saltvand til at hjzlpe

med at holde introduceren vad og som hjalp ved handteringen af den.

Klarger huden og afdaekningsomradet for det tilsigtede punktursted efter enske.

Indfer en trokar str. 21 ved brug af steril teknik. Nalens position skal kontrolleres.

Nilens vinkel skal indstilles afhangigt af patientens kropsbygning.

Fjern trokaren, og lad nilekanylen blive.

For 0,046 cm ledetraden gennem introducerndlen. For ledetréden til den enskede dybde under

vejledning af ultralyd, CT eller fluoroskopi. Lad en passende mengde ledetrdd veare blotlagt.

Ledetraden mé pa intet tidspunkt fores frem eller traekkes tilbage, nar der modes modstand. Fastsla

arsagen til modstanden, for der fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetradens placering tilrades.

8. Hold ledetraden pa plads, og fjern nalen. Trak ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen, da dette kan
fore til, at ledetraden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.
FORSIGTIG: Lad ikke ledetraden blive fort helt ind i patienten.

5 For Posi-Stick® introduceren frem over 0,046 cm ledetraden til den enskede position.

10. Friger og fjern den afstivende kanyle og den indvendige dilatator, og lad sheathen og 0,046 cm
ledetrdden blive i position.

11. For 0,097 cm eller 0,089 cm ledetrdden gennem den udvendige sheath (langs med 0,046 cm
ledetraden) til den enskede position.

12. Fjern 0,046 cm ledetraden.

13. Fjern den udvendige sheath, og lad 0,097 cm eller 0,089 cm ledetraden forblive pa plads.

14. Brug ledetrad til anbringelse af yderligere diagnostiske eller interventionelle anordninger.

Nownhw
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CS - LAB-1117-00 Rev B DILATATORY

Indikace pro pouiti:
Tyto dilatitory se pouZivajf k perkutdnnimu zavedenf vodicich dréti do periferni vaskulatury.

Popis prostredku:

Zavadgt dilatétoru se skldd z rentgenkontrastnf trubice s hrotem s tvarovanym ndbojem, kam Ize zasunout aZ 0,038palcovy vodici drdt.
Zamy§lend populace a skupina pacienti: Pro pouziti u dospélych i dospivajicich skupin pacientit. Specifickd cilové populace pacientii
Zévisi na zavadeném prostredku.

Kontraindikace:
Pouziti dilatitoru je kontraindikovéno, pokud mé pacient zndmou nebo suspekini prekdzku v cévé. U pacienta s tézkym chronickym
plicnim onemocnénim existuje zvySené riziko pneumotoraxu. U pacienta po ozdfeni predni &sti hrudniku mize dojit ke Spatnému hojent.

Potencidlni komplikace:
Potencidlni komplikace spojené s pouZitim dilatdtoru zahmujf mimo jiné jici: Vzduchovi embolie, embolie p uvolnéni
prostiedku, pneumotorax, Zilni tromboza, tvorba hematomti, hemotorax, eroze cév, trauma cév, sepse.

Preventivni opatient:
Skladujte na suchém, tmavém a chladném misté. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pied pouZitim zkontrolujte
Viechny sougsti.

'UPOZORNENI PRO USA

Podle federilniho zikona (USA) smi byt tento prostfedek prodavin pouze Iékafem nebo na jeho pokyn.

Upozornéni:
. Tento postup by méli providét pouze odbornici ditkladné proskolent v tomto postupu. » Pokud pii posouvén nebo

vytahovanf vodictho drétu skrz jehlu narazite na odpor, urdete pficinu pomoci skiaskopie a pred pokratovanim v

postupu proved'te ndpravu.

. Nepokousejte se pouZit vodici drt nad maximdlni primér uvedeny na Stitku obalu.

. Individudlni anatomie pacienta a technika Iékare mohou vyZadovat Gpravy procedury.

. Zavedeni do tepny miize zpiisobit nadmérné krvacent a/nebo jiné komplikace.

. Jakykoli zavazng incident v souvislosti s timto prostiedkem by mél byt nahldsen vyrobei a piislusnému orginu se
sidlem v ¢lenském stité uZivatele nebo pacienta.

Varovéni:

. Tento prostredek Zidnym zpisobem nepozméfiujte.

. NepouZvejte alkohol, aceton ani roztoky obsahujicf tato &inidla. Tyto roztoky mohou ovlivnit vlastnosti plastovych
souddsti, co vede k degradaci prostfedku.

. P jte tento p p: 3

. Nevytahujte vodicf drét skrz kovové jehly; mohlo by dojit k ustfiZenf nebo rozmotén vodictho drdtu.

. Neresterilizujte

POUZIVEJTE STERILN{ TECHNIKU. Navthovany postup:

1. Otevete obal sloupnutim a umistéte obsah do sterilniho pole.

2. Podle potfeby pipravte kiiZi a zarouskujte oblast oZekdvaného mista vpichu.

3. Podle i icni praxe pro i roztdhnéte vybranou Zlu. Zila bude mnohem snize lokalizovateln,
pokud je pacient dobfe hydratovany.

Zaved'te jehlu do cévy. Poloha jehly by méla byt ovéfena sledovinim névratu Zilni krve.

Uhel jehly by mél byt upraven v zdvislosti na Konstituci pacienta: mélky u hubeného lovéka, hlubsf u silného Eloveka.

Aspirujte punkéni jehlu s pouzitim stiikacky.

Vyjméte stiikacku a zasuiite mekkou Spicku vodiciho dritu zavadzci jehlou do cévy. Posuiite vodici drit do

poZadované hloubky. PfiméFené mnoZstvi vodiciho dritu nechte odkryté. Vodici drét by nemél byt nikdy zasouvén ani

vytahovan, jakmile narazi na odpor. NeZ budete pokratovat, zjistéte piicinu odporu. Doporucuje se skiaskopické
ovéfent polohy vodiciho drétu.

8. DrZte vodici drit na misté a sejméte zavadéci jehlu. Nevytahujte vodici drét zpét do kanyly, protoZe by to mohlo vést k
oddéleni vodiciho drétu. Nejprve je tfeba vyjmout kanylu. Upozornéni: Pokud je nutné pfi zavidéni jehly vytahnout
vodicf drat, odstrafite jehlu i drét jako jeden celek, aby nedoslo k poskozeni nebo odstrihnuti vodiciho drétu.

9. Navléknéte dilatdtor pres vodici drit.

10. Nasuiite dilatdtor ota¢ivym pohybem pres vodici drdt a do cévy, aby se tkéfi v cévé rozsffila. Miize byt vhodné provést
skiaskopické pozorovint. Pfipojeni svorky nebo hemostatu k proximdlnimu konci vodiciho drétu zabrani nedmyslnému
zasunuti celého vodiciho dritu do pacienta.

11. Pomalu vytdhnéte a vyjméte dilatdtor, pficem? drzte vodici drét v dané poloze a vloZte katétr pfes vodici drit.

12. Odstraiite vodici drét a ponechejte katétr na misté.

Nownks
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CS - LAB-1032-00 Rev B Posi-Stick® Introducer System

Indikace pro pouit:
Zavédzcf systém Posi-Stick® Introducer System je urten k pouitf pii perkutdnnm zavedeni a umisténi katétrii a vodicich drti.

Zamg3lend populace a skupina pacientii:
Pro pouitf u dospélych i dospivajicich skupin pacient. Specifickd cilové populace pacienti zdvisi na zavddéném prostiedku,

Popis prostiedku:
Zavadec Posi-Stick® se skladd z vnitini vyztuZovaci kanyly, dilatitoru a vngjsiho dilatitoru. Do vyztuZovaci kanyly lze zasunout vodici
drét o priméru 0,18 palce a je konstruovéna pro zavedent do vnitiniho dilatdtoru. Sestava prostiedku miize mit silikonovy nebo hydrofilnf
povlak.

Konfigurace soupravy mohou zahrnovat nésledujici prostiedky:
Vodicf drit: Existuji dvé konfigurace, trn nebo plné navinutd. Konstrukce vodiciho drdtu tmu pouzivé drt s kuzelovym jadrem, ktery je
na vzddleném konci pripdjen nebo privaten k civee. PIng navinutd konstrukee vodiciho drdtu vyuZivé pevng navinutou civku, kterd
obklopuje ziizené jdro a bezpegnostni pisku.

Jehla: Zavidgci jehly se sklddajf ze dvou komponent: kanyly z nerezové oceli s vng vytvarovanym rozbotovatem. Zavidéci jehla
poskytuje pristupovou cestu k cilové anatomii.

Kontraindikace:
Pouiti zavadéte je kontraindikovéno, pokud md pacient zndmou nebo suspektni prekdzku v cévé nebo cilové anatomii. U pacienta s
(&7kym chronickym plicnfm onemocnénim existuje zvy3ené riziko pneumotoraxu.

Potencidlni komplikace:

Potencidlni komplikace spojené s pouzitim dilatdtoru zahrmuji mimo jiné ndsledujici:

Vzduchové embolie, embolie prostredku, uvolnén prost Zilni tromb6za, tvorba hematomi, hemotorax, eroze cév,
trauma cév, netmyslnd punkee tepny nebo Zly, lokalni nebo systémovd infekce/sepse.

Preventivni opatieni:
SKladujte na suchém, tmavém a chladném misté. NepouZiveje, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pred pouitim zkontrolujte
viechny souc:

UPOZORNENI PRO USA
Podle federilniho zikona (USA) smi byt tento prostredek prodévin pouze Iékafem nebo na jeho pokyn.
Upozornéni:
. Tento postup by méli providét pouze Iékafi dikladné pmsko]em v tomto postupu.
. Vodici drity by mély byt pred pouZitim b&zng a ny, pokud by vykazovaly jakékoli
. Pokud pfi posouvini nebo vytahovani vodicfho drétu nebo zavidéctho prostredku narazite na odpor, zjistéte piftinu
pomoci skiaskopie a pred pokracovanim v postupu proved'te ndpravu.
. Vzhledem k choulostivé a kichké povaze vodicich driti je tfeba pfi manipulaci dbit zv§ené opatrosti.
. &dlim, napt. alkoholu. Tyto roztoky mohou ovlivnit vlastnosti plastovych sougdsti,
co: vede k degradaci prostfedku,
. Nepokousejte se pouZit vodicf drdt nad maximélnf primér uvedeny na Stitku obalu.
. Individudlni anatomie pacienta a technika lékafe mohou vyZadovat dpravy procedury.
. Zavedent do tepny miize zpisobit nadmérné krvicen a/nebo jiné komplikace.
. Jakykoli zdvazny incident v souvislosti s timto prostredkem by mél byt nahldSen vyrobci a pifsluSnému orgdnu se
sidlem v lenském stité uZivatele nebo pacienta.
Varovéni:
. Tento prostfedek Z4dngm zpissobem nepozmeivjte.
. jte tento . Opétovné pouZitf bude mit za ndsledek zvySené riziko biokontaminace pro
pacienta vedouci K infekei nebo pyrogennf reakei.
. Nepokousejte se narovnat drt, kterg byl zalomeny nebo ohnuty.
. Nezavidgjte ddle zalomeny vodici drét nebo vodici drit, kery se zalomf nebo ohne.
. Pokud pocitite znaény odpor, neotddejte vodicim dritem.
. Nevytahujte vodicf drét skiz kovové jehly; mohlo by dojft k ustfiZeni nebo rozmotdnf vodiciho dritu.
. Neresterilizujte
. hydrofilné potaZeného systému zavadage Posi-Stick®® Introducer System v alkoholu.
. a lubricita, ivejte zavidicf systém Posi-Stick®® Introducer System s hydrofilnfm povlakem
hydratovany po dlouhou dobu.
. Vyvarujte se odéru povlaku hydrofilnf vrstvou zavédgctho systému Posi-Stick®® Introducer System.
. Béhem zavidéni se vyvarujte kontaktu s kostf, chrupavkou a zjizvenou tkénf, které mohou poskodit jehlu, vodicf drit

nebo zavadée

POUZlVE JTE STERILN{ TECHNIKU. Navrhovany postup:

Oteviete obal sloupnutim a umistéte obsah do sterilntho pole. jie, zda zavadee s pris im nevykazuj
vady. Nepouzivejtc vadné prostfedky.

2. Pro éni vzduchu éte zavadét fyziologickym roztokem.
Pouze pro zavidéci systém Posi-Stick® s hydrofilni povrchovou pravou: zavadée namoéte do fyziologického roztoku

na 15 az 20 sekund, aby byl povrch zcela vihky a g. Kdy? je zavad&s hyd § (zvIhceny solngm

roztokem nebo krvi), je velmi kluzky. PouZjte sterilni gdzu nasdklou fyziologickym roztokem, abyste udrzeli

hydratovany vodici drdt a usnadnili jeho manipulaci.

Podle potieby pripravte kiiZi a zarouskujte oblast o¢ekdvaného mista vpichu.

Zaved'te sterilni technikou trokarovou jehlu o velikosti 21ga. Polohu jehly je tieba ovéfit.

Uhel jehly by mél byt upraven v zdvislosti na konstituci pacienta.

Odstraiite trokar a ponechejte kanylu jehly na misté.

Protihnéte vodici drdt 0,018 zavadéci jehlou. Posuiite vodici drit do poZ: hloubky pod ym, CT

nebo skiaskopickym navadénim. Pfiméfené mnozstvi vodiciho drétu nechte odkryté. Vodici drét by nemél byt nikdy

Zzasouvin ani vytahovén, jakmile narazi na odpor. NeZ budete pokragovat, zjistéte pfiinu odporu. Doporuguje se

skiaskopické ovéfent polohy vodiciho dratu.

8. DrZte vodici drit na misté a odstraite jehlu. Nevytahujte vodici drét zpét do kanyly, protoZe by to mohlo vést k
oddélenf vodiciho drétu. Nejprve je tieba vyjmout kanylu. UPOZORNENI: Zabraite tomu, aby byl vodici drit zcela
zaveden do pacienta.

NonAaw

9. Zaved'e zavad& Posi-Stick® pres vodici drét 0,018” do poZadované polohy.
10. Uvolnéte a odstraiite vyztuZovaci kanylu a vnitini dilatdtor, vn&jsi plast’ a vodici drat 0,18 nechejte na misté.
1. Zavedte vodici drit 0,038” nebo 0,035” vngjsim pléstém (podél vodiciho drétu 0.018") do pozadované polohy.
12. Odstraite vodici drit 0,018”.

13, Odstraiite vngjsi plést a ponechejte vodicf drét 0,038 "nebo 0,035” na svém misté.

14, Pouzijte vodici drit k zavedeni dalsich diagnostickych nebo intervenénich prostiedki.
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Posi-Stick®-introducersysteem

Gebruiksindicaties:
Het Posi-Stick®-introducersysteem is bedoeld voor gebruik bij percutane inbrenging en plaatsing van
katheters en voerdraden.

Beoogde patiéntenpopulatie en -groep:
Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specificke doelpopulatie van patiénten is afhankelijk
van het geleverde hulpmiddel.

Beschrijving hulpmiddel:

De Posi-Stick®-introducer bestaat uit een binnenste verstevigingscanule, dilatator en een buitenste dilatator.
De verstevigingscanule is geschikt voor een voerdraad van 0,046 cm, en kan in de binnenste dilatator worden
ingebracht. Het hulpmiddel bevat mogelijk een siliconen of hydrofiele coating.

De setconfiguraties kunnen de volgende hulpmiddelen bevatten:

Voerdraad: Er zijn twee configuraties beschikbaar: met mandrijn of volledige spiraal. De voerdraad met
mandrijn bestaat uit een draad met taps toelopende kern die op het distale uiteinde van een spiraal wordt
gesoldeerd of gelast. De voerdraad met volledige spiraal bestaat uit een spiraal die strak om een taps
toelopende kern en een veiligheidslint is opgerold.

Naald: De introducernaalden bestaan uit twee componenten: een roestvrijstalen canule met een gegoten hub.
Met de introducernaald hebt u toegang tot de doelanatomie.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat of de doelanatomie heeft. Er bestaat een verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten met een
ernstige chronische longziekte.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de introducer omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: Luchtembolie, embolie in het hulpmiddel, losraken van het hulpmiddel, pneumothorax,
trombose in de aderen, vorming van hematomen, hemothorax, erosie van het bloedvat, vaattrauma, onbedoelde
arterie- of venapunctie, lokale of systemische infectie/sepsis.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Véor gebruik alle onderdelen inspecteren.

WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

. Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door artsen die een adequate training hebben gehad
voor het uitvoeren van deze procedure.

. Voerdraden moeten voor gebruik op routinematige wijze worden geinspecteerd. Indien een voerdraad
misvormd is, moet u deze weggooien.

. Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad of de introducer, gebruikt
u fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de
procedure.

. Wees uiterst voorzichtig bij de hantering van voerdraden, omdat het delicate en fragiele producten zijn.

. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Deze oplossingen tasten mogelijk
de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt
beinvloed.

. Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel
staat aangegeven.

. Door de anatomie van elke patiént en de techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de
procedure af te wijken.

. Inbrenging in de slagader kan een overmatige bloeding en/of andere complicaties veroorzaken.

. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

. U mag een geknikte of gebogen voerdraad niet opnieuw rechtmaken.

. U mag een geknikte voerdraad niet opvoeren. Voer ook geen voerdraad op die tijdens de procedure
geknikt of gebogen is geraakt.

. U mag de voerdraad niet draaien als u een aanzienlijke weerstand voelt.

. U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of
kan rafelen.

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

. Dompel het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet onder in alcohol.

. Zorg ervoor dat het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet langdurig wordt
gehydrateerd, om de gladheid te waarborgen.

. Voorkom afschuren van de coating van het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating.

. Tijdens de inbrenging moet u aanraking met bot, kraakbeen en littekenweefsel vermijden,

omdat de naald, voerdraad of introducer hierdoor kunnen beschadigen.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:
Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld. Inspecteer de introducer en
accessoires op defecten. U mag geen defecte hulpmiddelen gebruiken.
2. Spocl de introducer door met een normale zoutoplossing om lucht te verwijderen.
luitend voor het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating: dompel de introducer
15 tot 20 sec. onder in zoutoplossing om het oppervlak volledig te bevochtigen en hydrateren.
De introducer is zeer glibberig wanneer deze is gehydrateerd (bevochtigd met zoutoplossing of bloed).
Gebruik een steriel gaasje dat is doordrenkt met een zoutoplossing, om ervoor te zorgen dat de
introducer gehydrateerd blijft en om de introducer gemakkelijker te kunnen hanteren.
Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.
Breng een trocart van 21G in door middel van een steriele techniek. Controleer de positie van de naald.
Pas de hoek van de naald aan het lichaam van de patiént aan:
Verwijder de trocart en laat de naaldcanule op zijn plaats.
Voer de voerdraad van 0,046 cm op door de introducernaald. Voer de voerdraad op tot de vereiste
diepte met behulp van echografie, CT of fluoroscopie. U mag de voerdraad nooit opvoeren of
terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat.
We raden aan de locatie van de voerdraad onder fluoroscopie te controleren.
8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald. Trek de voerdraad niet terug in de canule,
omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
LET OP: zorg ervoor dat u de voerdraad niet volledig in de patiént opvoert.

NownAw

9. Voer de Posi-Stick®-introducer over de voerdraad van 0,046 cm op in de gewenste positie.

10. Laat de verstevigingscanule en de t dilatator los en verwijder ze, waarbij de buitenste huls
en de voerdraad van 0,046 cm op hun plaats moeten blijven.

11. Voer de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm door de buitenste huls van (langs de voerdraad

van 0,046 cm) op in de gewenste positie.
12. Verwijder de voerdraad van 0,046 cm.

13. Verwijder de buitenste huls en laat de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm op zijn plaats.
14. Gebruik de voerdraad voor verdere plaatsing van diagnostische of interventichulpmiddelen.
4
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Systéme introducteur
Posi-Stick®

Indications d’emploi :
Le systeme introducteur Posi-Stick® est indiqué pour I'introduction percutanée et le positionnement des
cathéters et des fils-guides.

Population et groupe de patients visés :
Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique
dépend du dispositif fourni.

Description du dispositif :

L’introducteur Posi-Stick® se compose d’une canule de renforcement intérieure, d’un dilatateur et d’un
dilatateur externe. La canule de renforcement accepte un fil-guide de 0,046 cm et est congue pour étre insérée
dans le dilatateur intérieur. Le dispositif peut avoir un revétement en silicone ou un revétement hydrophile.

Le kit peut contenir les dispositifs suivants :

Fil-guide : il existe deux configurations : le fil-guide mandrin et le fil-guide avec bobine. Le fil-guide mandrin
contient un fil central effilé soudé a une bobine a 'extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une
bobine trés serrée qui entoure un centre effilé et un ruban de sécurité.

Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un
capuchon surmoulé. L’aiguille introductrice permet d’accéder a la cible anatomique.

Contre-indications :

L’utilisation de I’introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau ou la cible anatomique. Il existe un risque accru de pneumothorax chez les patients
atteints d’une maladie pulmonaire chronique grave.

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation de I’introducteur incluent notamment : embolie gazeuse,
embolie au niveau du dispositif, délogement du dispositif, pneumothorax, thrombose veineuse, formation
d’hématome, hémothorax, érosion vasculaire, traumatisme vasculaire, ponction artérielle ou veineuse
accidentelle, infection locale ou générale/septicémie.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagé.
Inspecter tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTINEE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

. Seuls les médecins compétents et diment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés a la réaliser.

. 11 est impératif d’inspecter systématiquement les fils-guides avant utilisation et de les mettre au rebut
en cas de déformation.

. Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide ou de I’introducteur,
déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.

. Les fils-guides sont fragiles et délicats. II est donc impératif de les manipuler avec beaucoup de prudence.

. Ne pas exposer a des solvants organiques, par exemple a de I’alcool. Ces solutions peuvent modifier
les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

. Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamétre dépasse le diamétre maximal indiqué sur
I"étiquette de I’emballage.

. Les procédures peuvent varier en fonction de I’anatomie de chaque patient et de la technique utilisée
par les médecins.

. Une insertion dans une artére peut provoquer un saignement excessif et/ou d’autres complications.

. Tout incident grave li¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente établie

dans I'Etat membre de I"utilisateur et/ou du patient.

Avertissements :

. Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

. Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient,
ce qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

Ne pas tenter de redresser un fil tordu ou plié.

Ne pas faire progresser un fil-guide tordu ou qui est en train de se tordre ou de se plier.

Ne pas tourner le fil-guide si une résistance notable se fait sentir.

Ne pas retirer le fil-guide a I’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.

Ne pas restériliser.

Ne pas imbiber le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un revétement hydrophile d’alcool.

Pour garantir un effet glissant du fil, ne pas laisser le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un
revétement hydrophile hydraté trop longtemps.

Eviter I’abrasion du revétement hydrophile du systéme introducteur Posi-Stick®.

Durant I'insertion, éviter tout contact avec les os, le cartilage et du tissu cicatriciel sous peine
d’endommager I'aiguille, le fil-guide ou I’introducteur.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

1. Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter I’introducteur et les accessoires
pour déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Pour éliminer Iair, rincer I’introducteur avec une solution de soluté normale.

Pour le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un revétement hydrophile uniquement : imbiber

I’introducteur avec du soluté pendant 15 a 20 secondes afin d’humidifier et d’hydrater entiérement sa

surface. Lorsqu’il est hydraté (humidifi¢ avec du soluté ou du sang), Iintroducteur devient trés

glissant. Utiliser une gaze imbibée de soluté pour mieux maintenir I’introducteur hydraté et contréler

sa manipulation.

Préparer la peau et couvrir la zone du site de ponction prévue comme il se doit.

4. Insérer une aiguille trocart de calibre 21 en appliquant la technique de stérilisation. 11 est indispensable
de vérifier la position de I"aiguille.

had

5. 11 est nécessaire d’ajuster I’angle de I"aiguille en fonction de la corpulence du patient.
6. Retirer le trocart en laissant la canule de I"aiguille en place.
7. Faire progresser le fil-guide de 0,045 cm a travers 'aiguille introductrice. Faire progresser le fil-guide vers

la profondeur requise en utilisant un guidage par échographie, tomographie assistée par ordinateur ou
radioscopie. Laisser une longueur de fil-guide suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir,
interrompre immédiatement la progression ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance
avant de poursuivre. Il est recommandé de controler I’'emplacement du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer I’aiguille. Ne pas retirer le fil-guide en le rétractant dans
la canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.
MISE EN GARDE : ne pas laisser le fil-guide pénétrer complétement dans le corps du patient.

3 Faire progresser I’introducteur Posi-Stick® sur le fil-guide de 0,045 cm vers la position souhaitée.

10. Desserrer et retirer la canule de renforcement et le dilatateur intérieur, en laissant la gaine externe et
le fil-guide de 0,046 cm en place.

11. Faire progresser le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 cm a travers la gaine externe (le long du fil-guide
de 0,046 cm) vers la position souhaitée.

12. Retirer le fil-guide de 0,045 cm.

13. Retirer la gaine externe, en laissant le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 ¢m en place.
14. Utiliser le fil-guide pour le placement d’autres dispositifs interventionnels ou de diagnostic.
5

LAB-1032-00, Rev. B (02/20)

(@)

UreSil.

DILATOR

et

Outer Diameter Length
udvendig diameter lengde
Buitendiameter lengte
Diamétre extérieur longueur
AuBendurchmesser Linge
E&otepicn S1Gpetpog wijKog
Kiils6 atmérd hossz
Diametro esterno lunghezza
ytre Diameter Lengde
Didmetro exterior comprimento
Didmetro exterior longitud
ytterdiameter lingd
Dis Cap Uzunluk
Phone Fax
Telefon Fax
Telefoon Fax
Téléphone Télécopie
Telefon Fax
Tniépovo Dag
Telefon Fax
Telefono Fax
Telefon Faks
Telefone Fax
Teléfono Fax
Telefon Fax
Telefon Faks

Distributor
Distributer
Distributeur
Distributeur
Vertriebshindler
Awvopéag
Forgalmazo
Distributore
Forhandler
Distribuidor

ad

Galt Medical Corp EMERGO EUROPE
2220 Merritt Drive  Prinsessegracht 20
Garland, TX 75041 2514 AP The Hague
US.A. The Netherlands
www.galtmedical.com

L
UreSil, LLC
1639

5418 W, Touhy Ave
Skokie, IL 60077 USA
=1-800-538-7374 (U.S. only)
& 1-847-982-0106

T, ONLY

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
(licensed healthcare practitioner)

Ethylene Oxide Sterilized

Keep Dry Part Number

®

Do Not Use If
Package Is
Damaged

&

Instructions
for Use

Lot Number

NiTi NiTi [Au]

Nitinol Nitinol Gold

NiTi [Pt]

ol
Platinum

®

Not Made With
Natural Rubber
Latex

A&

Store In A Dark
Place

o 2

Use By Date

Do Not

Single Use Only Re-Sterilize

A
™~

A
v

Caution Non-Pyrogenic

Manufacturing Date

[wD] &)

Quantity Medical Device MR Unsafe
single Sterile Single Sterile Barrier System with

Barrier system Protective Packaging Outside

LAB-1117-00, Rev. A (02/20)



UreSil.

DIiLATOR

Kullamm Endikasyonlari:
Bu dilatorler, kilavuz tellerin periferik damara perkiitan yerlestirilmesi i¢in kullanilir.

Cihaz Tammu:
Dilatér introdiiseri, maksimum 0,096 cm'yi kabul eden kalipli bir baglanti gobegi olan uglu bir radyopak
tiipten olusur.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullanim igindir. Spesifik hedef hasta popiilasyonu gonderilen
cihaza baghdir.

Kontrendikasyonlar:
Hastamn damarinda bilinen veya siipheli tikamkligi varsa dilatoriin kullanimi kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Dilatoriin kullanim ile iliskili olas1 komplikasyonlar agagidakileri igermektedir ancak bunlarla smirh degildir:
Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pnémotoraks, ven trombozu, hematom olusumu,
hemotoraks, damar erozyonu, damarlarda yaralanma, sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaym. Ambalaj agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan 6nce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DIiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simrlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

. Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrmntili egitim almis uzmanlarca gergeklestirilmelidir.

. Kilavuz teli igneden ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam etmeden
6nce floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

. Bir kilavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gapin {izerinde kullanmaya galismayin.

. Farkli hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

. Artere yerlestirme asir1 kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

. Bu cihaz ile iliskili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Uyanilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

. Alkol, aseton veya bu ajanlari igeren ¢ozeltiler kullanmaym. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin
6zelliklerini etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin.

. Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri gekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak a¢in ve igindekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlayin ve ongoriilen damar ponksiyon bélgesini istendigi gibi ortiin.

3. Damar kesme i¢in standart hastane uygulamasi uyarinca segilen damart sisirin. Hasta yeterli su almigsa
damarmn yerini bulmak ¢ok daha kolay olacaktir.

4. igneyi damara yerlestirin. igne konumu venéz kan déniisii gozlemlenerek dogrulanmalidir.

5. ignenin agist hastanin yapisina bagli olarak ayarlanmahdir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside
daha derin.

6. Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

7. Siringayi ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz teli

istenen derinlige ilerletin. Uygun olgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilasildiginda kilavuz
tel asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden &nce direncin nedenini belirleyin.
Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama onerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini ¢ikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi
i¢in kilavuz teli kaniil igerisine geri gekmeyin. ilk once kaniil gikariimalidir.
Dikkat: igne yerlestirilmis durumdayken kilavuz telin geri ¢ekilmesi gerekirse, ignenin kilavuz
tele zarar vermesini veya kilavuz teli koparmasim onlemek icin hem igne hem de teli bir iinite
olarak ¢ikarin.

. Dilatorii kilavuz tel tizerinden gegirin.

10. Damardaki dokuyu genisletmek i¢in dilatorii kilavuz tel lizerinden damarin i¢ine dondiirme hareketiyle
ilerletin. Floroskopik gozlem Gnerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat
takmak kilavuz telin tamaminin hastamin iginde yanlislikla ilerletilmesini 6nleyecektir.

11. Kilavuz teli konumunda tutarken dilatorii yavasca geri ¢ekip ¢ikarm ve kilavuz tel tizerinden
kateteri yerlestirin.
12. Kateteri konumunda birakarak kilavuz teli ¢ikarin.
14
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Posi-Stick® Einfiihrset

Anwendungsgebiete:
Das Posi-Stick®-Einfiihrset dient der perkutanen Einfihrung und Platzierung von Kathetern und
Fiihrungsdrihten.

Vor Pati pulation und -gruppe:
Zur Ver d bei Erwacl und J dlict Die spezifische Zielpati
dem gelieferten Produkt.

I8 ion ist abhidngig von

Produktbeschreibung:

Die Posi-Stick®-Einfiihrhilfe besteht aus einer inneren Stiitzkaniile, einem Dilatator sowie einem dufBeren
Dilatator. Die Stiitzkaniile ist mit einem 0,046 cm Fiihrungsdraht zu verwenden. Sie ist so konzipiert, dass sie
in den inneren Dilatator eingefiihrt werden kann. Das zusammengebaute Produkt kann zudem iiber eine
Silikon- oder hydrophile Beschichtung verfiigen.

Zu den verschiedenen Sets gehdren unter anderem die folgenden Produkte:

Fiihrungsdraht: Der Fiihrungsdraht ist in zwei Konfigurationen erhiltlich: als Mandrin oder vollstindig
aufgewickelt. Der Mandrin verfiigt tiber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil
zusammengeldtet oder -geschweiBt ist. Der vollstindig aufgewickelte Fithrungsdraht verwendet ein dicht
gewickelten Coil, der einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umgibt.

Nadel: Die Einfiihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten
Mittelteil. Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangs in die Zielanatomie

Gegenanzeigen:

Der Gebrauch der Einfiihrhilfe ist bei Patienten mit bekanntem oder vermutetem GefiBverschluss bzw.
Zielanatomieverschluss kontraindiziert. Es besteht ein erhohtes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit
schwerer chronischer Lungenerkrankung.

Migliche Komplikationen:

Zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz der Einfiihrhilfe gehoren unter anderem:
Luftembolie, Produkt-Embolie, Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Himatombildung,
Hématothorax, GefdBerosion, GefdBtraumata, versehentliche Arterien- oder Venenpunktion, lokale oder
systemische Infektion / Sepsis.

Vorsichtshinweise:
Trocken, dunkel und kiihl lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist.
Alle Bestandteile vor der Verwendung kontrollieren.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikani: B
Anordnung hin verkauft werden.

darf dieses Geriit nur an einen Arzt oder auf irztliche

Vorsicht:

. Dieses Verfahren darf nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der entsprechend intensiv geschult wurde.

. Fiihrungsdrihte sollten routinemiBig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen,
wenn sich eine Deformierung am Fiihrungsdraht zeigt.

. Wird beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Fiihr drahts oder des Einfiihrsets ein Widerstand

wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, eche der
Vorgang fortgesetzt wird.

. Da Fiihrungsdrihte empfindlich und fragil sind, miissen sie mit besonderer Sorgfalt gehandhabt werden.

. Nicht organischen Losungsmitteln, wie Alkohol, aussetzen. Solche Losungen kénnen die Eigenschaften
der Kunststoffbestandteile schidigen, so dass die Qualitit des Produkts herabgesetzt wird.

. Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht zu verwenden, der einen groferen als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Durchmesser hat.

. Die anatomischen Gegebenheiten des Patienten und die Technik des Arztes erfordern evtl. eine
Anderung im Vorgehen.

. Die Einfiihrung in eine Arterie kann zu einer iibermiBig starken Blutung und/oder anderen
Komplikationen fiithren.

. Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem

Hersteller sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender
und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise:
. Dieses Produkt in keiner Weise verandern.
. Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieender Infektion bzw. Fieberreaktion.

. Nicht versuchen, einen geknickten oder verbogenen Draht zu begradigen.

. Keinen Draht vorschieben, der geknickt ist bzw. der abknickt oder sich verbiegt.

. Den Fiihrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.

. Den Fiihrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen.

. Nicht erneut sterilisieren.

. Das hydrophil beschichtete Posi-Stick® Einfiihrset nicht in Alkohol legen.

. Um die Gleitfihigkeit zu gewihrleisten, darf das hydrophil beschichtete Posi-Stick® Einfiihrset nicht
iiber einen lingeren Zeitraum hydratisiert werden.

. Ein Abreiben der Beschict des hydrophil beschict Posi-Stick® Einfiihrsets vermeiden.

. Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden, da sonst die

Nadel, der Fithrungsdraht und/oder die Einfiihrhilfe beschadigt werden konnten.
STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:

1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfliche legen. Einfiihrset und Zubehorteile auf
Beschidi untersuchen. Beschidigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.
2. Um die Luft zu entfernen, wird das Einfiihrset mit physiologischer Kochsalzlosung gespiilt.

Nur beim hydrophil beschichteten Posi-Stick®-Einfiihrset: Die Einfiihrhilfe 15 bis 20 Sekunden lang

in Kochsalzlosung legen, damit die Oberfliche vollstindig nass und hydratisiert ist. Wenn das

Einfiihrset hydratisiert (mit Kochsalzlosung oder Blut benetzt) ist, ist es sehr gleitfdhig. Fiir die

einfache Handhabung das Einfiihrset mit in Kochsalzlosung getréinkter Gaze feucht halten.

Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion abdecken.

Mittels steriler Technik eine 21-G-Trokarkaniile einfiihren. Die Lage der Kaniile tiberpriifen.

Die Abwinklung der Kaniile nach dem Kérperbau des Patienten ausrichten.

Trokar entfernen, wihrend die Kaniile in situ bleibt.

Den 0,04572-cm-Fiithrungsdraht durch die Einfiihrkaniile vorschieben. Den Fiihrungsdraht unter

Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungskontrolle bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben.

Ein ausreichendes Stiick Fiihrungsdraht herausragen lassen. Den Fiihrungsdraht niemals vorschieben

oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache

des Widerstands feststellen. Die Durchleuchtungskontrolle der Fiihrungsdrahtposition wird empfohlen.

8. Fiihrungsdraht festhalten und Einfiihrkaniile entfernen. Den Fiihrungsdraht nicht zuriick in die Kaniile
ziehen, da es dadurch zu einer Abtrennung des Fiihrungsdrahts kommen kann. Die Kaniile sollte als
erstes entfernt werden.
VORSICHT: Der Fiihrungsdraht darf nicht iiber seine volle Lange in den Patienten vorgeschoben
werden.

9. Das Posi-Stick® Einfiihrset iiber den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Position
vorschieben.

10. Die Stiitzkaniile und den inneren Dilatator 16sen und entfernen, dabei die duBere Schleuse und den
0,046-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.

11. Den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht durch die &duBere Schleuse (den 0,046-cm-
Fiihrungsdraht entlang) bis zur gewiinschten Position vorschieben.

12. Den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht entfernen.

Nounhkw

13. Die duBere Schleuse entfernen, dabei den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.
14. Den Fiihrungsdraht zur Platzierung von weiteren Diagnose- oder Interventionsprodukten verwenden.
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UreSil.

Tootnpo sroayoyia
Posi-Stick®

Evdsigeig ypiiong:
To ovomua ewoayoyéa Posi-Stick® evdeikvotar yioo ypfion ot dwadeppikn ewoayoyl] Kat tomobimon
KaOETPOV Kot 08NydV GuppATOV.

Zroysvopevog TANOVONOG Kol 0PGS0 aoOEVOV:
T xpnon 1660 o6& opades evnAikev 660 Kot 6€ opades epNPov. O GLYKEKPIUEVOG GTOXEVOUEVOS TANBLGLOG
ac0evdV EEAPTATAL GO TV TOPEYOHEVT GUGKELT].

Ieprypagi] TG CVOKEVNG:

O ewoayoyéag Posi-Stick® amotekeiton omd pio e60TEPIKT KAVOLAO EVioYUONG Kol évay eEOTEPIKS SL0GTOAEN.
H révovla evioyvong déxetar 0dnyo cvpua 0,046 cm kot eival oYeSIIGHEVN Vo EIGAYETAL HEGH GTOV ECMOTEPIKO
S100Toréa. To GUYKPOTIHO TG GLOKEVTG UITOPET VOL £XEL EMKAAVYT 070 SUKOVN 1] VEPOPIAT ETKEAVYT).

Ot 31apopedGELg Tov KiT propei vo mepthapfavouy Tig akdrovdeg cuoKevES:

Odny6 _ovppa: mapéyetar o€ 300 SOHOPPMOOEL, dNradi pe a&ovioko 1 TAMP®G GTEPOUEVO. XTO HOVTELO
odnyod ohppatog pe agovioko ypnolponoiEitol éva kovikd cvpua mopfive mov £xel mpocaptndel pe
KOGOITEPOKOAANGN 1} 0ELYOVOKOAANGT OF L0l GTEIPO GTO TEPIPEPIKO (KPO. TTO TANPOG GTEPOUEVO HOVTELO
081y00 GOPHATOG YPNGILOTOLEITAL 10 GOYTE SHOPYOUEVT GTEIPE TOV TEPIPAALEL VOV KOVIKO TUPNIVE KoL
o Aopida acporsiog.

Beléva: ot Bedoveg elcayoyia omotehovvat ard 500 tuipate, SnAadh pia Kavovia and avogeidmto xdivfa
Ko po posaptuévn mAfuvn. H Belova sicaywyéo mapéyet 086 TposméAacng 6T GTOXEVOUEVT] oVaTOpiL.

Avtevdsiteig:

H ypfion tov eloayoyée avievdeikvotal edv o acbevig £xetl yvoot) 1 mbovoroyodpevn and@paln ayyeiov
1 ™G oToYELOpPEVNG avaTopiag. YTdpyet avénuévog Kiviuvog tvevpovoldpaka oe acheveis mov Thoyovy amd
ApOVIAL TvEvpovomaDELa Baptdg popeiig.

IMBavig emmhokig:

O mbavég emmhokég mov oyetiCovial pe T xpfion Tov eloaymyéa TepthapuBavovy, Hetasd dAhav, TG e&ng:
EpBol and aépa, epfol] amd ™ cvOKELY, EKTOMON TG GLOKEVNG, Tvevpovobdpaka, Opopufwon erépoag,
CYNUOTICUO cpOTOUATOS, opobdpaka, SidBpwon ayysiov, Tpavpaticpd ayysiowv, oxodolr Tapakévinon
apmpiag 1§ pAEBag, Tomkn 1 cvompaTikh Aoipwén/onyayio.

Ipopuraseig:
Dordooete o ENPO, GKOTEWO, dpocepd NEPos. Mn ypnoonoleite €dv 1 cuokevacio £xet avoytel 1 &xet
vrootei nud. Embsopiote Oha to sEaptipote mpy ard m xpion.

YIOAEIZEH ITPOXOXHEX I'lA TIX H.ILA.
H opocmovdiaxt vopoBeoia tov H.ILA. emrpinel TV TOAGY 0UTHS TG GVOKEVNG povoV amd 1atpd
N KoTéHmY EVTOM|G 10TPOD.

Yrodei&eig mposoyng:

. Avt N enépPacn mpénel vo eKTELEiTal pOVO amd 10TpodG GPTIH EKTOISEVUEVOLG O OLT ™
Sudkacio.

. Ta 08Ny cOppota Tpémel vo eMOE®POLVTIAL TAVTOTE TPV OO TN YPNON KOl VO anoppintovial o€
TEPITTWON TOL EUPAVILOVY TOPALOPPOCELS.

. EdGv ocvvavmoete avtiotaon kotd ™y mpodOnon 1 v omdovpon tov 0dnyod chppatog 1 tov

eloaymyéa, npocdlopicte ™V atio pe yprion aktvookommong Kat dopbdote 10 TPOPANUC TPV
ovveyioete TV enéuPaocn.

. Adym g gvaichnmg Kat e00poveTg PHoNG TOV 0dNYMOYV cVpuaT®Y, amoteital Wiaitepn TPosoyn
KOTG TO YEPIGHO.

. Mnyv ek0étete o€ opyavikoDg SIADTES, .. GAKOOAN. AVTG To SLOADHATH UTOPEL VO EMNPEGGOLY TIG
WBOTNTEG TOV TAUCTIKOV EEUPTNUGTOV KOL VO TPOKUAEGOLY LTOBAOLIGT TOV VAK®V KATUCKEVIS TG
GUGKEVNG.

. Mny emyelpnoete Vo xpNCILOTOMGoETE £va 0dNY0 cOpua 1 SIGNETPOg Tov omoiov vrepPaiver
HEYIOTN EMTPETOUEVT SIGUETPO TOV TPOGIOPILETAL GTNV ETIKETA TG CLOKEVAGIOG.

. Avéloya pe v avotopio Tov kGOe acHeVODg Kot TV TELVIKTY TOV 10TPOD, EVOELETAL VO OTTALTOOVTOL
Taporrayég oty enEpPacn.

. H gioayoyn oe opmpio umopei vo TpokaA£oet VIEPPOMKN apoppayio: /Kot GALEG EMTAOKES.

. Onoodfqmote cofapd couPdav mov oxetiCetar pe T CLOKELY CVLTA TPEMEL VO AVOPEPETUL GTOV

KOTOOKEVOGTH KoL GTNY appddia apyi g xdpag 0mov Stopével o xpnomg f/kat o achevig.

TIposidomomoeig:
. MnV TPONOTTOLEITE OVTHV TI GLOKELY UE KAVEVAY TPOTTO.
. Mnv enavaypno! ite avtiv ™ . H emoavoyp Bo &yel wg amotérecpa

avénpévo kivduvo Proroyikig noivveng yu tov acbevy, n omoion Bo odnyfoet oe AoiuwEn M
TVPETOYOVO avTidpaon).

. Mnv emyelpGETE VoL IGIOGETE £VoL GUPLA TTOV £XEL GLGTPaQEl 1] KoppOel.

. Mnv mpow0eite éva GUPLLE TOV £XEL GUGTPAPEL 1) TOL CUGTPEPETOL 1) KAMTTETOL.

. MV TEPIGTPEPETE TO 081 YO GVPUA EGV CUVAVTATE GHOVTIKT] OVTIGTOOT).

. Mnv anochpete 10 08NyO VPP SOHEGOD PETHAMKOY Behovdv, kKabmg vdpyel kivdvvog didtunong
M EKTOMENG TOL 081 YOV GUPUATOS.

. MnyV £MavVomToGTEIPOVETE.

. Mnyv gpfantiCete oe alkodin To choTHa slcaywyéa Posi-Stick® pe v3poeiin emkdivym.

. T'a va Slac@akricete v oMcONpoTTa, NV aQVETE T0 GVGTNHA EIG0YOYEN Posi-Stick® pe v3popAn
EMKAAOYT EVOSUTOUEVO Y10l LEYAAO YPOVIKE SLUCT AT

. AmopiyeTe TV amOEEST TG ETKAAVYNG TOL GUGTALATOG EIGHYWYE Posi-Stick® e VEPOEUN emtkdAvyM.

. Katé my €cayoyn, amo@vyete v enopi] U 00TO, xOVSpo Kat OvA®3dN 1610, Kabbg pmopei va

wpokAnOei {npuid o Beldva, 0 081Y0 GUPpA 1) TOV EIGAYMYE.

XPHXH AXHITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dwadikacio:

1. Avoi&te ™ cvokevacio Kot TomodeToTe To TEPIEYOUEVO G& amocTelpwuévo medio. Embewpnote tov
ELG0YOYEN KOL TO TUPEAKOUEVOL Y10t EATTOUATR. M1 pNCIHOTOIEITE EAATTOUATIKEG GUOKEVEG.

2. I Vo aQaip£GETE TOV aéPa, EKTADVETE TOV EIGUYOYEN UE PLGLOLOYIKO 0pO.
Moévo yio to chotpa sloayoyée Posi-Stick® pe v3po@IA emtkdAivyn: S10TOTIGTE TOV EIGAYOYER [UE
QUGIOLOYIKO 0pO Y1at 15 £ 20 SeVTEPOLETTA, Y10l VO VYPAVETE KOL VO EVOSUTOOETE TANPOG TNV
em@aven. Otav evodatmdel (vypavlel pe @uololoyikd opd 1 ainw), o ewoayoyéag eivar ToAD
oMenpos. Xpnoomomote omooTEPO®UEVY Yalo SOMOTIGHEV HE QUOLOAOYIKO Opd Yoo va
SLUTNPICETE TOV EIGAYMOYEN EVOSATMOUEVO KL VOL SIEVKOADVETE TO YEPIGUO TOL.

3. IIpogtowdote to dépua Kat tomobetiote 006vio oty mEeployr] Omov mPOKELTAL Vo Yivel
N TAPOKEVTNGT, OVAAOY PE TIG AVAYKES.

4. Ewoaydyete o Perdva tpokdp 21 gauge ypnowonoidvrag donmmn texvikni. H 0éon g Pedovag
mpEmer va emaAnOevTel.

5. H yovia torobémong g Behovag Tpémet vo Tpocapproletor avaioyo (e T1 COUATIKY SIGTAUCT] TOV
acOevoig.

6. A@aipécTe TO TPOKGpP apivovTag Ty Kavovka g Berdvag ot Oéon e

7. TIpowOiote t0 081Y6 cOppa Srapétpov 0,045 cm dopécov g Perdvag elcayoyéa. Ipowdiote to

081y6 ovppa oto ancitoduevo Pabog, xpnoyonoudvtag Koubodynon He LIEPNYOVS, VIOAOYIGTIKY
TOpOYpUPia 1) AKTIVOSKOTNGT. APoTE eKTEDEEVO v tkavo TUE TOV 081YoL cVppatog. TToté v
mpowbeite | amocpete T0 0dNY6 cVppo 6Tav cuvavtate avtictaon. Ipocdiopicte my autia g
avtiotaong mpw ovveyioete. Ilpoteivetar 1 emainfevon g Oféong tov 0dnyod ovpuatog pe
OKTIVOGKOTNG).

8. Kpotiote to 08176 cvppa ot 0éon tov kot apoipéste T Beldvo. Mny amocOpete T0 081Y0 cOppL
Tow oV KaVOLAa, Kafdg KATL TETOW0 pIopel Vo 0dNYNGEL G S1aYWPIGHO TOL 081YOD GOPHATOG.
AQaipécTe TPAOTA TNV KAVOLAX.

ITPOXOXH: Mnyv apficete T0 0dny6 cOpua va tpomindsi

0LOKANPO péc 6Tov acevr).

9. TIpowOiote tov eloaywyéo Posi-Stick® oty embount) 0éon mave and to 0dnyd cvpua Slopstpov
0,045 cm.

10. AmehevDepOOTE KAl APUPESTE TNV KAVOLAL EVIGYVONG KOL TOV EGOTEPIKO SLAGTOALN, S10TNPOVTAS TO
£EWTEPIKO ONKAPL Kt TO 08NY6 GVppa Sropétpov 0,046 cm o Héon Tovug.

11. TIpowBnote to 08nyd cvpua dwapétpov 0,097 cm i 0,089 cm oy embount) Béon Swwpécov Tov

eEmTEPIKOD ONKOPLOD (KoTd PKog ToL 081yoD chppatog dtapétpov 0,046 cm).

12. Agaipéote To 081Y6 cvppa Stapérpov 0,045 cm.

13. Apaipéote 10 eEwtepikd Onkdpt Swwmpdviag o 0dnyd odppa Swopétpov 0,097 cm 1 0,089 cm
ot 0éon Tov.

14. Xpnoiponomote 1o 01y6 cVPpa Yo ToToHEMON ETTALOV SLYVOOTIKGOV 1| EXEUPATIKOV GUGKEVMY.
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resill.

Dilatator

Indikationer for anviindning:
Dessa dilatatorer dr avsedda for perkutant inforande av ledare i det perifera kirlsystemet.

Enhetsbeskrivning:
Dilatorinféringen bestar av ett tippat réntgentitt rér med ett gjutet nav som klarar upp till 0,097 cm.

Avsedd patientpopulation och -grupp:
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika mélpatientpopulationen beror pa
den levererade enheten.

Kontraindikationer:
Dilatatorn ska inte anviindas om patienten har ett ként eller misstinkt stopp i kirlet.

Mijliga komplikationer:

Mgjliga komplikationer vid anvindning av dilatatorn omfattar, men ar inte begrinsade till, foljande:
luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos, hematom, hemothorax,
kirlerosion, kirltrauma, sepsis.

Forsiktighetsitgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anvindas om forpackningen ar bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvindning.

FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) fir denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

Forsiktigt:
. Denna procedur far endast utforas av yrkesutovande med omfattande utbildning i proceduren.
. Om du kiinner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren genom nélen ska du faststilla orsaken

med hjilp av réntgen och étgirda orsaken innan du fortsétter med proceduren.

. Forsok inte anvinda en storre ledare dn den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

. Enskilda patienters anatomi och likarens teknik kan kréva olika procedurer.

. Inforandet i artidren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.

. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten etablerad i anviindarens och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

. Denna enhet far inte dndras pa nagot sitt.

. Anvind inte alkohol, aceton eller Isningar som innehéller dessa medel. Sadana losningar kan paverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Denna enhet far inte ateranvindas.

. Dra inte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan da skiras av eller rivas upp.

. Far ¢j tersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:
1. Oppna forpackningen och placera innehallet pé en steril yta.

2. Férbered huden och drapera omrédet for den planerade punkteringen efter behov.

3. Vidga det valda kirlet i enlighet med sjukhusets rutiner for venpunktering. Det dr mycket enklare att
lokalisera venen om patienten ér vilhydrerad.

4. For in nédlen i kiirlet. Nalens position ska verifieras genom att vendst backflode observeras.

5. Vinkeln pa nalen ska justeras beroende pa patientens kroppsbyggnad: liten vinkel pa en smal person,
stor vinkel pd en stérre person.

6. Aspirera punkteringsndlen med sprutan.

7. Avligsna sprutan och for in den mjuka spetsen pd ledaren genom introducernalen i kirlet. For in

ledaren till 6nskat djup. Lamna limplig lingd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren far aldrig foras in
eller dras ut om du stter pa motstand. Faststéll orsaken till motstandet innan du fortsitter. Verifiering
av ledarens position med hjilp av réntgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pé plats och avlidgsna introducernélen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan géra att
ledaren delar sig. Du miste ta bort kanylen forst.

Forsiktigt: Om ledaren maste dras ut niir nilen har forts in ska du avligsna nilen och ledaren
som en enhet for att forhindra att nilen skadar eller skir i ledaren.

9. Tri dilatatorn 6ver ledaren.

10. For dilatatorn Gver ledaren med en vridande rorelse och in i krlet for att dilatera vivnaden i kirlet.
Observation med rontgen kan rekommenderas. Genom att fista en klimma eller hemostat i dnden av
ledaren kan du undvika att oavsiktligt fora in ledaren helt i patienten.

11. Hall ledaren pa plats och dra sakta ut och avligsna dilatatorn och sitt i katetern over ledaren.

12. Avligsna ledaren och limna katetern pa plats.
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resill.

Dilatador

Indicaciones de uso:
Estos dilatadores se utilizan para la introduccion percutanea de alambres guia en la vasculatura periférica.

Descripcion del dispositivo:
El introductor del dilatador consiste en un tubo radiopaco acabado en punta con un conector moldeado que
acepta un alambre guia de hasta 0,097 cm.

Grupo y poblacion de pacientes al que esta destinado:
Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La poblacion especifica de pacientes al que esta destinado
depende del dispositivo suministrado.

Contraindicaciones:
El uso del dilatador esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta del vaso sanguineo.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del dilatador incluyen, entre otras, las siguientes: embolia
gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotorax, trombosis de la
vena, formacion de hematomas, hemotorax, erosion vascular, traumatismo de los vasos sanguineos y
septicemia.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos los
componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

. Este procedimiento unicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formacion en dicho
procedimiento.

. Si al avanzar o extraer el alambre guia a través de la aguja se encontrara algun tipo de resistencia,
determine la causa mediante radioscopia y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

. No intente utilizar un alambre guia con un diametro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

. Las caracteristicas anatomicas propias del paciente y la técnica del especialista pueden hacer
necesarias ciertas variaciones operativas.

. La insercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

. Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante

y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:
. No alterar el dispositivo de ninguna forma.
. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden

afectar a las propiedades de los componentes plasticos, lo que daria como resultado la degradacion
del dispositivo.

. No reutilizar el dispositivo.
. No retirar el alambre guia a través de agujas metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.
. No reesterilizar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril.

2. Prepare la piel y coloque pafios quirtrgicos en la zona prevista para la puncion, segiin se desee.

3. Dilate el vaso elegido de acuerdo con la practica estandar en su centro para la venopuncién. La vena
sera mucho mas facil de localizar si el paciente se encuentra bien hidratado.

4. Inserte la aguja en el vaso. La posicion de la aguja debe verificarse con la observacion del retorno
de sangre venosa.

5. El angulo de la aguja se debe ajustar dependiendo de la constitucion del paciente: poco profundo en

una persona delgada y mas profundo en una persona de complexion gruesa.

Aspire la aguja de puncién con la jeringa.

7. Retire la jeringa e inserte la punta blanda del alambre guia a través de la aguja introductora al interior
del vaso. Avance el alambre guia hasta la profundidad necesaria. Deje expuesto una cantidad adecuada
de alambre guia. En caso de encontrar algin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse
ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear radioscopia
para la verificacion de la posicion del alambre guia.

8. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja introductora. No retire el alambre guia al interior
de la canula ya que esto podria provocar la separacion del alambre guia. La canula debe retirarse en
primer lugar.

Aviso: Si fuera necesario retirar el alambre guia mientras la aguja permanece insertada, retire
la aguja y el alambre conjuntamente, para impedir que la aguja daiie o corte el alambre guia.
. Enrosque el dilatador sobre el alambre guia.

10. Avance el dilatador con un movimiento alrededor del alambre guia y hacia el interior del vaso, para
dilatar el tejido del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica.
Si coloca una pinza o pinza hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitaré avanzar por
completo, y de forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

o

11. Retire lentamente y extraiga el dilatador, al tiempo que mantiene en posicion el alambre guia e inserte
el catéter sobre la aguja guia.
12. Retire el alambre guia dejando el catéter en posicion.
12
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UreSil.

Posi-Stick® bevezetérendszer

Felhasznalasi javallatok:
A Posi-Stick® bevezetorendszer hasznalata katéterek és vezetodrotok perkutan bevezetésére és elhelyezésére
javallott.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténd hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszkoztol fiigg.

Az eszkoz leirasa:

A Posi-Stick® bevezetdt belsé merevitdkaniil, tagito és egy kiilsé tagito alkotja. A merevitdkaniil 0,046 cm-es
vezetddrotot fogad be, és a belsé tagitoba vald behelyezésre szolgal. Az egységnek lehet szilikon vagy hidrofil
bevonata.

A készlet konfiguracioja a kovetkezd eszkozoket tartalmazhatja:

Vezetddrot: Két konfiguracio létezik: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetddrot-szerkezet
a disztalis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kupos belsé drotot hasznal. A teljesen feltekercselt
vezetddrot-szerkezet szoros tekercset hasznal, amely koriilvesz egy kupos magot és egy biztonsagi szalagot.

k két alkotéelembdl éllnak: egy rozsdamentes acél kaniilbdl és egy raontott

csatlakozokonuszbol. A bevezetétii hozzaférési utvonalat biztosit a célképlethez.

Ellenjavallatok:

A bevezetGeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben vagy
a célképletben. Sulyos kronikus tiidébetegségben szenvedd betegnél a p rax fokozott kocka all
fenn.

Lehetséges szovodmények:

A bevezetdeszkoz alkalmazasahoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkoz bolizacioja, az eszkoz el fula pneumotorax, vénatrombozis, vérémleny
kialakulasa, hemotorax, érerozio, érsériilés, artéria vagy véna szandékol kcioja, helyi vagy szisztéma
fertzés/szepszis.

Jan p

Ovintézkedések:
Szaraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas el6tt
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
A szivetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Figyelem:

. Ezt az eljarast kizarolag az eljarasban alaposan képzett orvos végezheti el.

. A vezetédrotokat felhasznalas elétt rutinszerien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon
barmilyen elvaltozas észlelhetd.

. Ha a vezetodrot vagy a bevezetdeszkoz eldretolasa vagy visszahlizasa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, miel6tt az eljarast folytatna.

. Mivel a vezetédrotok finom és torékeny eszkozok, azokat rendkiviil koriiltekintden kell kezelni.

. Ne tegye ki szerves oldoszereknek, példaul alkoholnak. Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag
alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz mindségének romlasahoz vezet.

. Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetddrot
hasznalatat.

. A beteg egyéni dmidja ¢és az orvos ja az eljaras modositasat tehetik sziikségessé.

. Az artériaba torténd bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovodményeket okozhat.

. Az eszkozzel kapesolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo

és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Figyelmeztetések:
. Az eszkoz barmilyen modositasa tilos.
. Az eszkoz ujr alasa tilos. Az ujrafelt alas a beteg biologiai kontaminacidjanak nagyobb

kockazataval jar, amely fertézést vagy lazreakciot eredményez.

Ne kisérelje meg a meghurkolodott vagy meghajlott vezetédrotot kiegyenesiteni.

Ne toljon elére meghurkolodott vezetddrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kozben meghurkolodik
vagy meghajlik.

Ne forgassa a vezetodrotot, ha jelentds ellenallast érez.

Ne hiizza vissza a vezetodrotot fémtiin keresztiil, mert a vezet6drot elnyirodhat vagy szétbomolhat.
Tilos ujrasterilizalni.

Ne 4ztassa a hidrofil bevonatii Posi-Stick® bevezetérendszert alkoholban.

A sikositas biztositasa érdekében ne hagyja a hidrofil bevonati Posi-Stick® bevezetdrendszert hosszi
id6n keresztiil hidratélni.

Kertiilje a hidrofil bevonatt Posi-Stick® bevezet6rendszer bevonatanak dorzsolését.

A bevezetés alatt keriilje a csonttal, porccal és hegszovettel valo érintkezést, mert az kérosithatja a tiit,
a vezetddrotot vagy a bevezetOeszkozt.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

1. Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg a bevezetéeszkozt
¢s a tartozékokat, nem hibasak-e. Ne hasznaljon hibas eszk6zoket.
2. A levegb eltavolitasa érdekében oblitse at a bevezetdeszkozt fiziologias sooldattal

Csak a hidrofil bevonati Posi-Stick® bevezetérendszer esetén: aztassa a bevezetéeszkozt fiziologias
sooldatba 15-20 masodpercig, hogy teljesen benedvesedjen, és hidratalodjon a feliilete. Hidratdlva
(sooldattal vagy vérrel megnedvesitve) a bevezetbeszkoz nagyon sikos. Sooldatban aztatott steril
gézzel segitse hidrataltan tartani a bevezetGeszkozt és segitse annak kezelését.
Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkcio teriiletét.
Steril technikat alkalmazva vezessen be 21 G méretii trokartiit. Ellendrizze a tii elhelyezkedését.
A tii sz0gét a beteg testfelépitésétol fiiggben kell beallitani.
Tavolitsa el a trokart, a kaniiltiit a helyén hagyva.
Tolja elére a 0,046 cm méretii vezetddrotot a bevezetotiin keresztiil. Ultrahangos, CT vagy
fluoroszkopias iranyitassal tolja elore a vezetédrotot a kivant mélységig. A vezetddrot megfeleld
hosszat hagyja szabadon. Soha nem szabad a vezetddrotot eloretolni vagy visszahiizni, ha ellenallast
érez. Miel6tt folytatna az eljarast, hatarozza meg az ellenallas okat. A vezetodrot helyzetének
fluoroszkdpos ellendrzése javasolt.
8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a tiit. Ne huzza vissza a vezetddrotot a kaniilbe, mert az
a vezet6drot levalasat okozhatja. El6szor a kaniilt kell eltavolitani.
FIGYELEM: Ne hagyja, hogy a vezetédrot teljesen a betegbe keriiljon.
Tolja elore a Posi-Stick® bevezetdeszkozt a 0,046 cm-es vezetdroton a kivant helyzetbe.

Nownisw

10. Engedje ki és tavolitsa el a merevitokaniilt és a bels6 tagitot, mikozben a kiils6 hiivelyt és a 0,046 cm-
es vezetddrotot a helyén hagyja.

11. Tolja elére a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetodrotot a kiilsé hiivelyben (a 0,046 cm-es vezetddrot
mentén) a kivant pozicioba.

12. Tavolitsa el a 0,046 cm méretii vezetddrotot.

13. Tavolitsa el a kiils6 tagitot, mikdzben a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetddrotot a helyén hagyja.

14. Hasznéljon vezetédrotot a tovabbi diagnosztikai vagy intervencios eszkozok elhelyezéséhez.
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Sistema introduttore Posi-Stick®

Indicazioni per I'uso:
11 sistema introduttore Posi-Stick® ¢ indicato per I'introduzione percutanea e il posizionamento di cateteri
e fili guida.

Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
Per I'uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Descrizione del dispositivo:

L’introduttore Posi-Stick® ¢ composto da una cannula irrigidente interna, un dilatatore e un dilatatore esterno.
La cannula irrigidente ¢ compatibile con filo guida da 0,046 cm ed ¢ progettata per essere inserita nel
dilatatore interno. Il gruppo del dispositivo puo essere dotato di rivestimento in silicone o idrofilo.

Le configurazioni del kit possono includere i dispositivi seguenti:

Filo guida: disponibile in due configurazioni: con mandrino o completamente avvolto a spirale. La costruzione
del filo guida con mandrino & basata su un filo interno affusolato che viene saldato su una spirale in
corrispondenza dell’estremita distale. La costruzione del filo guida completamente avvolto a spirale ¢ basata
su una spirale avvolta strettamente che circonda I’anima affusolata e un nastro di sicurezza.

Ago: gli aghi introduttori sono costituiti da due componenti: una cannula in acciaio inossidabile su un raccordo
modellato. L’ago introduttore fornisce un percorso di accesso nell’anatomia di riferimento.

Controindicazioni:

L’uso dell’introduttore & controindicato se il paziente presenta un’ostruzione nota o sospetta nel vaso
o nell’anatomia di riferimento. I pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore
rischio di pneumotorace.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’'uso dell’introduttore includono, in modo non limitativo, quanto
segue: embolia gassosa, embolizzazione del dispositivo, spostamento del dispositivo, pneumotorace, trombosi
venosa, formazione di ematomi, emotorace, erosione del vaso, trauma vascolare, puntura accidentale di
un’arteria o una vena, sepsi/infezione locale o sistemica.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione ¢ aperta o
danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione
medica.

Attenzione:

. Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione
adeguata.

. Prima dell’uso i fili guida devono essere controllati regolarmente ed eliminati qualora presentino deformita.

. Qualora si incontri resistenza durante 1’a » 0 la retrazione del filo guida o dell’introduttore,
determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

. 1 fili guida sono essenzialmente delicati e fragili; prestare estrema cautela nel manipolarli.

. Non esporre a solventi organici, come per es. alcool. Tali soluzioni possono influire sulle proprieta dei
componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

. Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta
della confezione.

. L’anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni alla procedura.

. L’introduzione nell’arteria puo causare sanguinamento eccessivo e/o altre complicazioni.

. Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all’autorita competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.

Avvertenze:
. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
. Non riutilizzare il dispositivo. I riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica

per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

Non tentare di raddrizzare un filo guida che sia stato attorcigliato o piegato.

Non fare avanzare un filo guida che sia stato attorcigliato o venga attorcigliato o piegato.

Se si percepisce una resistenza significativa, non ruotare il filo guida.

Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.
Non risterilizzare.

Non immergere il sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo in alcool.

Per assicurare la lubricita, non lasciare il sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo
idratato per periodi di tempo prolungati.

Evitare I’abrasione del rivestimento del sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo.
Durante I’inserimento evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale, che potrebbe
danneggiare ’ago, il filo guida o I’introduttore.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che I'introduttore e gli
accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.

2. Per rimuovere I’aria, irrigare I’introduttore con soluzione fisiologica normale.

Solo per il sistema_introduttore Posi-Stick® con rivestimento_idrofilo: immergere I’introduttore in

soluzione fisiologica per 15-20 secondi in modo da inumidirlo completamente e idratarne la

superficie. Una volta idratato (inumidito con soluzione fisiologica o sangue), I’introduttore ¢ molto

lubrico. Utilizzare una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica per mantenere I'introduttore

idratato e agevolarne la manipolazione.

Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.

Inserire il trequarti calibro 21 adottando una tecnica sterile. Verificare la posizione dell’ago.

Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente.

Rimuovere il trequarti lasciando la cannula dell’ago in posizione.

Fare avanzare il filo guida da 0,046 cm attraverso 1’ago introduttore. Fare avanzare il filo guida fino

alla profondita richiesta con I"ausilio di ecografia, TAC o fluoroscopia. Lasciare esposta una porzione

sufficiente di filo guida. Se si incontra resistenza durante I’avanzamento o la retrazione del filo guida,

interrompere la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di

verificare la posizione del filo guida in fluoroscopia.

8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I’ago. Non retrarre il filo guida nella cannula, in quanto
cio potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
ATTENZIONE: non lasciare che il filo guida penetri completamente nel paziente.

e o 0 0 0 0 o

NownsAw

9. Fare avanzare I’introduttore Posi-Stick® sul filo guida da 0,046 cm fino alla posizione desiderata.

10. Rilasciare e rimuovere la cannula irrigidente e il dilatatore interno, lasciando la guaina esterna e il filo
guida da 0,046 cm in posizione.

11. Fare avanzare il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm attraverso la guaina esterna (lungo il filo guida

da 0,046 cm) fino alla posizione desiderata.
12. Rimuovere il filo guida da 0,046 cm.

13. Rimuovere la guaina esterna e lasciare in posizione il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm.
14. Utilizzare il filo guida per posizionare altri dispositivi diagnostici o interventistici.
9
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Dilatador

Indicacdes de utilizacdo:
Estes dilatadores sdo utilizados para a introdugdo percutinea de fios-guia nos vasos periféricos.

Descricio do dispositivo:
O introdutor do dilatador consiste num tubo radiopaco com ponta com um conector moldado que aceita até
0,097 cm.

Populacio e grupo de doentes a que se destina:
Para utilizagio nos grupos de adultos e de adolescentes. A populagdo-alvo de doentes especifica varia
consoante o dispositivo fornecido.

Contra-indicagdes:
A utilizagdo do dilatador esta contra-indicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagéo do dilatador incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotérax, trombose da veia, formagio de
hematoma, hemotorax, erosdo do vaso, trauma dos vasos, sepsia.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspeccione
todos os componentes antes de os utilizar.

PRECAUCAO PARA OS EUA

A lei federal dos EUA sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou i receita médica.

Cuidados a ter:

. Este procedimento so6 deve ser realizado por profissionais com a devida formagao.

. Se o utilizador sentir resisténcia ao avangar ou retirar o fio-guia através da agulha, determine a causa
por fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.

. Nao tente utilizar um fio-guia com um didmetro maximo superior ao especificado no rotulo
da embalagem.

. A anatomia individual do doente e a técnica utilizada pelo médico poderdo exigir variagdes
no procedimento.

. A introdugdo na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicagdes.

. Qualquer incidente grave com relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:

. Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

. Nao utilize alcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de pléstico resultando na degradagao do dispositivo.

. Naio reutilize este dispositivo.

. Nio retire o fio-guia através de agulhas metalicas; o fio-guia podera fracturar-se ou desfazer-se.

. Nio reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:

1. Abra a embalagem e coloque o conteido no campo esterilizado.

2. Prepare a pele e coloque um pano cirGrgico na area prevista para a pungdo venosa,
conforme pretendido.

3. Distenda o vaso em causa de acordo com a pratica hospitalar padrdo para pungdes venosas. Sera muito
mais fécil localizar a veia se o doente estiver bem hidratado.

4. Introduza a agulha no vaso. A posi¢do da agulha deve ser verificada através da observagdo do retorno
do sangue venoso.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constitui¢do do doente: menos profundo numa
pessoa magra, mais profundo numa pessoa forte.

6. Aspire a agulha de pungio utilizando a seringa.

7. Retire a seringa e introduza a ponta mole do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora.

Avance o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixe uma parte adequada do fio-guia exposta.
Em circunstancia alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a verificagdo fluoroscopica da localizagao do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora. Néo retire o fio-guia de volta para
dentro da canula, pois pode resultar na separagdo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.
Cuidado: Se tiver de retirar o fio-guia enquanto a agulha estiver introduzida, retire a agulha
e o fio como um todo, de modo a evitar que a agulha danifique ou frature o fio-guia.

3 Passe o dilatador sobre o fio-guia.

10. Faga avancar o dilatador com um movimento de torgdo sobre o fio-guia e para dentro do vaso,
de modo a dilatar o tecido no vaso. Podera ser aconselhavel recorrer a observagdo fluoroscopica.
Se fixar uma pinga hemostatica na extremidade proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido
da totalidade do fio-guia para dentro do doente.

11. Devagar, retire o dilatador, a0 mesmo tempo que segura o fio-guia na devida posi¢do e introduza
o cateter sobre o fio-guia.
12. Retire o fio-guia deixando a cateter na devida posigao.
1
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Dilator

Bruksindikasjoner:
Disse dilatorene brukes til perkutan innfering av ledevaiere i den perifere vaskulaturen.

Beskrivelse av enheten:
Innforingssettet for dilatoren bestér av et avspisset, rentgentett ror med en formet hylse som kan brukes med
sterrelser pa opptil 0,097 cm.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pa bade voksne og ungdommer. Den spesifikke mélpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Kontraindikasjoner:
Bruk av dilatoren er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av dilatoren omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
luftemboli, emboli i enheten, forskyvning av enheten, pneumotoraks, venetrombose, dannelse av hematom,
hemotoraks, blodkarerosjon, skade pa blodkar, sepsis.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

Forsiktig:

. Denne prosedyren ma kun utferes av helsepersonell som har fatt grundig opplering i denne
prosedyren.

. Hvis man meter motstand nar man forer frem eller trekker tilbake ledevaieren gjennom nalen,

ma arsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. Forsek ikke & bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt pa pakningen.

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

. Innsetting i arterien kan fore til betydelig bledning og/eller andre komplikasjoner.

. Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og
myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

Advarsler:

. Denne enheten ma ikke endres pa noen mate.

. Bruk ikke alkohol, aceton eller losninger som inneholder disse stoffene. Disse losningene kan pavirke

! til plastkc og fore til nedbrytning av enheten.

. Denne enheten ma ikke gjenbrukes.

. Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnaler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslétt prosedyre:
1. Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omrade.

2. Klargjor huden og draper i omradet for planlagt punksjon.

3. Forstorr ensket blodkar i henhold til standard sykehuspraksis for venepunksjon. Venen vil bli mye
lettere a finne hvis pasienten er godt hydrert.

4. Sett inn nélen i blodkaret. Naleposisjonen ber kontrolleres ved a observere veneblodreturen.

5. Vinkelen pd nalen md justeres avhengig av pasientens kroppsbygning: Liten vinkel hos en tynn

person, storre vinkel hos en kraftig person.

Aspirer punkteringsnalen med sproyten.

7. Fjern sproyten og sett inn den myke spissen pd ledevaieren gjennom innforingsndlen og inn
i blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren vaere eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem drsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslds.

8. Hold ledevaieren pa plass og fjern innferingsnalen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette
kan fore til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes forst.

Forsiktig: Hvis ledevaieren ma trekkes tilbake mens nilen er satt inn, ma bade nilen og vaieren
fjernes som en enhet for 4 hindre at nilen skader eller kutter ledevaieren.

9. Tre dilatatoren over ledevaieren.

10. For dilatatoren over ledevaieren og inn i karet med en vridende bevegelse for & dilatere vev
i blodkaret. Fluoroskopisk observasjon kan vere tilradelig. Dersom du fester en klemme eller
hemostat til den proksimale enden pé ledevaieren, vil dette hindre utilsiktet fremforing av ledevaieren
helt inn i pasienten.

o

11. Trekk langsomt tilbake og fjern dilatatoren, mens du holder ledevaieren i riktig posisjon, og sett inn
kateteret over ledevaieren.
12. Fjern ledevaieren nar kateteret er i riktig posisjon.
10
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Posi-Stick® innferingssystem

Bruksindikasjoner:
Posi-Stick® innforingssystem er indisert for bruk ved perkutan innfering og plassering av katetre og
ledevaiere.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pa bade voksne og ungdommer. Den spesifikke mélpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Beskrivelse av enheten:

Posi-Stick® innferingsenheten bestir av en indre avstivningskanyle, dilator og en ytre dilator.
Avstivningskanylen kan bruke en 0,046 cm ledevaier, og er utformet for a stikkes inn i den indre dilatoren.
Enheten kan ha silikon eller hydrofilt belegg.

Sammensetningen av settet kan inneholde folgende enheter:

Ledevaier: Den kommer i to utgaver: Spindel eller fullt spolet. Spindelledevaier benytter en avsmalnet kjerne
som er loddet eller sveiset pa en spole i den distale enden. Sammensetningen av fullt spolet ledevaier benytter
en stramt viklet spole som omslutter en avsmalnet kjerne og et sikkerhetsband.

Nal: Innforingsndlene bestdr av to deler: en kanyle i rustfritt stil med en formet hylse. Innforingsnilen
oppretter tilgang til malstedet.

Kontraindikasjoner:
Bruk av innferingsenheten er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon pa
malstedet. Det er okt risiko for pneumotoraks for pasienter som har en alvorlig kronisk lungesykdom.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av innforingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: Luftemboli, , emboli i enheten, forskyvning av enheten, pneumotoraks, venetrombose, dannelse av
hematom, hemotoraks, blodkarerosjon, skade pa blodkar, utilsiktet arterie- eller venepunksjon, lokal eller
systemisk infeksjon / sepsis.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

Forsiktig:

. Denne prosedyren ma kun utferes av leger som har fatt grundig oppleering i denne prosedyren.

. Ledevaiere ma inspiseres rutinemessig for bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.

. Hvis man meter motstand nar man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren eller innferingsenheten,
ma arsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. Pd grunn av ledevaierens delikate og skjere natur md man utvise spesiell forsiktighet ved
handteringen.

. Ma ikke utsettes for organiske losemidler, f.eks. alkohol. Disse losningene kan pav